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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisten kokousten
poytakirjat (liite 1a - b)

Paatos: Todettiin kokouksen osallistujat ja paatdsvaltaisuus.
Merkittiin tiedoksi 15.3.2023 kokouksen ja 3.-5.4.2023 sahkdpostikokouksen poytakirjat.

Merkittiin tiedoksi, ettd varapuheenjohtaja Tapani Hamalainen toimi kokouksen
puheenjohtajana.

2. Ei-kaupallisia sijaissynnytyksia koskeva selvitys, Reima Palonen

Oikeusministerio on julkaissut selvityksen ei-kaupallisen sijaissynnytysjarjestelyn sallimisesta.
Selvitys on lausunnolla 30.5.2023 saakka. STM valmistelee lausuntoa asiasta ja on pyytanyt
Palkolta ndkemyksia lausunnossa huomioitavista seikoista. Koska Palko ja Lite-jaosto on
perehtynyt teemaan kohdan 3 asian valmistelun yhteydessa, otettiin asia keskusteltavaksi
terveydenhuollon ja erityisesti etiikan nakokulmasta.

Paatos: Ohjeistettiin jatkovalmistelua.

Otakantaan tai lausuntopalvelu.fi —palveluun hyvéiksyttévidt suositusluonnokset ja
kriteerit

3. Hedelmoityshoidot ja muut lisaantymisladketieteen menetelmat —
esiselvitys, Reima Palonen

Esiteltiin lisddntymisterveyden jaoston valmisteleman esiselvityksen luonnosta neuvostolle.
Neuvoston aiemmasta paatdksesta poiketen jaosto esittaa, ettd eettinen analyysi olisi liitteena ja
ettd muistioon otetaan ainoastaan sen tiivistelma.

Esiselvitys koskee kaikkia lisddantymisladketieteen menetelmia, vaikka paapaino onkin
hedelmaoityshoidoissa. Palko ei ole aiemmin hyvaksynyt menetelmakohtaisista suosituksista
erikseen tallaista yleisesitystd, mika tulee huomioida myos viestinndssa.

Tassa kokouksessa esiteltiin esiselvityksen luvut 1 (johdanto), 2.1 (menetelmien kuvaukset), 2.3
(tilastotiedot), 4 (eettinen analyysi) ja 5 (tapaamiset ja selvitykset). Niista kaytiin keskustelu,
mutta tekstit hyvaksytaan lopullisesti vasta seuraavassa kokouksessa, jolloin myds loput luvut
esitellaan.

P&aatos: Ohjeistettiin jatkovalmistelua.


https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=a431fafe-3290-4dcc-953a-4c3eff15898c
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4. Panoraamarontgen ennen nivelproteesin asentamista; kriteerit ja
valmistelumuistio, Kati Koskinen, Ritva Bly, (liitteet 4 a-b)

Kuvantamistutkimusten jaosto on kokouksessaan 27.4.2023 saanut valmiiksi ehdotuksen
oireettoman henkilén panoraamaréntgentutkimukseen paasyn kriteereista tulehduspesakkeen
varhaiseksi toteamiseksi tekonivelpotilailla.

Ehdotus kriteereiksi:

Tekonivelen asentaminen tai asennettu tekonivel eivdt ole yksistddn riittévid perusteita
panoraamaréntgentutkimuksen tekemiselle infektiofokuksen varhaiseksi toteamiseksi
oireettomalta henkiloltd.

Panoraamardntgentutkimus on oikeutettu infektiofokuksen varhaiseksi toteamiseksi tekonivelen
asentamisen yhteydessd, kun panoraamaréntgentutkimus on tarpeen osana hammaslddkdérin
tekemdd suun terveydentilan arviota.

Esitetdaan kriteerien ja lyhyiden perustelujen seka valmistelumuistion luonnoksien hyvaksymista

lausunnolle.

Paatos: Hyvaksyttiin luonnokset kriteereista perusteluineen ja valmistelumuistio, huomioiden
kappaleeseen 1.1 ehdotetut korjaukset, lahetettavaksi lausunnolle Lausuntopalvelu.fi —
palveluun.

5. Efgartigimodi alfa myasthenia graviksen hoidossa, Kati Koskinen (liite 5)

Suositus perustuu Fimean arviointiraporttiin.

Ladkejaosto on kasitellyt suositusluonnosta ja ehdottaa poissulkevan suosituksen viemista
kommentoivaksi otakantaa.fi-palveluun.

Paatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos vietavaksi otakantaa.fi-palveluun kommentoitavaksi.

Hyviéksyttdviit suositukset ja kriteerit

6. Polatutsumabi — vedotiinin yhdistelmahoito diffuusin suurisoluisen B-
solulymfooman hoidossa, Kati Koskinen (liitteet 6 a-c)

Suositus perustuu Fimean arviointiraporttiin.

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi:ssd 16.12.2022-23.1.2023. Neuvosto
keskusteli 15.3.2023 kokouksessa perusteellisesti ladkejaoston viimeistelemasta esityksesta,


https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-7299-45-6
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-7299-43-2
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erityisesti ndyton asteen riittavyydesta seka post-hoc —analyysien merkityksesta suosituksen
kokonaisuuden kannalta. Neuvosto kasitteli esitysta, ja paatti yksimielisesti palauttaa luonnoksen
edelleen ladkejaoston jatkovalmisteluun.

Ladkejaosto on kasitellyt suositusluonnosta jatkovalmisteluohjeistuksen mukaan ja ehdottaa
poissulkevan suosituksen hyvaksymistd. Hoidolla todettiin olevan vaikutusta etenemisvapaaseen
elinaikaan (PFS), mutta ero nykyhoitoon on kliinisesti vaatimaton. Polatutsumabi-vedotiinihoidon
ei ole osoitettu lisddvan elinaikaa. Lisdksi potilaskohtaiset kustannukset ja budjettivaikutus
nykyhoitoon verrattuna ovat merkittavasti suuremmat.

P&aatos: Hyvaksyttiin palveluvalikoimasta poissulkeva suositus.

Muut asiat

7. Mielenterveys- ja paihdepalvelujen jaosto, Sari Koskinen
Katsaus jaoston kokouksessa kasiteltyihin asioihin.

Skitsofreniaryhman psykooseja sairastavien kognitiivinen kuntoutus -suositukseen on saatu
viideltd vastaajalta otakantaa —kommentteja, joita jaosto on kasitellyt kokouksessaan.
Kommenttien pohjalta jaosto tarkensi suosituksessa kognitiivisiin toimintoihin liittyvaa
kappaletta ja selvensi valmistelumuistiossa muutamien kohtien sanoitusta.

Transkraniaalinen magneettistimulaatio (tms) ja aivojen tasavirtastimulaatio (tdcs)
|adkeresistentin masennuksen hoidossa —suositusvalmistelussa tarvittavan tutkimusnayton
kokoamisesta on sovittu ja kustannusvaikuttavuusmallinnuksen tekeminen edistyy. Perustasoista
eettistd analyysia on edistetty.

Transkraniaalinen magneettistimulaatio (tms) ja aivojen tasavirtastimulaatio (tdcs)
neuropaattisen kivun hoidossa -suositusvalmistelussa tarvittavan tutkimusnayton kokoamisesta
on keskusteltu.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

8. Puheenjohtajien jaosto, Reima Palonen
Katsaus pj-jaostossa kasiteltyihin ajankohtaisiin asioihin.

- Keskusteltiin valtiontalouden tarkastusvirastolle annettavan, vuonna 2015 annettua
kilpirauhasasiaa koskevan lausunnon sisall6sta Palkoa koskevilta osin

- Kerrottiin uuden Palkon nimittamisprosessin tilanteesta STM:ssa

- Ohjeistettiin toimikauden paatteeksi neuvoston ja jaostojen jasenille tehtavan kyselyn
sisallosta

- Keskusteltiin eettisen arvioinnin kehittamisesta.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.
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9. Kuvantamistutkimusten jaosto, Ritva Bly

Katsaus jaoston kokouksessa kasiteltyihin asioihin.

