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Atetsolitsumabi -laéke levinneen virtsarakkosydvéan hoidossa
Hyvaksytty Palkon kokouksessa xx.x.2018

Palkon suositus

Atetsolitsumabi ei kuulu suomalaiseen terveydenhuollon palveluvalikoimaan pai-
kallisesti edenneen tai etapesakkeisen virtsarakkosyodvéan ensilinjan hoidossa po-
tilailla, jotka eivat sovellu saamaan sisplatiinia siséltavaa solunsalpaajahoitoa.
Atetsolitsumabi kuuluu palveluvalikoimaan ehdollisena hinnanalennukselle pai-
kallisesti edenneen tai etapesakkeisen virtsarakkosydvan karsinooman toisen tai
mydhemman linjan hoidossa aikuisilla, jotka ovat aiemmin saaneet platinapoh-
jaista solunsalpaajahoitoa. Sairaalat voivat harkintansa mukaan toteuttaa levin-
neen virtsarakkosyovan hoidon silla ladkkeella, joka kulloinkin on hankinta- ja an-
nostelukustannukset huomioiden kustannuksiltaan edullisin.

Arvioinnin osa-alueet

Terveysongelman
vakavuus ja ylei-

syys

Vuonna 2015 raportoitiin 1 270 uutta virtsarakkosyopatapausta. Arviolta noin 25
%:ssa tapauksista todetaan rakon lihaskerrokseen tai sen lapi ulottuva syopa, ja
noin 5 %:lla potilaista on arvioitu olevan etédpesakkeitéd taudin diagnoosihetkella.
Levinneen tai etdpesadkkeisen virtsarakkosyovan ennuste on yleensad huono.
Fimean arvion mukaan atetsolitsumabia, pembrolitsumabia tai nivolumabia saa-
vien potilaiden lukumé&ara voisi olla 5-10 potilasta vuosittain ensilinjan hoidossa
ja 50—70 potilasta vuosittain toisen tai mybhemman linjan hoidossa.

Hoitovaihtoehdot

Ensilinjan hoidossa potilaille, jotka eivéat sovellu saamaan sisplatiinia siséltavaa
hoitoa vaihtoehdot ovat pembrolitsumabi-hoito tai karboplatiinia ja gemistabiinia
siséltava solunsalpaajahoito.

Toisen tai mydhemman linjan hoidossa, potilailla jotka ovat aiemmin saaneet
platinapohjaista solunsalpaajahoitoa vaihtoehdot ovat nivolumabi, pembrolitsu-
mabi, vinfluniinin tai taksaani-hoito. Toisen tai myohemman linjan hoidossa.
pembrolitsumabi-hoidon lisdhyéty solunsalpaajahoitoon verrattuna on osoitettu
luotettavammin kuin atetsolitsumabilla ja nivolumabilla.

Vaikuttavuus

Ensilinjan hoito (potilailla jotka eivat sovellu saamaan sisplatiinia hoitoa)
Atetsolitsumabin tehoon levinneen virtsarakkosyovan ensilinjan hoidossa liittyy
merkittavaa epavarmuutta, eika tutkimusnaytto ole riittavaa ladketieteellisen pe-
rusteltavuuden arvioimiseksi. Vain osa potilaista saa hoitovasteen atetsolitsu-
mabihoidossa eika tutkimusten perusteella voida paéatelld, onko atetsolitsumabi-
hoidon ja muiden hoitovaihtoehtojen vélilla eroa vasteosuuksissa tai potilaiden
elossaoloajassa.

Toisen linjan hoito (sispalatiinia siséltaneen solunsalpaajahoidon jalkeen)
Toisen linjan hoidossa voi olla perusteltua kayttaa atetsolitsumabia levinneen
virtsarakkosyovan hoidossa potilailla, jotka ovat aiemmin saaneet platinaa sisal-
tavan hoidon. Odotettu kliininen lisahy6ty on vahainen verrattuna kaytéssa ole-
viin hoitovaihtoehtoihin. Hyoty nayttaa ilmenevan pitkékestoisina hoitovasteina
niilla potilailla, jotka saavuttavat hoitovasteen.

Turvallisuus Atetsolitsumabin kayttoon liittyy yleisesti immuunijarjestelman toimintaan liittyvia
haittavaikutuksia, kuten pneumoniittia, maksatulehdusta ja kilpirauhasen liika- tai
vajaatoimintaa. Ladkkeeseen liittyvien haittojen ilmaantuvuusosuus on pienempi
kuin solunsalpaajahoidolla.

Kustannukset ja Yhden hoitojakson ladkekustannukset verottomalla tukkumyyntihinnalla on noin

budjettivaikutukset

(21 pv hoito): 5000 €

— Ensilinjan hoito: Mikali 5-10 potilasta vuodessa saisi atetsolitsumabia (48 000
€/potilas) tai pembrolitsumabia (65 000 €/potilas) karboplatiini-gemsitabiini-
hoidon sijaan (5 000 €/potilas), tasta aiheutuisi noin 0,22—0,60 miljoonan eu-
ron kustannukset (lisdkustannus 43 000—60 000 €/patilas).

— Toisen linjan hoito: Mik&li 50—70 potilasta vuodessa saisi atetsolitsumabia (48
000 €/potilas), nivolumabia (50 000 €/potilas) tai pembrolitsumabia (65 000
€/potilas) vinfluniinin sijaan (11 000 €/potilas), tasta aiheutuisi noin 1,8-3,8
miljoonan euron lisékustannukset (lisdkustannus 37000-54000 €/potilas).

Eettisyys ja talou-
dellisuus kokonai-
suutena

On perustelua toteuttaa levinneen virtsarakkosyévan hoito silla laakkeella, joka
kulloinkin on hankinta- ja annostelukustannukset huomioiden kustannuksiltaan
edullisin.

Lis&nayton keraaminen

Rutiininomaisesti tulisi kerata ja raportoida tiedot hoidettujen potilaiden lukuméaa-
résté, hoidon kestosta ja mahdollisuuksien mukaan hoidon lopputuloksista.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

C67 Virtsarakkosyopa

Taustatiedot ja lahteet

Palkon perustelumuistio, Fimean arviointiraportit
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