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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM
RETIFANLIMAB | BEHANDLING AV METASTASERAT ELLER RECIDIVERANDE LOKALT
AVANCERAT MERKELCELLSKARCINOM

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden godkande rekommendationen vid sitt mote den 16 juni 2026.

Retifanlimab hor till serviceutbudet inom halso- och sjukvarden som monoterapi for forsta
linjens behandling av vuxna patienter med god funktionsstatus (ECOG 0-1) med metastaserat
eller recidiverande lokalt avancerat Merkelcellskarcinom (MCC) som inte kan behandlas med
kurativ kirurgi eller stralbehandling.

Tjansteutbudsradet forutsatter att innehavaren av forsaljningstillstandet (MAH) och képaren
avtalar om ett pris som ar lagre an det offentliga partiférsaljningspriset, sa att kostnaderna for
behandling med retifanlimab inte dverskrider kostnaderna for den behandling som ges.
Tjansteutbudsradet anser att effekten av retifanlimab hos personer med metastaserat
Merkelcellskarcinom pa basis av indirekt jamférelse ser likadan ut som
jamforelsebehandlingen med avelumab. Forskningsronen ar forknippade med betydande
osakerhet pa grund av att studien om retifanlimab ar enarmad.

Forskningsréonen om behandling med retifanlimab for indikationen enligt rekommendationen
baserar sig pa en 6ppen enarmad fas ll-studie. Den objektiva responsfrekvensen (ORR) i
studien var 55 procent. Av patienterna fick 18 procent en fullstandig respons och 37 procent
en partiell respons. Graden av sjukdomskontroll (DCR) var 60 procent. Medianen for
responsens varaktighet (DOR) hade inte uppnatts under en uppféljningstid pa 22,2 manader
for responsens varaktighet. Responsens varaktighet var minst 12 manader hos 69 procent av
de patienter som uppnadde respons. Den uppskattade medianen fér progressionsfri
overlevnad (PFS) var 16,0 manader da medianen for PFS-uppfdljningstiden var 9,3 manader.
Medianen for total éverlevnad (OS) hade inte annu uppnatts dad medianen for uppféljningstiden
var 35,7 manader. Tjansteutbudsradet anser att det enarmade genomférandet av studien
innebar betydande osakerhet med avseende pa den kliniska evidensen. Den enarmade
studien och utmaningarna med tolkningen av dess resultat var kdnda i EMAs

beddémningsrapport, men EMA ansag anda att genomférandet av studien var motiverat med
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tanke pa hur sallsynt MCC ar. Hos de deltagare i studien som hade MCC uppkom atminstone
en incident under behandlingen med retifanlimab (95 %) och hos merparten (67 %) var
incidenten relaterad till behandlingen. Hos personer med MCC uppkom allvarliga incidenter
hos var fjarde (26 %) och allvarliga incidenter relaterade till behandlingen hos var tionde (12
%). De incidenter som rapporterats i fraga om behandling med retifanlimab ar liknande som for
andra PD-(L)1-hammare. Sakerhetsresultaten ar férenade med osakerhet pa grund av att de
studier som tagits med ar enarmade. Sakerhetsprofilens dverensstammelse med den
finlandska befolkningen ar i viss man férenad med osakerhet, eftersom alla MCC-patienter i
sakerhetspopulationen hade god funktionsstatus (ECOG 0-1), men det saknas publicerad
information om finlandska MCC-patienters funktionsstatus. Resultaten fran den indirekta
jamférelsen och beaktandet av osakerhetsfaktorerna stdéder den tolkning som MAH har om att
retifanlimab ar minst lika effektiv som avelumab.

Beddmningen av kostnaderna och effekten pa budgeten baserar sig pa en
kostnadsminimeringsanalys, dar behandling med retifanlimab jamférs med behandling med
avelumab. Enligt resultaten fran den analys som MAH gjort ar de arliga totalkostnaderna for
retifanlimab cirka 122 000 euro, vilket ar cirka 14 000 euro mer an de arliga totalkostnaderna
for avelumab. Enligt beddmningen av MAH skulle det finnas cirka tva patienter per ar i Finland
med recidiverande lokalt avancerat eller metastaserat MCC som behandling med retifanlimab
lampar sig for. Enligt Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet uppgar antalet
till hogst cirka 10 patienter. Den budgeteffekt som beraknats enligt listpriset for retifanlimab av
MAH uppskattas till cirka 14 000 euro nar totalkostnaden for behandlingen ar cirka 122 000
euro. Den beddmning av retifanlimabs budgeteffekt som Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet gjort utgar fran ett stérre antal patienter och resultat fran en
scenarioanalys av patientspecifika kostnader. Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet beddmer att budgeteffekten blir cirka 0,3—0,6 miljoner euro enligt skattefria
listpriser, da totalkostnaderna for patienterna uppgar till cirka 0,8—1,1 miljoner euro.

Detta &r en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden har
godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska pa tjansteutbudsradets
webbplats under valmiit suositukset.

Sammanfattningarna pa_finska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halsovardsministeriet och har
till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjukvardsmetoder som ska hora till den offentligt
finansierade halso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa
tiansteutbudsradets webbplats.
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