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Nivolumabi monoterapia ei-pienisoluisen keuhkosyovan hoidossa

Hyvaksytty Palkon kokouksessa xx.x.20xx

Palkon suositus

Nivolumabi kuuluu palveluvalikoimaan monoterapiana paikallisesti edenneen
tai etdpeséakkeisen ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoidossa solunsalpaajahoi-
don jalkeen aikuisilla. Kasvainten tulee olla PD-L1 positiivisia (TPS = 1%) ja
EGFR- sekd ALK-negatiivisia. Potilaiden yleistilan tulee olla hyva (ECOG 0-1),
heilla ei saa olla vakavasti immuniteettia heikentavia sairauksia tai l|aakitysta, ja
heita ei ole hoidettu aiemmin PD-1/PD-L1-estdjilla. Hoidon yhtdjaksoinen kesto
voi olla enintd&n vuoden ja hoidon vaikuttavuutta suhteessa haittoihin tulee ar-
vioida 6 kk hoidon kohdalla. Suosituksen ehtona on hinnanalennus.

Terveysongelman
vakavuus ja yleisyys

Keuhkosydpa on eniten kuolleisuutta aiheuttava syopa Suomessa. Vuonna
2015 Suomessa todettiin 2 626 uutta keuhkojen tai henkitorven syépatapausta.
Ikavakioitu suhteellinen elossaololuku 5 vuoden kuluttua diagnoosista on mie-
hilla 11 % ja naisilla 16 %. Suurin osa (85—90 %) kaikista keuhkosydvista on ei-
pienisoluisia.

Hoitovaihtoehdot

Ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoito pyritdéan nykyaan kohdentamaan mahdol-
lisimman tarkasti kasvaimen ominaisuuksien mukaan. Nivolumabi on PD-1-es-
tajien ryhméaan kuuluva syopalaéke, jota voidaan kayttdd mm. ei-pienisoluisen
keuhkosydvan toisen linjan hoitoon. Saman sairauden vaiheen hoitoon voidaan
myds kayttéaa solunsalpaajia (esimerkiksi dosetakselia), kohdennettuja pie-
nimolekylaarisia TKl-estdjia, PD-L1-estdja atetsolitsumabia tai PD-1-estaja
pembrolitsumabia.

Vaikuttavuus

Ei-pienisoluisen keuhkosydvéan toisen (ja mydbhemman) linjan hoidossa nivolu-
mabilla on osoitettu dosetakseliin verrattuna kokonaiselossaoloaikaa (OS) pi-
dentava vaikutus seka levyepiteeliperdisen etta ei-levyepiteeliperdisen keuhko-
syovan hoidossa. Ei-levyepiteeliperaisen keuhkosydvan hoidossa nivolumabin
vaikutukset elossaoloon olivat suotuisat vain, kun kasvainten PD-L1-ilmentymi-
sen taso on vahintaan 1 %. Hoidon tehon viivastynyt alkaminen tulee myds
huomioida hoidettaessa huonon ennusteen ja/tai aggressiivisia ei-levyepiteeli-
peréisid syopia.

Turvallisuus

Arvioinnin osa-alueet

Fimean arvioimissa keuhkosyopatutkimuksissa haittavaikutuksia yleensa ja va-
kavia asteen 3—4 haittavaikutuksia ilmeni huomattavasti vahemman nivolu-
mabia saaneilla potilailla kuin dosetakselia saaneilla. PD-1/PD-L1-estéjien
kayttvon on todettu liittyvan Kliinisesti merkittéavia immuunijarjestelmén toimin-
taan vaikuttavia haittavaikutuksia, joista osa voi ilmaantua vasta kuukausia hoi-
don paattymisen jalkeen.

Kustannukset ja
budjettivaikutukset

Nivolumabia annostellaan yleenséa 480 mg 4 viikon vélein. Yhden ladkeannok-
sen veroton tukkumyyntihinta on 7 094 euroa ja annostelukustannukset huomi-
oiden vuoden kestoisen nivolumabihoidon potilaskohtaiset kustannukset ovat
96 000 euroa. Mikali 60 potilasta saisi 12 kk kestavan hoidon, kokonaiskustan-
nukset olisivat noin 5,8 miljoonaa euroa vuosittain. Kaytanndssa budjettivaiku-
tus eli lisdkustannus muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna on tata kokonaiskus-
tannusta pienempi riippuen siitd, mik& on annettavien hoitojen kesto ja miten
potilaat jakautuvat eri hoitovaihtoehtojen kesken.

Eettisyys ja taloudel-
lisuus kokonaisuu-
tena

PD-1/PD-L1-estdjilla toteutettujen hoitojen optimaalista kestoa ei tunneta. Ter-
veydenhuoltojarjestelman kaytettavissa olevien taloudellisten voimavarojen
kannalta on perusteltua rajata PD-1/PD-L1-estdjien kaytdn enimmaiskesto ja
kayttda hoidoissa hankinta- ja annostelukustannuksiltaan edullisinta PD-1/PD-
L1-estdjaa.

LisAnayton kerddminen

Tiedot hoidettujen potilaiden lukumaarasta, hoidon kestosta ja tuloksista seka
muista annetuista sydpéhoidoista suositellaan kerddmaan ja raportoimaan ru-
tiininomaisesti.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

C34 Keuhkosydpa

Taustatiedot ja lahteet

Palkon perustelumuisto, Fimean arviointiraportit




