Roche Oy:n kommentti Fimean 12.12.2019 julkaisemaan arviointiraporttiin koskien atetsolitsumabia yhdessa
nab-paklitakselin kanssa kolmoisnegatiivisen rintasyévan hoidossa

Fimea on arvioinut atetsolitsumabi-nab-paklitakseli-yhdistelmahoidon hoidollista ja taloudellista arvoa
kolmoisnegatiivisen rintasyévan ensimmaisen linjan hoidossa noudattaen Fimean uusien sairaalaldadkkeiden
nopean arvioinnin prosessia. Arviointiraporttiin liittyen Roche Oy haluaa kommentoida seuraavaa:

1. Hoidollinen tarve kolmoisnegatiivisessa rintasyovassa

Rintasyopa diagnosoidaan Suomessa vuosittain noin 5000:lla henkil6lla, joista valtaosa on naisia. Noin
90 % potilaista on elossa viiden vuoden kuluttua diagnoosistaan [1]. Rintasydvdn ennuste riippuu
kuitenkin pitkalti taudin alatyypistd ja saatavilla olevista hoitovaihtoehdoista. Kolmoisnegatiivista
rintasy®paa sairastaa arviolta noin 10 % kaikista sairastuneista.

Kolmoisnegatiiviseen rintasy0pdan sairastuneet potilaat ovat keskimadrin muita rintasyopapotilaita
nuorempia. Tauti voi edetd aggressiivisesti ja se uusiutuu muita rintasyévan alatyyppeja useammin.
Kolmoisnegatiivista rintasyopda on tahan asti hoidettu solunsalpaajahoidoin eika kaytdssa toistaiseksi
ole ollut kohdennettuja pienimolekyylisid, biologisia tai immunologisia hoitovaihtoehtoja naille potilaille.
Levinneen kolmoisnegatiivisen rintasyévan ennuste on hoidoista huolimatta ollut huono ja elinajan
mediaani alle 19 kuukautta [2-4].

Atetsolitsumabi on ensimmainen immuno-onkologinen ladkevalmiste, joka on hyvaksytty
yhdistelm&hoitona nab-paklitakselin kanssa PD-L1 positiivisen kolmoisnegatiivisen rintasyovan hoitoon
leikkaukseen soveltumattomassa, paikallisesti edenneessa tai levinneessa taudissa ensilinjan hoitona.
Tama yhdistelmdhoito tuo uuden hoitovaihtoehdon kolmoisnegatiiviseen rintasyopdan rajatulle ja
kohdennetulle (PD-L1-positiivinen) potilasryhmalle parantaen kliinisesti merkittavasti
kolmoisnegatiivisen rintasyovan ennustetta [5].

Fimea on arvioinnissaan paatynyt, ettd hoitoon soveltuvia potilaita voisi olla Suomessa vuositasolla 70.
Myyntiluvan haltijan ja Fimean arvio eroaa potilaiden osuudessa, joilla tauti uusiutuu myéhemmin.
Fimea on kayttanyt arviossaan Dent ym. [6] julkaisua, jossa 30%:lla potilaista tauti uusiutuu. Myyntiluvan
haltijan arvio taudin uusiutumisesta perustuu Varsinais-Suomen potilasrekisteriaineistolla tehtyyn
tutkimukseen. Myyntiluvan haltijan arvion mukaisesti hoitoon soveltuvia potilaita olisi Suomessa
vuositasolla noin 40.

Fimean arviointiraportin julkistamisen jdlkeen Suomen rintasyoparyhma ry on paivittanyt
valtakunnallista diagnostiikka- ja hoitosuositustaan (joulukuu 2019). Atetsolitsumabin ja nab-
paklitakselin yhdistelmahoitoa suositellaan |MPassion130-tutkimukseen perustuen ensilinjassa
leikkaukseen soveltumattomassa, paikallisesti edenneessd ja levinneessd PD-L1-positiivisessa
kolmoisnegatiivisessa rintasyovassa, mikali aiemmasta taksaanipohjaisesta liitdnnaishoidosta on kulunut
vahintdan 12 kk ja potilaan yleistila on hyva (WHO 0-1) [7].



2. Verkostometa-analyysi ja epasuora vertailu

Myyntiluvan haltijan toimittama epasuora vertailu paklitakseliin perustuu verkostometa-analyysiin, joka
sisdltdad kattavasti nab-paklitakselia ja paklitakselia vertaavan tutkimusnayton. Fimea on omassa
analyysissaan arvioinut paklitakselin kliinisen vaikuttavuuden edenneen kolmoisnegatiivisen rintasyovan
hoidossa samankaltaiseksi nab-paklitakselin kanssa. Epasuoraan vertailuun liittyy aina oletuksiin
perustuvaa epdvarmuutta.

3. Vertailuhoidon valinta

Fimea huomauttaa raportissaan, ettei myyntiluvan haltija ole perustellut dosetakselin poissulkemista
kustannusvaikuttavuusanalyysista. Tarkkaa tietoa olemassa olevien hoitovaihtoehtojen kaytosta ei ole
saatavilla, ja arviot ladkehoitojen kayton jakaantumisesta suhteessa toisiinsa perustuvat pitkalti
asiantuntijoiden omakohtaiseen kokemukseen ja arvioihin. Suomen sisalla alueelliset erot ladkehoitojen
kaytossa voivat olla huomattavia. Arviomme mukaan paklitakseli on padsdantoisesti dosetakselia
kdytetympi vaihtoehto kolmoisnegatiivisten rintasyopapotilaiden ensilinjan hoidossa. Myyntiluvan
haltijan arvion mukaan vertailu paklitakseliin tuottaa suomalaisiin hoitokaytantoéihin peilaten riittavasti
tietoa paatoksenteon tueksi.

Tukkuhinnan kayttaminen taloudellisessa arvioinnissa ei anna todellista kuvaa valmisteen taloudellisesta
arvosta, silla myyntiluvan haltijalla on yleensa valmius antaa luottamuksellisia sairaalakohtaisia alennuksia ja/tai
solmia hallitun kdytté6noton sopimuksia. Roche Oy:lla on valmius neuvotella sairaanhoitopiirien kanssa keinoista
saada merkittdvasti elinaikaa lisdava kolmoisnegatiivisen rintasyévan atetsolitsumabi-hoito potilaiden kayttoon.

Roche Oy kiittdd arvioinnista ja haluaa jatkossakin toimia yhteistydssd Suomen ldakealan toimijoiden ja
lddkearvioinnista vastaavien tahojen kanssa, jotta uudet innovatiiviset ja potilaan hoitoa merkittavasti
parantavat |ddkkeet saadaan niita tarvitsevien potilaiden kayttoon taloudellisesti kestavalla tavalla.
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