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MSD Oy:n kommentit Fimean arviointikoosteesta 

PEMBROLITSUMABI PD-L1-POSITIIVISEN EI-PIENISOLUISEN KEUHKOSYÖVÄN HOIDOSSA 

Kiitämme mahdollisuudesta kommentoida arviointikoostetta ja haluamme tuoda esille seuraavat seikat.  

Lähdetiedot 

Kuten arviointikoosteessa (Fimea 2016) mainitaan, pembrolitsumabin vaikutuksia ja turvallisuutta kuvaavia 
tuloksia on julkaistu yhdestä faasin II/III satunnaistetusta tutkimuksesta (KEYNOTE-010, Herbst ym. 2016). 
KEYNOTE-010 tutkimuksen lisäksi valmisteen myyntilupahakemus perustuu myös ja KEYNOTE-001 (Garon 
ym. 2015) kohorttien C ja F tuloksiin:  

The application is based on results from the study KEYNOTE- 010 “A Phase II/III Randomized Trial of Two 
Doses of MK-3475 versus Docetaxel in Previously Treated Subjects with Non-Small Cell Lung Cancer”, with 
supportive data from the phase I trial KEYNOTE-001, cohorts C and F. (EMA 2016, sivu 7). 

Tutkimusnäyttö ikäluokittain 

Sekä KEYNOTE-001 että KEYNOTE-010 tutkimuksissa potilaiden tuli olla vähintään 18 vuotta täyttäneitä. 
Vaikka Herbst ym. 2016 julkaisussa tuloksia ei raportoitu ikäluokittain, myyntilupaviranomaisen 
arviointilausunnossa tutkimusten yhdistetyt tulokset on esitetty ikäluokittain seuraavasti: <65 vuotta, 65–
74 vuotta ja 75–84 vuotta (EMA 2016, taulukot 38, 70 ja 71). 

 

 



 

 

 



PD-L1-markkerin testaaminen  

PD-L1-markkerin testaus perustuu immunohistokemiaan, joka on nopea, tarkka ja kustannustehokas tapa 
tunnistaa kudoksissa ilmeneviä proteiineja. Immunohistokemia on yleisimmin käytetty tutkimus patologian 
alalla (Ristimäki ym. 2013). Käsityksemme mukaan myös PD-L1-markkerin testaamiseen vaadittavat 
tekniset valmiudet ovat laajasti olemassa useimmissa patologian laboratorioissa ja PD-L1 testi on otettu 
paikoin jo käyttöön.  

KEYNOTE-tutkimuksissa on osoitettu PD-L1-positiivisten potilaiden hyötyvän pembrolitsumabi-hoidosta 
todennäköisemmin kuin ligandia ilmentämättömät ja tämä on myös pembrolitsumabin käyttöaiheen 
mukaista hoitoa. Fimea on arvioinut aiemmin julkaisemassaan raportissa, että hoidon kohdentaminen PD-
L1-positiivisiin kasvaimiin voi aikaansaada myös merkittäviä budjettisäästöjä (Fimea 2016 b). Siksi testin 
nopea käyttöönotto myös niissä patologian laboratoriossa, joissa sitä ei vielä käytetä, olisi mielestämme 
tärkeää. Ajoittamalla PD-L1-markkerin testaaminen mahdollisimman lähellä onkologisen hoidon aloitusta ja 
yhdistämällä se muuhun rutiinitestaukseen, potilaalle parhaiten soveltuvan hoidon aloittamisviive voitaisiin 
minimoida. 

Kustannukset 

Kuten arviointikoosteessa selkeästi tuodaan esille, kustannusvertailuun on liitettävä pelkkien 
lääkekustannusten lisäksi myös muut hoidon toteuttamisesta aiheutuvat kustannukset esim. 
lääkeannostelukustannukset. Jos tarkastelu tapahtuu yhteiskunnan näkökulmasta, myös mm. potilaalle ja 
tämän työnantajalle koituvat kustannukset tulisi sisällyttää laskelmiin. Fimean raportti auttaa seuraavan 
vaiheen arvioitsijoita ottamaan huomioon tärkeitä kustannuksiin vaikuttavia tekijöitä (kuten hoidon kesto), 
mutta ulkoinen arvioitsija ei voi huomioida kaikkia paikallisia resursseihin vaikuttavia kustannustekijöitä 
eikä mahdollisia sairaaloille myönnettäviä alennuksia. Onkin tärkeää, että hoitojen soveltuvuutta, 
resurssienkäyttöä ja niiden kustannuksia arvioidaan moniammatillisena yhteistyönä myös paikallisesti. 
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