Atetsolitsumabi yhdessa nab-paklitakselin kanssa kolmoisnegatiivisen rintasyévan
hoidossa (Fimea KAl 9/2019): Fimean vastaus sidosryhmien kommentteihin

Fimea julkaisi joulukuussa 2019 arviointiraportin, jossa selvitettiin atetsolitsumabin ja nab-
paklitakselin yhdistelmahoidon (Atetso+nP-hoidon) vaikutuksia ja kustannuksia kolmoisnegatiivisen
rintasyovan hoidossa.

Julkaisemisen jalkeen sidosryhmilla oli mahdollisuus kommentoida raporttia, ja lisaksi Fimea pyysi
erityisesti rintasyopiin erikoistuneelta kansalliselta asiantuntijaryhmaltda kommentteja arviointiin.
Maardaikaan mennessa kommentteja lahetti asiantuntijaryhman lisaksi atetsolitsumabin
myyntiluvan haltija, Roche Oy. Kiitdmme kommenteista, jotka on julkaistu erillisina liitteind Fimean
verkkosivulla arviointiraportin yhteydessa.

Asiantuntijaryhman kommenteissa nousi keskeisena esiin hoidollinen tarve, kliiniseen
vaikuttavuuteen liittyvat tulokset seka arvio potilasmaarasta. Myyntiluvan haltijan kommenteissa
hoidollisen tarpeen ja potilasmaaran ohella kiinnitettiin huomioita joihinkin epasuoriin vertailuihin ja
vertailuhoidon valintaan liittyviin seikkoihin. Lisdksi myyntiluvan haltija toi esiin (kuten jo arvioinnin
aikana) valmiuden neuvotella hinnasta tai muusta hallitun kdyttdonoton mekanismista sairaaloiden
kanssa. Selvenndmme tdssa lyhyesti joitakin Fimean ndakokantoja liittyen esitettyihin kommentteihin
tarpeellisilta osin.

Hoidollinen tarve ja kliininen vaikuttavuus

Fimea on jo arviointiraportissaan tuonut esiin samat huomiot hoidollisesta tarpeesta ja arvioitavan
hoidon kliinisista vaikutuksista, joten talta osin sekda myyntiluvan haltijan ettd asiantuntijaryhman
kommentit ja johtopaatokset ovat arviointiraporttia vastaavat.

Se mitd kommenteissa ei tuoda esiin liittyy tutkimusnayton laatuun ja luonteeseen. Jo
myyntiluvassakin oleva kdyttéaiheen rajaus kasvaimen PD-L1-ilmentymisen perusteella perustuu
tutkimuksen alaryhmaa koskeviin tuloksiin, ei koko hoitoaiepopulaation (ITT) tuloksiin. Tallaisiin
alaryhmaanalyyseihin liittyy hyvin tunnettuja rajoituksia, joita on tarkemmin kuvattu
arviointiraportissa. Lisdksi on muistettava, ettd tutkimusnayttda on talla hetkella saatavilla vasta
varsin lyhyeltd seuranta-ajalta, eli noin kahden vuoden seurannasta.

Arvio potilasmaarasta

Seka myyntiluvan haltija, ettd asiantuntijaryhma ovat esittdaneet, ettd hoidettavien potilaiden
lukumaara vuosittain on noin 40. Fimean arvion mukaan hoidettavia potilaita voisi olla vuosittain
noin 70. Kuten arviointiraportissa todetaan, naihin molempiin arvioihin liittyy huomattavaa
epavarmuutta. Kdytannossa potilasmaara vaikuttaa budjettivaikutuksen suuruuteen, mutta ei
hoidon kustannusvaikuttavuuteen. Ladkkeen listahinnalla laskettuna yhden potilaan Atetso+nP-
hoidosta tulee noin 100 000 euron lisdkustannus verrattuna taksaani tai antrasykliinihoitoon. Ndiden
perusteella voidaan esittda arvio budjettivaiktuksesta Suomessa, joka on noin 4-7 miljoonaa euroa.
Tama tarkoittaa kaytannossa, etta joidenkin kymmenien potilaiden hoidosta syntyy vuositasolla
useiden miljoonien eurojen lisdkustannus.

Hoidon hinta ja kustannusvaikuttavuus

Rintasy6paryhman hoitosuositus suosittaa nyt arvioinnin kohteena olevan Atetso+nP-hoidon kaytt6a
perustuen hoidolliseen tarpeeseen seka suotuisiin tutkimustuloksiin. Hoitosuosituksessa ei
perinteisesti ole otettu kantaa hoidon kustannusten kohtuullisuuteen. Kansallisissa linjauksissa ja



kayttoonottopaatoksissa olisi syyta huomioida hoidollisen tarpeen ja odotettujen hyotyjen lisdksi
terveydenhuollon rajalliset resurssit seka hoitopdatosten vaihtoehtoiskustannukset.

Arvioinnissa raportoidun kustannusvaikuttavuusanalyysin perusteella, selvista hoidollisista hyddyista
huolimatta, Atetso+nP hoito ei ole kustannusvaikuttavaa sen listahinnalla. Hoidon saaminen
kustannusvaikuttavaksi edellyttaisi merkittdvan suurta alennusta atetsolitsumabin hinnasta,
riippumatta siitd, milla hinnalla nab-paklitakselia hankitaan. Pidamme hyvana asiana, etta
|adkeyritys on valmis neuvottelemaan hinnasta tai muusta kayttoonottoon liittyvasta sopimuksesta,
joka kohtuullistaisi hoidon hintatasoa.

Tassa tapauksessa hoidon kayttoonotto listahinnalla tai pienehkélla alennuksella tarkoittaa, etta
kayttdoon otetaan hoito, jota ei ole osoitettu kustannusvaikuttavaksi. Kdytannossa tama tarkoittanee
sairaaloiden ldadkekustannusten kasvua enemman kuin hyvankaan hoidollisen arvon nakékulmasta
olisi valttamatta perusteltua. Toivomme, etta sairaalahankinnoissa hyddynnettaisiin arvioinnin
kustannusvaikuttavuusanalyysissa esitettya tietoa, kun arvioidaan riittavan alennuksen suuruutta.



