Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelméhoito munuaiskarsi-
nooman ensilinjan hoidossa (Fimea KAI 6/2019):
Fimean vastaus sidosryhmien kommentteihin

Fimea julkaisi kesdkuussa arviointiraportin, jossa selvitettiin nivolumabin ja ipilimumabin
yhdistelmahoidon (NI-hoidon) vaikutuksia ja kustannuksia edenneen munuaiskarsi-
nooman ensilinjan hoidossa. Julkaisemisen jalkeen sidosryhmilla oli mahdollisuus kom-
mentoida raporttia, ja liséksi Fimea pyysi virtsateiden sydpiin erikoistuneelta kansalliselta
asiantuntijaryhmaltd vastauksia muutamiin kohdennettuihin kysymyksiin. Maaraaikaan
mennessa kommentteja lahetti asiantuntijaryhman lisdksi nivolumabin ja ipilimumabin
myyntiluvan haltija, Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab. Kiitamme kommenteista ja
vastauksista, jotka on julkaistu erillisind liitteind Fimean verkkosivulla arviointiraportin
yhteydessa (linkki).

Asiantuntijaryhmén kommenteissa nousi keskeisend esiin kabotsantinibin rooli, jonka
odotetaan kasvavan munuaiskarsinooman ensilinjan hoitovaihtoehtona. Kabotsantinibin
Kela-korvattavuus laajentui kattamaan ensilinjan hoidon samoihin aikoihin, kun Fimean
arviointiraportti valmistui. Asiantuntijaryhman pyynndsta Fimea on laatinut tdydentavan
litteen arviointiraporttiin, jossa kasitellaan kabotsantinibi-hoitoon liittyvaa tutkimusnayt-
t6a ja kustannuksia edenneen munuaiskarsinooman ensilinjan hoidossa. Liite on julkais-
tu Fimean verkkosivulla arviointiraportin yhteydessa.

Tassa yhteydessa haluamme viela selventaa joitakin yksittaisia nakodkohtia, joita myynti-
luvan haltija oli kommentoinut omassa palautteessaan.

Hoidon kesto

Myyntiluvan haltija toistaa kommenteissaan ne perustelut hoidon keston rajaukselle,
jotka on raportoitu osana Fimean arviointiraporttia (luku 4.1.2, s. 26-27). Lisaksi myynti-
luvan haltijan esittda CheckMate 214 -tutkimuksen tuloksia haitan vuoksi keskeyttaneista
potilaista (kuva 1, myyntiluvan haltijan kommentit). Raportoidut OS-tulokset tédssé poti-
lasjoukossa ovat samaa suuruusluokkaa kuin ITT-populaatiossa.

Fimean nakemyksen mukaan myyntiluvan haltijan esittdmaét tulokset haitan vuoksi kes-
keyttaneista potilaista eivat oleellisesti vahenna epéavarmuutta siitd, saavutetaanko raja-
tulla hoidon kestolla samankaltaiset tulokset kuin CheckMate 214 -tutkimuksessa.
CheckMate 214 -tutkimuksessa nivolumabi-hoito jatkui noin 14 %:lla potilaista 24 kuu-
kauden kuluttua hoidon aloituksesta.

Esimerkiksi NICE (2019) ei ole omassa arvioinnissaan hyvaksynyt myyntiluvan haltijan
ehdottamaa hoidon keston rajausta viiteen vuoteen. Sen sijaan NICE:n suositus perus-
tuu kustannusvaikuttavuusanalyysiin, jossa nivolumabi-hoidon kestoa ei ole rajattu aika-
perusteisesti. Myoskdadn Ruotsin, Tanskan, Kanadan ja Skotlannin suosituksissa NI-
hoidon kestoa ei ole rajattu aikaperusteisesti (CADTH 2018, Medicinradet 2019, NT-
radet 2019, SMC 2019).

Kuten Fimea on raportissaan todennut, hoidon keston rajaaminen voi kuitenkin vastata
hyvin kliinista kaytantda. Virtsateiden syopiin erikoistunut kansallinen asiantuntijaryhma
onkin todennut kommenteissaan, etta hoidon kesto tulisi rajata maksimissaan kahteen


https://www.fimea.fi/kehittaminen/hoidollinen_ja_taloudellinen_arvo/arvioinnit

vuoteen. Taydellisen vasteen saaneille potilaille tulisi antaa kaksi hoitokertaa vasteen
saavuttamisen jalkeen.

Hoidon kustannusvaikuttavuus

Kuten myyntiluvan haltija esittdd, NI-hoidon keston rajauksella kahteen vuoteen on mer-
kittdva vaikutus NI-hoidon kustannuksiin ja kustannusvaikuttavuuteen. Hoidon keston
aikaperusteinen rajaus on NI-hoidon kayttoon liittyvan paatoksenteon kannalta keskei-
nen kysymys. Kuten edelld todetaan, virtsateiden sydpiin erikoistuneen asiantuntijaryh-
man ndkemyksen mukaan rajaus on perusteltua. Toisaalta monien maiden suosituksissa
ei ole aikaan perustuvaa kriteeria NI-hoidon enimmaiskestolle.

ICER-arvion lisaksi NI-hoidon hinnan kohtuullisuuden arvioinnissa tulee huomioida myos
kliiniseen nayttoon liittyvat rajoitukset seka kustannusvaikuttavuusanalyysiin liittyva epa-
varmuus. Erityistd huomiota tulee kiinnittéa seuraaviin:

e ipilimumabin hoidollista lisdarvoa NI-hoidossa ei ole osoitettu nivolumabi-
monoterapiaan verrattuna ja

¢ nivolumabi-yll&pitohoidon optimaalista kestoa ei tiedeté ja
NI-hoidon elossaolohy6tyyn pitkalla aikavalilla liittyy merkittavad epavarmuutta.
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