- Kolme kriteeristda on valmistelussa, joista yhdesta paatettiin timan kokouksen kohdassa 4.

- Oireettoman henkildon sepelvaltimotaudin varhaiseksi |6ytamiseksi tehtavan
tietokonetomografiatutkimuksen osalta on valmisteltu kirjallisuushaun kriteereja
asiantuntijoiden ja informaatikon kanssa.

- Hoidetun rintasyovan jalkeen oireettomalle henkil6lle tehtdvan mammografian oikeutuksen
arvioimiseksi on sovittu rintasydparesidiivien ilmaantumista koskevasta

rekisteritutkimuksesta Syoparekisterin ja THL:n kanssa. Syoparekisteri toimittaa
tutkimustiedot 1.9. mennessa.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

10. Ladkejaosto, Kati Koskinen
Katsaus jaoston kokouksessa kasiteltyihin asioihin.

Kaytiin lapi valmistelussa olevat suositukset seka Fimealta lahiaikoina tulossa olevat
arviointiraportit.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

11. Plastiikkakirurgian jaosto, Kati Koskinen
Katsaus jaoston kokouksessa kasiteltyihin asioihin.
Suositusvalmistelu etenee, ja tyo jatkuu seuraavan neuvoston toimikaudelle.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

12. llmoitusasiat, Kati Koskinen
o ilmoittautuminen (sitova) 15.6.2023 Hanasaaren seminaariin, kokoukseen ja paivalliseen.
o Seuraava kokous

o 15.6.2023 klo 9-11 (seminaari), kokous klo 12-16, jonka jdlkeen paivallinen

Paatos: Merkittiin tiedoksi.
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13. Kokouksen paatos, 5 min. klo 15.06.

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 15.06.

LITTEET

Puheenjohtaja Tapani Hamaldinen
Paasihteeri Kati Koskinen
Erityisasiantuntija  Sari Koskinen

Erityisasiantuntija  Reima Palonen

Liite 1 a. Palkon 15.3.2023 kokouksen poytakirja

Liite 1 b. Palkon 3.-5.4.2023 sahkdpostikokouksen poytakirja

Liite 4 a. Tekonivelpotilaan panoraamardntgentutkimus; kriteerit,
(lausuntopalvelu.fi)

Liite 4 b. Tekonivelpotilaan panoraamaréntgentutkimus; valmistelumuistio,
(lausuntopalvelu.fi)

Liite 6 a. Polatutsumabi— vedotiinin yhdistelmahoito diffuusin suurisoluisen
B-solulymfooman hoidossa suositus, (palveluvalikoima.fi)

Liite 6b. Polatutsumabi-vedotiini Otakantaa kommentit, (palveluvalikoima.fi)
Liite 6¢. Polatutusumabi-vedotiini Roche Oy:n vastine

Liite 6d. Polatutsumabi-vedotiini vastineen liite: Janne Martikaisen lausunto

OHEISMATERIAALIT

JAKELU

Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet
Asiantuntijat

Sihteeristo


https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=a2ea68a3-745d-4eb4-a962-b1d27b82f1b1
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=a2ea68a3-745d-4eb4-a962-b1d27b82f1b1
https://palveluvalikoima.fi/polatutsumabi-vedotiini-b-solulymfooma
https://palveluvalikoima.fi/polatutsumabi-vedotiini-b-solulymfooma
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TERVEYDENHUOLLON PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON KOKOUS nro 24/15.3.2023
toimikausi 2020-2023

Aika
Paikka
Osallistujat

Jasenet

Juha Auvinen (etsni k. 1-2, 7-15)
Teppo Heikkila (etana)

Tapani Héméléinen, varapj. (poissa)
Sirkku Jyrkkio (etans)

Janne Leinonen, varapj. (etini)
Ismo Linnosmaa (etani k. 6-15)
Mirva Lohiniva-Kerkeld, varapj. (poissa)
Heikki Lukkarinen (paikalla)
Minna-Liisa Luoma (poissa)

Marja Pollanen (etins)

Sari Raassina (etina k. 3-9)

Piia Rannanheimo (etins)

Juhani Sand (poissa)

Valpuri Taulasalo (etini k. 1-5, 12-15)
Katri Vehvildinen-Julkunen (poissa)

Pysyva sihteerist6
Kati Koskinen, padsihteeri (paikalla)
Ritva Bly, erityisasiantuntija (paikalla)

15.3.2023 klo 10.00-14.11
VM Nh Jakovara, Mariankatu 9 Hki / Teams

Sirkku Pikkujamsa, puheenjohtaja (paikalla)

Varajdsenet

Riitta Aejmelaeus (poissa)
Veli-Matti Ulander (poissa)
Vesa Jormanainen (paikalla)
Juha Korpelainen (poissa)
Kirsi Vainiemi (etin)
Marina Kinnunen (poissa)
Jarmo J. Koski (etins)
Niina Koivuviita (poissa)
Eeva Reissell (etini k. 1-5,12-15)
Nina Lindfors (poissa)
Tuula Kock (etans k.1-5)

Kari Punnonen (poissa)
Sari Makinen (etsnz k. 2-5)
Kirsti Tolonen (poissa)
Teuvo Antikainen (etsni)

Sari Koskinen, erityisasiantuntija (paikalla)

Reima Palonen, erityisasiantuntija (paikalla)

Sinikka Sihvo, erityisasiantuntija (paikalla)

Leena Alanne, assistentti (paikalla)

Katariina Klintrup, Palkon sivutoiminen sihteeri (etsn k.1-2)

Asiantuntijat

llona Autti-Ramo (paikalla)
Mika Gissler (paikalla)

Jorma Komulainen (etan k.2-15)
Maija Miettinen (paikalla)

Lauri Pelkonen (poissa)

Kari Tikkinen (poissa)

Susanne Uusitalo (paikalla)

Meritullinkatu 8, Helsinki

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin 0295 16001
e-mail:palveluvalikoima.stm@gov.fi
www.palveluvalikoima.fi
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1. Avaus, kokouksen osallistujat, paatosvaltaisuus ja edellisen kokouksen
poytakirja (2.2.2023, liite 1)

Paatosesitys: Todetaan kokouksen osallistujat ja paatosvaltaisuus.
Merkittiin tiedoksi edellisen kokouksen poytakirja.

Paatettiin, ettd asiakohta 6 kasitellaan kohdan 7 jalkeen.

Hyvaksyttavat suositukset ja kriteerit

2. Polatutsumabi — vedotiinin yhdistelmahoito diffuusin suurisoluisen B-
solulymfooman hoidossa

Linkki Fimean arivointiraporttiin.

Suositusluonnos oli kommentoitavana otakantaa.fi:ssd 16.12.2022-23.1.2023. Sita kautta saatiin
kommentit potilasyhdistykselta ja erikoislaakariyhdistykselta. Lisaksi myyntiluvan haltija |ahetti
vastineen.

Neuvosto keskusteli perusteellisesti [adkejaoston viimeistelemasta esityksesta, erityisesti ndyton
asteen riittavyydesta seka post-hoc —analyysien merkityksesta suosituksen kokonaisuuden
kannalta.

Paatos: Suositusluonnos palautettiin yksimielisesti ladkejaostoon jatkovalmisteluun.

Otakantaan hyvdksyttavat suositusluonnokset

Ei otakantaa.fi —palveluun vietavia suosituksia.

