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Pembrolitsumabi monoterapia ei-pienisoluisen keuhkosyoévan hoidossa
Hyvaksytty Palkon kokouksessa xx.x.20xx

Palkon suositus

Pembrolitsumabi kuuluu palveluvalikoimaan monoterapiana metastasoineen ei-pie-
nisoluisen keuhkosy6van ensilinjan hoidossa aikuisille, joiden kasvaimet ilmentéavat
PD-L1-ligandia ja joiden TPS on 2 50 % ja joiden kasvaimessa ei ole EGFR- tai
ALK- positiivisia mutaatioita. Lisaksi pembrolitsumabi kuuluu palveluvalikoimaan
monoterapiana paikallisesti edenneen tai metastasoineen ei-pienisoluisen keuhko-
syovan hoidossa myos niilla aikuispotilailla, jotka ovat saaneet aiemmin ainakin
yhté solunsalpaajahoitoa ja joiden kasvaimet ilmentavat PD-L1-ligandia (TPS 2 1
%) ja joiden kasvaimissa ei ole EGFR- ja ALK- positiivisia mutaatioita. Pembrolitsu-
mabia saavien potilaiden yleistilan tulee olla hyva (ECOG 0-1), heilla ei saa olla va-
kavasti immuniteettia heikentavia sairauksia tai laékityksia, ja heita ei ole hoidettu
aiemmin PD-1/PD-L1-estdjilla. Hoidon yhtajaksoinen kesto voi olla enintaan vuo-
den ja hoidon vaikuttavuutta suhteessa haittoihin tulee arvioida 6 kk hoidon koh-
dalla. (ECOG 0-1), heilla ei saa olla vakavasti immuniteettia heikentavia sairauksia
tai l1&8kityksia. Suosituksen ehtona on hinnanalennus.

Terveysongelman va-
kavuus ja yleisyys

Keuhkosy6pé on eniten kuolleisuutta aiheuttava syopad Suomessa. Vuonna 2015
Suomessa todettiin 2 626 uutta keuhkojen tai henkitorven sydpéatapausta. Ikavaki-
oitu suhteellinen elossaololuku 5 vuoden kuluttua diagnoosista on miehilla 11 % ja
naisilla 16 %. Suurin osa (8590 %) kaikista keuhkosydvista on ei-pienisoluisia.

Hoitovaihtoehdot

Ei-pienisoluisen keuhkosydvén hoito pyritdan nykydan kohdentamaan mahdollisim-
man tarkasti kasvaimen ominaisuuksien mukaan. Pembrolitsumabi on PD-1-esté-
jien ryhmé&én kuuluva sydpalaake, jota voidaan kayttda mm. ei-pienisoluisen keuh-
kosydvan hoitoon. Saman sairauden hoitoon kaytetaan yleisesti solunsalpaajahoi-
toja ja kohdennetusti pienimolekylaarisia TKI-est&jid. Toisen (tai mydhemman) lin-
jan hoitovaihtoehtoina ovat myts PD-1-estja nivolumabi ja PD-L1-estdja atetsolit-
sumabi.

Vaikuttavuus

Ei-pienisoluisen keuhkosy6van ensilinjan hoidossa pembrolitsumabilla (200 mg) on
todettu platinapohjaiseen solunsalpaajahoitoon verrattuna suotuisia vaikutuksia
muun muassa seuraavissa muuttujissa; elossaoloaika ennen taudin etenemista
(PFS), 12 kuukauden elossaolo-osuus ja objektiivinen hoitovaste. Lisaksi yleista
terveydentilaa/elaméanlaatua kuvaavien EORTC-QLQ-C30-pisteiden muutos oli
pembrolitsumabille suotuisa solunsalpaajahoitoon verrattuna.

Ei-pienisoluisen keuhkosyo6van toisen (ja mydhemman) linjan hoidossa pembrolit-
sumabin (2 mg/kg) on osoitettu pidentavan kokonaiselossaoloajan (OS) mediaania
dosetakseliin verrattuna. Vaikutuksessa elossaoloaikaan ennen taudin etenemista
(PFS) ei todettu eroa hoitoon dosetakselilla.

Turvallisuus

Arvioinnin osa-alueet

Fimean arvioimissa keuhkosyopatutkimuksissa pembrolitsumabihoidoissa ilmeni
haittavaikutuksia yleensa ja vakavia asteen 3-5 haittavaikutuksia véhemman kuin
solunsalpaajia saaneilla potilailla. PD-1/PD-L1-estéjien kayttéon on todettu liittyvan
kliinisesti merkittavia immuunijarjestelman toimintaan liittyvia haittavaikutuksia,
joista osa voi ilmaantua vasta kuukausia hoidon p&attymisen jélkeen.

Kustannukset ja bud-
jettivaikutus

Pembrolitsumabia annostellaan 200 mg 3 viikon valein. Yhden ladkeannoksen ve-
roton tukkumyyntihinta on 7 132 euroa ja annostelukustannukset huomioiden vuo-
den kestoisen pembrolitsumabihoidon potilaskohtaiset kustannukset ovat arviolta
134 000 euroa. Mikali 60 potilasta saisi 12 kk kestoisen hoidon, kokonaiskustan-
nukset olisivat noin 8 miljoonaa euroa vuosittain. 130 potilaan hoitaminen aiheut-
taisi vastaavasti 17,4 miljoonan euron kustannukset. Kéytanndssa budjettivaikutus
eli lisdkustannus muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna on naité kokonaiskustan-
nuksia pienempi riippuen siitd, mik& on annettavien hoitojen kesto ja miten potilaat
jakautuvat eri hoitovaihtoehtojen kesken.

Eettisyys ja taloudelli-
suus kokonaisuutena

PD-1/PD-L1-estdjilla toteutetun hoidon optimaalista kestoa ei tunneta. Terveyden-
huoltojarjestelman kaytettavissa olevien taloudellisten voimavarojen kannalta on
perusteltua rajata PD-1/PD-L1-estdjien kaytdén enimmaiskesto ja kayttaa toisen (tai
my&hemman) linjan hoidoissa hankinta- ja annostelukustannuksiltaan edullisinta
PD-1/PD-L1-estdjaa.

Lis&nayton kerdaminen

Tiedot hoidettujen potilaiden lukumaarasta, hoidon kestosta ja tuloksista seka
muista annetuista syopéahoidoista suositellaan kerddmaan ja raportoimaan rutiinin-
omaisesti.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

C34 Keuhkosyodpéa

Taustatiedot ja lahteet
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