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Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelméhoito edenneen melanooman hoidossa
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Kiitdmme Fimeaa arvioinnista. Haluamme tuoda esille seuraavia asioita raportin sisaltoon liittyen.

Raportin paivitystarve

Arvioinnissa todetaan, ettd "CheckMate 067- tai CheckMate 069 -tutkimusten kokonaiselossaoloajasta tai yhden
vuoden elossaolo-osuuksista ei toistaiseksi ole julkaistu vertaisarvioituja tutkimustuloksia”.

Haluamme korostaa, etta arviointi toteutetaan ajankohtana, jolloin kaikki tutkimustulokset eivat ole viela kypsia.
Nain ollen olisikin tarkeda, etta arvioinnit paivitettaisiin uusien tutkimustulosten julkaisemisen jalkeen. CheckMate
069 -tutkimuksesta on esitetty yhden ja kahden vuoden elossaolo-osuuksia AACR-kongressissa huhtikuussa
2016 (American Association for Cancer Research). Kahden vuoden seurannan aikana ei kokonaiselossaoloajan
mediaania oltu vield saavutettu mitattavien péaéatetapahtumien puuttuessa (Postow ym. 2016). Tulokset
kokonaiselossaoloajan osalta tullaan raportoimaan seurannan jatkuttua riittdvan kauan.

Epéasuora vertailu

Haluamme tuoda esille raportissa esitettyyn epdsuoraan vertailuun liittyen, ettd tulokset voivat vaihdella
menetelmasta ja kaytetysta aineistosta riippuen. Englannin ja Walesin arviointiviranomainen (NICE) on
alustavassa suosituksessaan kirjannut, ettéd nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelm&hoito osoitti epasuorassa
vertailussa tilastollisesti merkitsevaa hyotya kokonaiselossaoloajassa ja tautivapaassa elinajassa
pembrolitsumabiin verrattuna. Tama tulos poikkeaa Fimean arviointiraportissa esitetystd epasuoran vertailun
tuloksesta.

"An indirect treatment comparison of nivolumab plus ipilimumab against pembrolizumab was presented which
reported statistically significant benefits in progression-free and overall survival.” (NICE 2016)

Vertailuvalmisteet

Arvioinnissa kaytettiin pembrolitsumabin tehotietojen pohjana Keynote 006 -tutkimusta, jossa pembrolitsumabia
tutkittiin annoksella 10 mg/kg verrattuna ipilimumabiin 3 mg/kg. Pembrolitsumabin kéyttéaiheen mukainen annos
on 2 mg/kg, jota on kaytetty myds kustannusten laskentaperusteena. Kaikkien vertailuvalmisteiden annokset ja
kustannukset ovat potilaan painosta riippuvia. Erilaisia pakkauskokoja hyddyntdmalla pystytdaédn nivolumabi- ja
ipilimumabi-valmisteilla minimoimaan ladkehavikki. Pembrolitsumabi-valmisteen osalta voidaan kayttaa
ainoastaan yhté pakkauskokoa, mika liséa l1adkehavikin riskia ja siitd aiheutuvia kustannuksia.

Kustannusvaikuttavuus

Arvioinnissa ei oteta kantaa hoitojen kustannusvaikuttavuuteen. Kustannusvaikuttavuusarvioinnit kuitenkin
helpottaisivat uusien hoitojen kayttdonottoon liittyvad paatoksentekoa seka auttaisivat tunnistamaan niita
kaytéssa olevia hoitoja, jotka eivat endd hoitokaytdntdjen muuttuessa ole kustannusvaikuttavia.
Kustannusvaikuttavuuden arviointi antaisi mahdollisuuden tarkastella kriittisesti myds olemassa olevia
hoitovaihtoehtoja niiden kustannusten ja niilla saavutettujen hydtyjen suhteen. Kun tutkimustulokset ovat kypsia
kokonaiselossaoloajan osalta, olisi hyva mahdollisuus raportin paivityksen yhteydessa tarkastella myds hoitojen
keskindista kustannusvaikuttavuutta.
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