Muut paatettavat asiat

3. STM:n lausuntopyynto VTV:lle tehdyn kantelun johdosta (liitteet 3a-d),
Reima Palonen

STM on pyytanyt Palkolta lausuntoa Valtiontalouden tarkastusvirastolle tehdyn kantelun
johdosta. Kyse on Palkon vuonna 2015 hyvaksymaan kilpirauhasen vajaatoiminnan tutkimusta ja
hoitoa koskevaan lausuntoon liittyvasta asiasta. Mm. eduskunnan oikeusasiamies on kasitellyt
asiaa kahdesti, 22.12.2017 ja 30.11.2020.



https://palveluvalikoima.fi/lausunnot
https://www.oikeusasiamies.fi/r/fi/ratkaisut/-/eoar/5315/2016
https://www.oikeusasiamies.fi/r/fi/ratkaisut/-/eoar/2854/2018
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Tarkastusvirasto on ilmoittanut (liite 3a) tutkivansa kantelukirjelmassa (liite 3b) mainittuja asioita
kuten sitd, onko sisdisessa valvonnassa ja taloudenhoidossa noudatettu voimassa olleita
sdannoksid, maarayksia ja ohjeita seka valtion varoista maksettujen menojen kohdalla valtion
talousarviota tarkastusviraston toimivaltaan kuuluvilta ja niiltd osin, kun KRP ei ole kasitellyt
asiaa (liite 3c).

Paatos: Hyvaksyttiin lausunto.

4. Toimintakertomus 2022 (liite 4), Kati Koskinen

Palkon neuvosto hyvaksyy vuosittain huhtikuun loppuun mennessa edellistd vuotta kasittelevan
toimintakertomuksen.

Paatos: Hyvaksyttiin toimintakertomus vuodelta 2022.

5. Lisadantymisterveyden jaoston tyosuunnitelman paivitys (liite 5), Reima
Palonen

Palko paatti kokouksessaan 15.12.2022 ehdottaa STM:lle, ettd se arvioisi tarpeen sadataa lailla ei-
|adketieteellisiin syihin perustuvien tutkimusten ja hoitojen julkisen terveydenhuollon
palveluvalikoimaan kuulumisen perusteista. Koska ehdotus vaikuttaisi olennaisesti siihen, missa
jarjestyksessa hedelmoityshoitojen ja muiden lisdantymisladketieteen menetelmien
suosituskokonaisuutta tulisi valmistella, annettiin Lite-jaostolle tehtavaksi paivittaa
tyosuunnitelma.

Jaosto on valmistellut tydsuunnitelman paivityksen, jonka mukaan tyo jakautuisi kolmeen osaan:
ladketieteellisiin syihin perustuvat hoidot, ei-lddketieteellisiin syihin perustuvat hoidot ja muut
menetelmat. Tyo alkaisi laaketieteellisiin syihin perustuvista hoidoista, mikali my6s Palkon uusi
kokoonpano hyvaksyy suunnitelman. Aikataulu on riippuvainen my0s siitd, sisaltyyko uuteen
hallitusohjelmaan hedelmaityshoitolain uudistus.

Keskustelussa todettiin olevan tarkeaa terveydenhuollon priorisoinnin nakokulmasta tarkeaa,
etta tarjottaisiin ainoastaan palveluita, jotka ovat lakisaateisia. Todettiin kokonaisuuteen liittyvan
paljon eettisid nakokohtia, minka vuoksi painotettiin tarvetta tehda yhteisty6ta ETENEn kanssa.
Tuotiin myos esille hedelmoityshoitoklinikoiden rajalliset resurssit vastata kysyntdaan, mika
yhdessa raja ylittavaa terveydenhuoltoa koskevien lainsdaadantomuutosten jalkeen saattaa lisata
ulkomaisten palveluiden kayttoa.

Paatos: Hyvaksyttiin paivitetty tydsuunnitelma.

Muut asiat

6. Skitsofreniaryhman psykooseja sairastavien kognitiivinen kuntoutus, Sari
Koskinen

Miepé-jaosto on valmistellut Skitsofreniaryhman psykooseja sairastavien kognitiivinen kuntoutus
—suositusta. Valmistelumuistio on sisallon osalta valmis ja jaosto on keskustellut varsinaisen



10.

46)

suosituksen keskeisesta sisallosta. Aineistoihin pdivitetddn maaliskuun lopulla osa paivittyvista
tilastotiedoista ja jaosto viimeistelee suosituksen kokouksessaan 31.3. Palkon hyvaksyttavaksi
otakantaan laitettavaksi.

Jaoston kokouksen jalkeen Palko hyvaksyy sahkopostikokouksessa suositusluonnoksen ja
valmistelumuistion vietavaksi huhtikuun alkupuolella otakantaa.fi —palveluun kommentoitavaksi.

Paatos: Merkittiin tiedoksi valmistelumuistio ja suosituksen keskeinen sisalto ja sovittiin, etta
suositusaineiston laittamisesta otakantaan paatetaan sahkopostikokouksella 3.-5.4.23.

Tiekartta ladkehoidon dataperusteisen ohjauksen toteutumiseksi, Piia
Rannanheimo

STM on antanut Fimealle toimeksiannon, jonka tavoitteena on laatia tiekartta ladkehoidon ja

|adkkeiden kayton dataperusteisen ohjauksen kehittamiseksi. Toimeksianto liittyy lddkeasioiden
uudistustyohon. Piia Rannanheimo Fimeasta esitteli tiekartan.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Puheenjohtajien jaosto, Reima Palonen
Puheenjohtajien jaoston kokouksessa 2.3.2023 kasiteltiin edelld mainittujen asioiden lisdksi
Palkon toimikauden vaihtumiseen liittyvia asioita, kuten palautekyselya jasenille ja sen tulosten

perusteella jarjestettdvaa sisaista seminaaria, seka sairausvakuutuskorvausten muutosten
vaikutuksia Palkon toimivaltaan ohjata yksityista terveydenhuoltoa.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Lisdantymisterveyden jaosto, Reima Palonen
Lisdantymisterveyden jaoston kokouksissa on lapsiasiavaltuutetun toimiston edustajan

tapaamisen pohjalta keskusteltu lapsen edun huomioimisesta ja jatkettu eettisen analyysin
valmistelua.

P&aatos: Merkittiin tiedoksi.

Kuvantamistutkimusten jaosto, Ritva Bly

Jaostossa on kolmen kriteeriston valmistelu kdynnissa. Sydamen TT-kuvauksen kriteeriston
valmisteluun tarvitaan kardiologista asiantuntemusta, jonka vuoksi ehdotus 1-2 asiantuntijasta
tulee sahkopostikokouksella paatettavaksi. Tahan saakka valmistuneista kriteereista on
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pyynnosta kirjoitettu artikkeli Radiografialehden seuraavaan numeroon. Kriteereja esiteltiin
ensimmaista kertaa kansainvalisesti Euroopan radiologiakonferenssissa posterilla.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Mielenterveys- ja paihdepalvelujen jaosto, Sari Koskinen

Katsaus jaoston kokouksessa kasiteltyihin asioihin. Jaosto on jatkanut skitsofreniaryhman
psykooseja sairastavien kognitiivisen kuntoutuksen suosituksen valmistelua. Transkraniaalinen
magneettistimulaatio (TMS) masennuksen ja neuropaattisen kivun seka aivojen
tasavirtastimulaatio (tDCS) masennuksen hoidossa -suositusten valmistelu on jatkunut
suunnittelemalla tutkimusnayton kokoamista. TMS masennuksen hoidossa -suosituksen osalta
kustannusvaikuttavuus-mallinnuksen tekeminen on jatkunut.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Ladkejaosto, Sinikka Sihvo
Ladkejaosto jarjesti webinaarin 9.2. syopaldakareille. Fimean arviointeihin on tulossa laaja

tiivistelma, jota voidaan kayttaa Palkon ladkesuosituksen pohjana.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

Plastiikkakirurgian jaosto, Kati Koskinen
Katsaus jaoston kokouksessa kasiteltyihin asioihin. Jaosto on jatkanut suositusvalmistelua,

erityisesti kirjallisuushaun tulosten lapikayntia seka vienyt eteenpain suositukseen liittyvaa
eettistd analyysia.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.

limoitusasiat, Kati Koskinen
Kevaan 2023 kokousajat: kalenterikutsujen paivitys yksityiskohdilla myéhemmin.
o 4.5.2023 klo 10-16, VM, Jakovara

o 15.6.2023 klo 9-17 Hanasaari paatoskokous. Sisdinen seminaari ennen kokousta.

