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TIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA BLINATUMOMABI VAKAUTUSHOITONA

AKUUTIN LYMFAATTISEN LEUKEMIAN HOIDOSSA AIKUISPOTILAILLA
Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 16.6.2026

Blinatumomabi kuuluu terveydenhuollon palveluvalikoimaan vakautushoitona aikuispotilailla,
joilla on diagnosoitu Philadelphia-kromosominegatiivinen, CD19-positiivinen, B-solulinjan
akuutti lymfaattinen leukemia. Palko edellyttaa, etta myyntiluvan haltija ja ostaja sopivat mer-
kittavasti julkista tukkuhintaa alemmasta hinnasta.

Palkon ndkemyksen mukaan blinatumomabin lisaaminen solusalpaaijilla toteutettavaan vakau-
tushoitoon voi pidentaa potilaiden elinikda ja vahentaa uusiutumisriskia verrattuna pelkkaan
solusalpaajahoitoon. Kliinisen tehon naytdssa on kuitenkin viela epavarmuutta, silla lopputu-
losmuuttujien (OS, RFS) mediaaneja ei ole vield saavutettu.

Blinatumomabia tassa suosituksen kayttdaiheessa on tutkittu padosin avoimessa, satunnaiste-
tussa E1910-tutkimuksessa. Tutkimustulosten mukaan blinatumomabin ja solunsalpaajan yh-
distelmavakautushoito oli tilastollisesti merkitsevasti tehokkaampi kuin pelkka solunsalpaaja
vakautushoitona. Mediaania elossaoloaikaa ei saavutettu MRD-negatiivisilla potilailla kummas-
sakaan haarassa primaarianalyysiajankohdassa, jossa seuranta-ajan mediaani oli 4,5 vuotta
(HR: 0,44). Viiden vuoden elossaolo-osuuksien Kaplan-Meier-estimaatit olivat 82,4 % blinatu-
momabi-haarassa ja 62,5 % solunsalpaajahaarassa. Mydskaan RFS-ajan mediaania ei saavu-
tettu MRD-negatiivisilla potilailla kummassakaan hoitohaarassa E1910-tutkimuksessa. Tutki-
muksessa ei keratty tietoja terveyteen liittyvasta elamanlaadusta.

Turvallisuudesta ei noussut uusia merkittavia tietoja aiemmin tiedettyihin blinatumomabia kos-
keviin turvallisuustietoihin. Lahes kaikilla potilailla havaittiin vahintaan yksi haittatapahtuma.
Huomattavaa on, etta yleisimmin raportoituja haittatapahtumia MRD-negatiivisilla potilailla bli-
natumomabi-haarassa eli neutrofiilien maaran vaheneminen ja verihiutaleiden maaran vahene-
minen havaittiin enemman solusalpaajahaarassa. Myos valkosolujen maaran vahenemaa ha-
vaittiin vakautusvaiheessa enemman solusalpaajahaarassa verrattuna blinatumomabi-haa-
raan. Sen sijaan erityisen mielenkiinnon kohteena olevaa sytokiinioireyhtymaa havaittiin bli-
natumomabi-haarassa 19 potilaalla, eika kenellakaan solunsalpaajahaarassa.
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Vaikka E1910-tutkimuksen seuranta-aika oli suhteellisen pitka (4,5 vuotta), ei tutkimuksessa
saavutettu RFS- tai OS-mediaania MRD-negatiivisilla potilailla. Lopullisesta analyysiajankoh-
dasta on tuloksia odotettavissa vuonna 2030.

Myyntiluvan haltijan kustannusvaikuttavuusanalyysissa verrattiin blinatumomabia yhdessa so-
lunsalpaajahoidon kanssa yksindan kaytettyyn solunsalpaajahoitoon. Perustilanteessa blinatu-
momabi-hoidon inkrementaaliseksi kustannusvaikuttavuussuhteeksi saatiin 43 300 €/QALY.
Fimean arvion mukaan tulos on oikean suuruinen, mutta siihen sisaltyy jonkin verran epavar-
muutta. Fimean tekemissa skenaarioanalyyseissa ICER-arvo vaihteli valilla 43 400—49 400
€/QALY ja eri skenaarioiden yhtaaikaisessa tarkastelussa tulos oli 53 300 €/QALY.
Myyntiluvan haltijan budjettivaikutusanalyysissa kustannuksia oli tarkasteltu viiden vuoden
ajalta huomioiden ladke- ja annostelukustannukset, kantasolusiirtojen kustannukset, jatkohoi-
tojen kustannukset seka haittavaikutusten hoidon kustannukset. Myyntiluvan haltijan mukaan
potilaskohtainen budjettivaikutus viidelle vuodelle olisi noin 155 000 €. Myyntiluvan haltijan mu-
kaan noin 15 potilasta vuosittain olisi soveltuvia saamaan blinatumomabia vakautushoitona,
mika tarkoittaisi 74 potilasta viitena vuotena. Tama aiheuttaisi noin 2,1-2,3 miljoonan euron
lisakustannukset vuosittain julkisin listahinnoin laskettuna. Kumulatiivinen budjettivaikutus olisi
talloin viidelle vuodelle 11,5 miljoonaa euroa. Fimean arvion mukaan tahan liittyy jonkin verran
epavarmuuksia, jotka liittyvat vakautushoitovaiheessa aloittavien potilaiden osuuksiin seka eri
blinatumomabi-valmisteiden hintoihin. Fimean mukaan blinatumomabin lisdaminen nykyisen
hoitokaytanndn mukaisesti annettavaan solunsalpaajavakautushoitoon nostaisi potilaskohtai-
sia kustannuksia vuosittain noin 300 000-375 000 eurolla julkisilla listahinnoilla laskettuna.
Fimean mukaan budjettivaikutus listahinnoin viidelle vuodelle olisi 11,5-14,7 miljoonaa euroa,

ja myyntiluvan haltija paatyy omassa arviossaan 11,5 miljoonaan euroon.

Yleinen tietolaatikko tiivistelmissa

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta suosituk-
sesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 16ydat Palkon kotisivuilta valmiiden suosi-
tusten sivulta.

Kotisivuilta 16ydat myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerién yhteydessa ja sen tehtdvana on antaa suosituksia tervey-
denhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Lisa-tietoja tervey-
denhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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