Paatos: Merkittiin tiedoksi.



15. Kokouksen paatos

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 14.11.

LITTEET

JAKELU

Puheenjohtaja
Paasihteeri
Erityisasiantuntija
Erityisasiantuntija

Erityisasiantuntija

Sirkku Pikkujamsa
Kati Koskinen
Sari Koskinen
Reima Palonen

Sinikka Sihvo

Liite 1. Palkon 2.2.2023 kokouksen poytakirja
Liite 3a. VTV:n lausuntopyynto

Liite 3b. Kantelukirjelma VTV:lle

Liite 3c. KRP:n tutkintapaatos

Liite 3d. Palkon lausunto STM:lle

Liite 4. Toimintakertomus 2022

Liite 5. Lite-jaoston pdivitetty tydsuunnitelma

Neuvoston varsinaiset jasenet ja varajasenet

Asiantuntijat

Sihteeristo
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Otakantaan hyvdksyttavat suositusluonnokset

2. Skitsofreniaryhman psykooseja sairastavien kognitiivinen kuntoutus -
suositus ja valmistelumuistio: Sari Koskinen (liitteet 2a, 2b)

Mielenterveys- ja pdihdepalvelujen jaosto on valmistellut skitsofreniaryhman psykooseja
sairastavien kognitiivinen kuntoutus —suositusluonnoksen.

P&aatos: Hyvaksyttiin suositusluonnos liitteineen seka valmistelumuistioluonnos vietavaksi
otakantaa.fi —palveluun kommentoitavaksi.

Muut paatettavat asiat

3. Kuvantamistutkimusten jaoston taydentaminen asiantuntijoilla, Kati
Koskinen ja kuvantamistutkimusten jaoston vastuusihteeri Ritva Bly

Esitetdan Kuvantamistutkimusten jaostoon sydamen TT-tutkimuksia sepelvaltimotaudin
varhaiseksi l0ytamiseksi koskevan kriteeristén valmistelua varten asiantuntijoiksi professori,
kardiologi Marja Hedmania (KYS) ja kardiologi Pekka Porelaa (TYKS) Palkon nykyisen toimikauden
loppuun saakka. Marja Hedman on toiminut Itd-Suomen yliopiston sydankirurgisen
kuvantamisen tutkimusryhman johtajana 1.1.2022 ldhtien. Pekka Porela on toiminut kroonisesta
sepelvaltimo-oireyhtymasta 28.06.2022 annetun Kaypa hoito —suosituksen valmistelleen
tyéryhman puheenjohtajana. Molemmat ovat antaneet suostumuksensa asiantutijana
tomimiseen.

Paatos: Nimitettiin professori, kardiologi Marja Hedman ja kardiologi Pekka Porela
asiantuntijoiksi Kuvantamistutkimusten jaostoon oireettomien henkiléiden sydamen TT-
tutkimuksia sepelvaltimotaudin varhaiseksi loytamiseksi koskevien kriteerien valmistelua varten
Palkon nykyisen toimikauden loppuun eli 30.6.2023 saakka.
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4. Kokouksen paatos

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa paatti sahkopostikokouksen 5.4.2023 klo 13.00.

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa

Paasihteeri Kati Koskinen

Erityisasiantuntija  Sari Koskinen

LIITTEET Liite 2a. Skitsofreniaryhman psykooseja sairastavien kognitiivinen kuntoutus
suositusluonnos

Liite 2b. Skitsofreniaryhman psykooseja sairastavien kognitiivinen kuntoutus
luonnos valmistelumuistiosta

TIEDOKSI Neuvoston varajdsenet ja sihteeristo
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Liite 6¢

Roche Oy:n vastine Palveluvalikoimaneuvoston (Palko) 15.12. julkaisemaan
suositusluonnokseen polatutsumabi-vedotiinin yhdistelm&hoidosta diffuusin
suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa (DLBCL)

Polatutsumabi-vedotiinin yhdistelmahoidon (pola-R-CHP) tulisi kuulua Suomen terveydenhuollon
palveluvalikoimaan aiemmin hoitamattoman DLBCL:n hoidossa.

Yhteenveto vastineessa esitetyista perusteluista:

e Pola-R-CHP-hoidon teho ja turvallisuus aiemmin hoitamattoman DLBCL:n hoidossa on
osoitettu laajassa faasin Il kliinisessa tutkimuksessa (POLARIX, n=879), jossa se osoitettiin
standardihoitoa tehokkaammaksi. Pola-R-CHP-hoito véhentdd merkittavasti taudin
etenemisen, uusiutumisen tai kuoleman riskia R-CHOP-hoitoon verrattuna. Elossaoloaika
ennen taudin etenemista (PFS) oli tutkimuksen ensisijainen paatemuuttuja. DLBCL on
aggressiivinen, hoitamattomana kuolemaan johtava imukudossyopa.

e POLARIX-tutkimuksen seuranta-aika (mediaani 39,7 kk paivittyneessa tutkimuksessa) on
vahintaan riittava kuratiivisen hoidon tehon arvioinnissa ensilinjan DLBCL-kayttdaiheessa.
Suurin  osa taudin etenemisestéd/uusiutumisesta tapahtuu tavanomaisesti ensilinjan
DLBCL:ssa ensimmaisen 24 kuukauden aikana hoidon aloituksesta. Paivittyneen seuranta-
ajan tulokset tukevat ensisijaisen seuranta-ajan tuloksia ja osoittavat pysyvat erot
etenemisvapaassa elossaoloajassa 24 kuukauden jalkeen.

e POLARIX-tutkimuksen tulokset ovat seka kliinisesti etta tilastollisesti merkitsevét erityisesti
keskikorkean ja korkean uusiutumisriskin potilailla (IP1 3-5). Korkean uusiutumisriskin
vuoksi tasséa potilasryhmassa on erityinen tarve nykyista tehokkaammalle hoidolle. Paivitetyn
analyysin perusteella pola-R-CHP-hoito vahensi IPl 3-5 -potilasryhmassa (n=545) taudin
etenemisen, uusiutumisen tai kuoleman riskié 30 % (HR 0,70; 95 % LV 0,52-0,94) verrattuna
R-CHOP-hoitoon. ITT-ryhméassa taudin etenemisen, uusiutumisen tai kuoleman riski vaheni
24 % (HR 0,76; 95 % LV) 0,60-0,97).

e POLARIX-tutkimuksen paivitetyt tulokset toissijaisen paatetapahtuman,
kokonaiselossaoloajan (OS), osalta olivat odotetun mukaiset ja linjassa aiempien tulosten
kanssa seka tukivat etenemisvapaan elossaoloajan tuloksia. Tutkimukseen osallistuneet
potilaat saivat taudin uusiutumisen jalkeen jatkohoitoja, mikd aiheuttaa hankaluutta
mahdollisen tilastollisesti merkitsevan OS-edun osoittamisessa.

e Fimea esittdd HTA-raportissaan myyntiluvanhaltijan julkisin tukkuhinnoin toteutetun
kustannusvaikuttavuusanalyysin ~ perusteella  pola-R-CHP-hoidon  inkrementaaliseksi
kustannusvaikuttavuussuhteeksi IPI 3-5 -ryhmassa 8 100 EUR/QALY ja koko
potilasjoukossa 36 000 EUR/QALY. Arvioitaessa kustannusvaikuttavuusanalyysin
perusteella pola-R-CHP-hoidon aiheuttamia kustannuksia hoidolla saavutettavissa olevaan
terveyshyétyyn ja hoidolliseen arvoon nahden, hoito olisi [JJJilj 1P! 3-5 -potilasryhmassa
terveydenhuollon kokonaiskustannuksia s&astavaad hoitoa, ja siten kokonaistaloudellisesti
edullisin hoitovaihtoehto.

e Huomioiden DLBCL-taudin uusiutumisen aiheuttama taakka potilaalle sekd uusiutuneen
taudin hoidon aiheuttama resurssien kayttd ja kustannustaakka terveydenhuollolle voidaan



tuloksia pitaa kliinisesti ja taloudellisesti merkittavind. Pola-R-CHP-hoidolla on mahdollista
saastaa kustannuksia ja terveydenhuollon resursseja DLBCL:n hoidossa.

e Roche Oy tunnistaa terveydenhuollon taloudelliset haasteet ja on valmis neuvottelemaan
B  sien, etta  polatutsumabi-vedotiinihoito  olisi  edelld  esitetyn
kustannusvaikuttavuussuhteen  perusteella  terveydenhuollon  kokonaiskustannuksia

saastavaa hoitoa [

Esitamme alla tarkemmat kommenttimme Palkon suositusluonnokseen ja vastineemme perustelut
sekd toimitamme POLARIX-tutkimuksen paivitetyt tulokset. Vastine sisaltdd luottamuksellisen
litteen (Liite 6), [ ll]. Toimitamme vastineen liitteena (Liite 7) laaketaloustieteen professori Janne
Martikaisen  lausunnon  kustannusvaikuttavuustiedon roolista  palveluvalikoimaneuvoston
paatoksenteossa.

POLARIX-tutkimuksen perusteella pola-R-CHP-hoito on nykyista
standardihoitoa merkittavasti tehokkaampi aiemmin hoitamattoman DLBCL:n
hoidossa

Nayttd pola-R-CHP-hoidon tehosta ja turvallisuudesta aiemmin hoitamattoman DLBCL:n hoidossa
perustuu laajaan faasin Il satunnaistettuun ja lumekontrolloituun POLARIX-tutkimukseen (n=879),
jossa verrattiin pola-R-CHP-hoitoa (n=440) standardihoitoon R-CHOP (n=439). POLARIX on yksi
laajimmista tutkimuksista tassd kayttdaiheessa. Lahes kahdella kolmasosalla POLARIX-
tutkimuksen potilaista IPI-riskipisteytys oli 3-5 (n=545).

Pola-R-CHP-hoidon myyntilupa Euroopassa perustuu POLARIX-tutkimukseen (Tilly ym. 2022), josta
on hiljattain julkaistu paivitettyja tuloksia (datan katkaisukohta 15.6.2022, seuranta-ajan mediaani
39,7 kk) (Herrera ym. 2022 ASH). Paivitetyt POLARIX-tutkimuksen tulokset ovat johdonmukaiset
myyntiluvan perusteena olevien ensisijaisen seuranta-analyysin tulosten kanssa (Liitteet 1-3).

Taudin etenemisen, uusiutumisen tai kuoleman riski oli pola-R-CHP-hoitoa saaneilla
potilailla merkittavasti pienempi kuin R-CHOP-hoitoa saaneilla potilailla. Paivitetyn analyysin
perusteella pola-R-CHP-hoitoa saaneilla potilailla oli ITT-ryhmassa 24 % alempi taudin etenemisen,
uusiutumisen tai kuoleman riski (riskisuhde [HR] 0,76; 95 % luottamusvali [LV] 0,60-0,97) kuin R-
CHOP-hoidolla. PFS-tapahtumien (taudin eteneminen, uusiutuminen tai kuolema) osuudet olivat
paivitetyn analyysin ajankohtana 26,8 % pola-R-CHP-haarassa ja 32,6 % R-CHOP-haarassa.
(Liitteet 1-2.)

POLARIX-tutkimustulosten  kliininen  merkittavyys nahd&aén erityisesti keskikorkean ja
korkean uusiutumisriskin potilailla (IPl 3-5). Korkean uusiutumisriskin vuoksi tdssa potilasryhmassa
on erityinen tarve nykyistéa tehokkaammalle hoidolle (Koski ym. 2022) ja arviomme mukaan pola-R-
CHP-hoito kohdentuisi péaaasiallisesti talle potilasrynmaélle. Paivitettyjen POLARIX-tulosten
perusteella pola-R-CHP-hoito vahentdd taudin etenemisen, uusiutumisen tai kuoleman riskid
merkittavasti (30 %; HR 0,70; LV 0,52-0,94) IPI 3-5 -potilasryhméassa. PFS-tapahtumien osuudet
olivat 28,9 % pola-R-CHP ryhmassa ja 37,9 % R-CHOP-vertailuryhméassa. (Liitteet 1-2.) Kuviossa
1 on esitetty POLARIX-tutkimuksen péaivitetyt Kaplan-Meier PFS-tulokset IPI-riskipisteytyksen (IPI 2
ja IPI 3-5) mukaisesti. Kuviosta havaitaan, etta taudin etenemisen, uusiutumisen tai kuoleman riski
on suurin IP1 3-5 -potilailla, jotka saivat standardihoitoa R-CHOP.
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Kaplan-Meier Plot of Progression-Free Survival (PFS - INV) by IPl Score

100

80

60

z
=
2
<
a
40
Treatment Group
20 POLA-R-CHP:IPI 2 (N=167)
— - — - POLA-R-CHP:IPI 3-5 (N=273)
— — R-CHOP:IPI2 (N=167)
—— —— R-CHORP:IPI 3-5 (N=272)
+ Censored
o]
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54
Time (months)
POLA-R-CHP:IPI 2 167 155 140 132 121 99 39 28 NE NE
POLA-R-CHP:IPI 3-5 273 250 214 199 192 143 64 38 NE NE
R-CHOP:IPI 2 167 155 135 128 121 97 35 21 1 NE
R-CHOP:IPI 3-5 272 235 196 172 163 125 59 38 1 1

Clinical cut-off: 15JUN2022

Program: . tudies/RO5541077/CDPT7834/G039942/data_analysis/ACE_BASE/prod/program/g_eff_km.sas
Output: ..9942/data_analysis/ACE_FINAL_OS/prod/outputig_eff km_PFS_IP1_IT_15JUN2022_ 39342 pdf
17JAN2023 15:33

Kuvio 1. POLARIX-tutkimuksen Kaplan-Meier PFS -tulokset IPI-riskipisteytyksen mukaan (datan
katkaisukohta 15.6.2022)

POLARIX-tutkimuksen paivitetyt tulokset toissijaisen paatetapahtuman, kokonaiselossaoloajan (OS)
osalta olivat odotetun mukaiset ja linjassa aiempiin tuloksiin. Paivitettyjen tulosten
analyysiajankohtana kuolemia oli ITT-ryhmassa tapahtunut yhteensa 131, joista 64 (14,5 %) oli pola-
R-CHP-ryhmésséa ja 67 (15,3 %) R-CHOP-vertailuryhmassa. 1Pl 3-5 -ryhmassa kuolemia tapahtui
48 (17,6 %) pola-R-CHP-ryhmassa ja 52 (19,1 %) R-CHOP-vertailuryhméssa. Taudin etenemisen
jalkeiset ja aiempaa tehokkaammat hoidot tekevat mahdollisen tilastollisesti merkitsevan OS-edun
hankalaksi osoittaa. Verrokkihoitoa, R-CHOP, saaneista potilaista suurempi osuus sai POLARIX-
tutkimuksessa jatkohoitoja pola-R-CHP-haaran potilaisiin verrattuna. Lisaksi jatkohoitoja annettiin
verrokkirynmassa potilasta kohti useampia kuin pola-R-CHP-ryhmassa. R-CHOP-hoidon jalkeisen
edenneen taudin hoidossa kaytettiin enemman autologista kantasolusiirtoa ja CAR-T-hoitoa. Koska
tutkimukseen osallistuneet potilaat saivat taudin uusiutumisen tai etenemisen jalkeen jatkohoitoja,
ei POLARIX-tutkimuksen avulla voida arvioida nimenomaan pola-R-CHP-hoidon vaikutusta
potilaiden elinaikaan.

Paivitetyt turvallisuustulokset olivat linjassa ensisijaisen analyysin kanssa. Hoitoryhmien valilla ei
ollut suuria eroja haittavaikutusten yleisyyden suhteen.

POLARIX-tutkimuksen ensisijaisen analyysin (Tilly ym. 2022) seuranta-aika (Seuranta-ajan
mediaani 28,2 kk) on jo riittava kuratiivisen hoidon tehon arvioinnissa ensilinjan DLBCL-
kayttbaiheessa. On osoitettu, ettd suurin osa taudin etenemisistd/uusiutumisista tapahtuu ensilinjan
DLBCL:ssa ensimmaisen 24 kuukauden aikana hoidon aloituksesta (Maurer ym. 2014; Maurer ym.
2018).



PFS-tulos 24-kuukauden aikapisteessa on Kliinisesti merkittava mittari hoidon vaikutuksen
arvioinnissa (Maurer ym. 2014; Maurer ym. 2018; polatutsumabi-vedotiini EPAR). Paivittyneiden
POLARIX-tutkimuksen tulosten mukaan erot PFS-osuuksissa ovat merkittavat 24 kuukauden
kohdalla pola-R-CHP- ja R-CHOP-hoitojen vélilla ja erot pysyvat 24 kuukaudesta alkaen vakaasti
noin 10 %-yksikdssa IPI 3-5 -ryhmassa ja 7 %-yksikon luokassa ITT-ryhmassa (Liite 1).

DLBCL-potilaista paranee ensilinjassa nykyhoidolla noin 60-70 % (Sehn & Gascoyne 2015; Maurer
ym. 2014), mink& vuoksi oletusarvona on, ettda PFS- tai OS-mediaania ei saavuteta ensilinjan
DLBCL:n Kkliinisiss& tutkimuksissa. PFS- tai OS-mediaanit tultaisiin lopulta saavuttamaan vasta
potilaiden normaaliin ikaantymiseen liittyvan kuolleisuuden vaikutuksesta. PFS- tai OS-
mediaaniarvon saavuttaminen ei siten ole tarkoituksenmukaista arvioitaessa datan kypsyytta
POLARIX-tutkimuksessa. PFS-tuloksen osalta arvioidaan edella mainituista syistd kaytannossa
taudin etenemisen, uusiutumisen tai kuoleman riskin alenemista. Pola-R-CHP-ryhman osalta PFS-
mediaanin saavuttaminen ensisijaisissa POLARIX-tutkimuksen tuloksissa aiheutui tilastollisesta
sattumasta (Liite 4, Tilly ym. 2022). Tutkimuksen paivitettyjen tulosten mukaisesti Pola-R-CHP-
hoitoa saaneiden potilaiden ryhmassa PFS-mediaania ei ollut todellisuudessa saavutettu (Liite 2,
Herrera ym. 2022 ASH).

DLBCL on aggressiivinen, hoitamattomana kuolemaan johtava imukudossydpa. Edenneen tai
uusiutuneen DLBCL:n hoitovaihtoehtojen viimeaikaisesta kehittymisestd huolimatta paras
mahdollisuus paranemiseen on ensimmaisessa hoitolinjassa, ja potilaan kannalta suurin merkitys
on taudin etenemisen/uusiutumisen estaminen ensilinjan hoidon jalkeen (Crump ym. 2017).
Huomioiden uusiutunutta tai huonosti reagoivaa (refraktaarista) tautia sairastavien potilaiden
tautitaakka, POLARIX-tutkimuksen tuloksia voidaan pitaa kliinisesti merkittavina.

Pola-R-CHP-hoidolla on mahdollista saastaa sekd kustannuksia etta
terveydenhuollon resursseja DLBCL:n hoidossa

Pola-R-CHP-hoidon kustannusvaikuttavuus standardihoitoon verrattuna

Lainaus Palkon suositusluonnoksesta

S.7: Pola-R-CHP-hoidon inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde on myyntiluvan haltijan
arvion mukaan noin 36 000 €/QALY koko hoidettavalle potilasjoukolle (IPI 2-5) ja 8 100 €/QALY
keskitason—korkean riskin (IPl 3-5) alaryhmélle. Fimean arviointiryhmdn mukaan ICER-arvio on
vélilld 13 000-55 000 €/QALY.

Fimean arvioiman kustannusvaikuttavuusanalyysin perusteella pola-R-CHP-hoidon aiheuttama
lisdkustannus saavutettavaa laatupainotettua lisaelinvuotta kohti on noin 36 000 €/QALY koko
hoidettavalle potilasjoukolle (IPI 2-5) ja 8 100 €/QALY keskitason—korkean riskin (IPl 3-5)
alaryhmaélle R-CHOP-hoitoon verrattuna. Fimea ei esittdnyt arviointiraportin johtopaatoksissaan
omaa arviotaan siitd, mille valille ICER asettuu, vaan katsoi myyntiluvan haltijan analyysin
asianmukaisesti toteutetuksi. TallGin tulos noin 36 000 €/QALY koko hoidettavalle potilasjoukolle (IPI
2-5) ja 8 100 €/QALY keskitason—korkean riskin (IPl 3-5) alaryhmalle oli myds Fimean mukaan
asianmukainen.



ICER-arvion vaihteluvali, johon Palko viittaa suositusluonnoksessaan ei siis tarkoita vaihteluvalia,
johon Fimea perustaisi johtopaatoksensa kustannusvaikuttavuudesta. Kyseessa on aarimmainen
herkkyysanalyysi, jossa kaytetty mixture cure -mallinnusmenetelméd poistetaan ja mallinnus
suoritetaan tavanomaisin mallinnusmenetelmin ITT-ryhmalle. Tavanomainen mallinnusmenetelma
ei perustellusti soveltunut vaikuttavuuden mallinnusmenetelméksi. Fimea katsoi mixture cure -
mallinnusmenetelman asianmukaiseksi mallinnusmenetelméksi aiemmin hoitamattomassa
DLBCL:ss4, jossa suurin osa potilaista paranee sairaudestaan.

Olemme arvioineet kustannusvaikuttavuusanalyysiin liittyvaa epavarmuutta hyvin laajasti
huomioiden myds mallin rakenteellisen epdvarmuuden tarkastelun. Herkkyysanalyysit osoittavat,
ettd ICER-arviot pysyvat kohtuullisena, vaikka perusanalyysiin valittuihin ja perusteltuihin oletuksiin
tehtaisiin isojakin muutoksia.

Kokonaistaloudellisuus tulee huomioida pola-R-CHP-hoidon kustannusten arvioinnissa

Lainaus Palkon suositusluonnoksesta

s. 5: Mallinnettu potilaskohtainen kokonaiskustannus on polatutsumabi-vedotiinin yhdistelmahoidolla
noin 138 000 € ja vertailuhoidolla noin 124 000 €. L&&kekustannusten osuus on noin 49 %
polatutsumabi-vedotiinihoidon arvioiduista kokonaiskustannuksista (68 000 €/ 138 000 €).

s. 5-6 & 7: Potilaskohtaiset ladke- ja annostelukustannukset ovat polatutsumabi-vedotiinin
yhdistelméhoidolle noin 61 000 €, kun hoidon keston mediaani on 3,5 kuukautta. Vastaavasti
vertailuhoidon kustannukset ovat noin 12 000 €. Fimean arvion mukaan polatutsumabi-vedotiinin
yhdistelmahoidon budjettivaikutus 140-190 potilaalle on 6,8—-9,3 miljoonaa €. Myyntiluvan haltijan
arvion mukaan polatutsumabi-vedotiinin yhdistelméhoito tulee rajautumaan IPl 3-5 alaryhméén,
jolloin budjettivaikutus 70-100 potilaalle on 3,4-4,9 miljoonaa €.

Kustannusten arvioinnissa tulee huomioida kokonaistaloudellisuus, eli muutkin kuin pola-R-CHP-
hoidon DLBCL:n ensimmaiseen hoitolinjaan kohdistuvat l1a&kekustannukset. POLARIX-tutkimuksen
perusteella suurempi osa potilaista valttdéa DLBCL-taudin etenemisen pola-R-CHP-hoidolla
verrattuna R-CHOP-hoitoon, jolloin seuraaviin hoitolinjoihin kohdistuvilta kustannuksilta voidaan
valttyd. Kustannusvaikuttavuusanalyysi osoittaa, ettd ensimmaisessa hoitolinjassa pola-R-CHP-
hoidosta muodostuu lisékustannus. Analyysissa huomioidaan kuitenkin myds DLBCL:n mydhempiin
hoitolinjoihin kohdistuva kustannustaakka.

Mikali tauti etenee, mydhempiin hoitolinjoihin kohdistuu kustannustaakkaa jatkolaakehoidoista ja
terveydenhuollon resurssikaytdstd. Pola-R-CHP-hoidon kayttd ensilinjassa vahentdd tarvetta
my6hempien linjojen hoidolle (Tilly ym. 2022; Boissard ym. 2022). POLARIX-tutkimuksessa
verrokkiryhman R-CHOP-hoitoa saaneilla potilailla uusiutunutta tautia hoidettiin useammin (30,3 %,
133/439) kuin pola-R-CHP-hoitoa saaneilla potilailla (22,5 %, 99/400). Taman lisaksi
verrokkiryhmdassa jouduttiin antamaan potilasta kohti useampia uusiutuneen taudin hoitoja kuin pola-
R-CHP-ryhméassa. (Tilly ym. 2022, Appendix.) Suomessa toteutettu rekisteritutkimus osoittaa, etta
uusiutuneen DLBCL:n hoidosta aiheutuva kustannustaakka on sita suurempi mita myéhaisemmasta
hoitolinjasta on kyse, vaikka edenneen taudin hoidossa kaytettavien ladkkeiden kustannuksia ei olisi
huomioitu (Koski ym. 2022, Liite 5).

Huomioiden kokonaistaloudelliset vaikutukset, pola-R-CHP-hoidon kayttéénotolla on mahdollista
saavuttaa kustannussaastoja. Kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksissa inkrementaalinen ero
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kokonaiskustannuksissa pola-R-CHP- ja R-CHOP-hoidon vélilla on polatutsumabi-vedotiinihoidon
julkisella hinnalla noin 15 000 euroa ITT-ryhmassa ja noin 6 000 euroa IP1 3-5 -rynmassa. || R
Kustannusvaikuttavuustuloksissa negatiivinen, eli dominoiva, ICER tarkoittaa, ettd pola-R-CHP-
hoito on kustannuksia saastava ja vaikuttavuudeltaan parempi hoito R-CHOP-hoitoon verrattuna.

Roche Oy tunnistaa terveydenhuollon taloudelliset haasteet ja on valmis neuvottelemaan ||l
siten, ettd polatutsumabi-vedotiinihoito olisi edella esitetyn kustannusvaikuttavuussuhteen
perusteella terveydenhuollon kokonaiskustannuksia saastavaa hoitoa [

Yhteistyoterveisin,

Lotta Koski
Health Economics and Outcome Research (HEOR) Manager
Roche Oy
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Liite 1. POLARIX-tutkimuksen paivitetyt tulokset ITT- ja IPI 3=5 -ryhmissa

Taulukko 1.1. POLARIX-tutkimuksen paivitetyt tulokset ITT- ja IPl 3-5 -ryhmissa (datan
katkaisukohta 15.6.2022, seuranta-ajan mediaani 39,7 kk)

ITT IPI 3-5
Pola-R-CHP | R-CHOP Pola-R-CHP | R-CHOP
N=440 N=439 N=273 N=272
Elossaoloaika ennen taudin etenemista (PFS)
Potilaita, joilla oli tapahtuma, lkm (%) | 118 (26.8) 143 (32.6) | 79 (28.9) 103 (37.9)

HR (95% LV)

0.76 (0.60-0.97)

0.70 (0.52-0.94)

12 kk PFS-osuus, n (%) 354 (83.94) | 331 (79.58) | 214 (81.59) | 196 (75.87)
24 kk PFS-osuus, n (%) 313 (76.99) | 284 (70.35) | 192 (75.44) | 163 (65.34)
30 kk PFS-osuus, n (%) 242 (74.21) | 222 (68.07) | 143 (72.58) | 125 (62.06)
36 kk PFS-osuus, n (%) 103 (71.78) | 94 (64.11) |64 (69.64) |59 (59.57)
42 kk PFS-osuus, n (%) 66 (69.54) |59 (62.41) | NA NA
Kokonaiselossaoloaika (OS)

Potilaita, joilla oli tapahtuma, Ikm (%) | 64 (14.5) 67 (15.3) | 48 (17.6) 52 (19.1)

HR (95% LV)

0.94 (0.67—1.33)

0.90 (0.61—1.34)

Lyhenteet: HR= Hazard ratio; LV= luottamusvali




Liite 2. POLARIX-tutkimuksen paivitetyt Kaplan-Meier PFS -tulokset

100 Treatment Group
R-CHOP (N=439)
- Pola+R-CHP (N=440)
80 Censored
e
2 60
& a0
R-CHOP
Median (95% Cl) NE
20~ Pola+R-CHP
Median (95% CI) NE
p-value (log-rank) 0.0298
HR (95% CI) 0.76(0.60. 0.97)
0 12 24 36 48 55
Time (months)
Patients remaining at risk
R-CHOP 439 390 33 300 284 222 94 59 2 1
Pola+R-CHP 440 405 354 an 33 242 103 66 NE NE
Patients censored
R-CHOP 0] 18 22 28 3 84 204 237 295 295
Pola+R-CHP 0] 8 17 23 29 89 224 258 NE NE

Cl, confidence interval; HR, hazard ratio; ITT

, intent-to-treat; NE, not evaluable; PFS, progression-free survival; Pola, polatuzumab

vedotin; R-CHOP, rituximab plus cyclophosphamide, doxorubicin, vincristine and prednisone; R-CHP, rituximab plus cyclophosphamide,

doxorubicin and prednisone.

Kuvio 2.1. Kaplan-Meier PFS, ITT (Herrera ym. 2022 ASH, datan katkaisukohta 15.6.2022)

100 R-CHOP
- Poda+R-CHP
Censored
= 80
v
g e .
£ .
:
® 40
£
g 20
0
o 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54
Time (months)
Patients at risk
R-CHOP 272 252 235 209 196 180 172 164 163 155 125 66 59 54 38 1 1 1 1
Pola + R-CHP 273 263 250 224 214 204 199 195 192 182 143 73 64 61 38 NE MNE NE NE
Patients censored
R-CHOP 0 9 N 13 13 14 16 18 19 23 49 107 112 117 131 168 168 168 168
Pola + R-CHP 0 4 5 10 10 12 14 14 16 22 58 127 134 135 157 NE NE NE NE

Kuvio 2.2. Kaplan-Meier PFS, IPI 3-5 (datan katkaisukohta 15.6.2022)



Liite 3. POLARIX-tutkimuksen paivitetyt Kaplan-Meier OS -tulokset

80
60
2
& a0
R-CHOP
Median (95% ClI) NE
20 7| Pola+R-CHP
Median (95% CI) NE
p-value (log-rank) 07326
HR (95% CI) 0.94 (0,67, 1.33)
12
Patients remaining at risk
R-CHOP 439 415 403
Pola+R-CHP 440 423 398
Patients censored
R-CHOP 1 13
Pola+R-CHP 3 8

382
387

18
10

24
Time (months)
372 361
379 an
19 20
12 12

329
338

49
40

Treatment Group

R-CHOP (N=439)
Pola+R-CHP (N=440)

Kuvio 3.1. Kaplan-Meier OS, ITT (Herrera ym. 2022 ASH, datan katkaisukohta 15.6.2022)

100 -

;

§ 60
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2

g

20

Patients at risk
R-CHOP
Pola + R-CHP
Patients censored
R-CHOP
Pola + R-CHP

12

15

272 262 254 248 246 234

273 268 263 251

0 6 7 9 9
0 1 2 3 3

244 239

12
4

Kuvio 3.2. Kaplan-Meier OS, IPI 3-5 (datan katkaisukohta 15.6.2022)
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30
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124 18 1
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R-CHOP
— - — - Poda+R-CHP
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ry P
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21 75 3N 8 3 1
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Liite 4. POLARIX-tutkimuksen ensisijaisen analyysin Kaplan-Meier PFS -
tulokset

100 — %
80—
60—
=
% Treatment group
e R-CHOP (N = 439)
o POLIVY + R-CHP (N = 440)
+ Censored
R-CHOP
Median {95% CI} NE
20—+ POLIVY + R-CHP
Median (95% CI}  33.3 (33.3-NE)
p value (log-rank) 0.0177
HR (95% CI) 0.73 (0.57-0.95)
00—
| I | I | I | |
0 6 12 18 24 30 36 42
Time (months)
R-CHOP 4239 389 330 296 220 78 3 NE
POLIVY+ R-CHP 440 404 353 327 246 78 NE NE

*Ensisijaisen analyysin ITT-ryhmén tuloksissa (datan katkaisukohta 28.6.2021, seuranta-ajan mediaani 28,2 kk) PFS Kaplan-Meier -kayrat
ovat eroiltaan pysyvia 2,5 vuoteen saakka (30 kk tumour assessment), jolloin potilaista noin 15 % on edelleen riskiryhmé&ssa. Taman ajan
jalkeen suurin osa potilaista on sensuroitu ja yksittéiset tapahtumat voivat aiheuttaa Kaplan-Meier -kayraan kohtuuttoman pudotuksen.
Kaplan-Meier-kéyraa tulkitessa on otettava huomioon se, ettd 10-20 % potilasmaarasta tulisi olla riskiyhmassa (Pocock 2022) ja
samanaikaisesti yksittdinen tapahtuma ei saisi laskea Kaplan-Meier-kdyraa enempaa kuin 1-2 % (Gebski 2018). Kaplan-Meier-kayra
tippuu pola-R-CHP -haarassa 36,2 % seurannan loppuvaiheessa 34 kk kohdalla, jolloin riskiryhmé&n n=1. Siten edelld mainitut tilastolliset
kriteerit eivat tayty, eikd PFS-mediaania ei ole saavutettu luotettavasti.

Kuvio 4.1. Kaplan-Meier PFS, ITT (ensisijainen analyysi: Tilly ym. 2022, datan katkaisukohta
28.6.2021)
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Liite 5. DLBCL:n kustannustaakka  hoitolinjoittain suomalaisen
rekisteritutkimuksen perusteella

All-cause C83.3
No-SCT SCT

Stratified by line of ICT All
140t

~121t€

120t

100t

8Ot ~73HC

Costs PPY (€)
3

~45t€

40t ~36tE

~22t€

20t ~17t€ ~15t€

~Tte
ot _I

1L 2L 3L 1st year from diagnosis

Lyhenteet: PPY= per patient year; SCT= stem cell transplant; 1L= ensimmainen hoitolinja; 2L= toinen hoitolinja; 3L= kolmas hoitolinja;
C83.3= DLBCL:n ICD-10 diagnoosikoodi

*Kustannukset eivat sisélla ladkekustannuksia. Tautikohtaisia hoitokustannuksia selvitettdessa DLBCL:n aiheuttamia kuvantamis- ja
laboratoriokustannuksia ei ollut mahdollista selvittéa, jolloin nd&ma kustannukset on raportoitu ns. all-cause-kustannuksissa ja DLBCL:n
hoidosta aiheutuvat kustannukset ovat diagnoosikoaodille kirjattuja kustannuksia korkeammat.

Kuvio 5.1 DLBCL:n hoidosta aiheutuvat terveydenhuollon resurssikayttn kustannukset/potilasvuosi
(PPY) hoitolinjoittain (Koski ym. 2022)
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Liite 6d

Lausunto Palveluvalikoimaneuvoston 15.12.2022 julkaisemaan suositusluonnokseen
polatutsumabi-vedotiinin yhdistelmahoidosta diffuusin suurisoluisen B-solulym-
fooman hoidossa (DLBCL) - kustannusvaikuttavuusinformaation rooli palveluvalikoima-
neuvoston paatdksenteossa?

Taloudellisen arvioinnin rooli terveydenhuollon paatoksenteossa

Suomessa terveydenhuollon palveluvalikoiman osalta on maaratty terveydenhuoltolain 7 a §
(30.12.2013/1202) seuraavaa: "... Palveluvalikoimaan ei kuitenkaan kuulu sellainen tervey-
den- ja sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kuntoutus, johon sisaltyy saavutettavan
terveyshyddyn kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle tai terveydelle tai jonka
vaikuttavuus on vahainen ja jonka aiheuttamat kustannukset ovat kohtuuttomat saa-
vutettavissa olevaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon ndhden.” Valikoiman kes-
keisena poissulkukriteerina pidetaan siis hoidosta aiheutuvien kustannusten kohtuutto-
muutta suhteessa silla aikaansaataviin lisdterveyshyotyihin. Tata kustannusten ja terveys-
hyo6tyjen valisen suhteen kohtuullisuutta arvioidaan taloudellisen arvioinnin menetelmien
avulla (Drummond ym. 2005). Taloudellisen arvioinnin tarkoitus on informoida paatoksente-
koa, jonka tavoitteena on tyypillisesti maksimoida odotetut terveyshyddyt kaytettavissa ole-
villa rajallisilla voimavaroilla. Taloudellisen arvioinnin avulla vastataan muun muassa seu-
raaviin kysymyksiin: 1) onko arvioitava hoito kustannusvaikuttava (=lisdkustannusten koh-
tuullisuus suhteessa lisaterveyshyotyihin) sen hoitovaihtoihin verrattuna olemassa olevan
naytdén perusteella? 2) Missa potilasryhmissé hoito on kustannusvaikuttavaa? (Rannan-
heimo & Martikainen 2021)

Taloudellisen arvioinnin keskeisin tulosmuuttaja on inkrementaalinen kustannusvaikutta-
vuussuhde (ICER), joka kertoo, kuinka paljon arvioinnin kohteena olevan hoidon tuottama
lisdterveyshyoty-yksikkd (esim. QALY) maksaa keskimaarin jo kaytdssa olevaan hoitovaih-
toehtoon verrattuna. ICER-estimaatin kayttd soveltuu tilanteisiin, joissa arvioinnin ja paatok-
senteon kohteena on seké vertailuhoitoaan vaikuttavampi ettd kustannuksiltaan kallimpi
hoito. Tama on tyypillinen tilanne uusien hoitojen kohdalla. Paattksenteossa lisakustannus-
ten kohtuullisuutta suhteessa odotettuihin lisaterveyshyotyihin (ts. ICER-estimaatti) voidaan
arvioida pragmaattisesti vertaamalla saatua estimaattia esimerkiksi aikaisemmin kayttoon
hyvéaksyttyjen hoitojen vastaaviin estimaatteihin. Kansainvalisten havaintojen perusteella
keskimaaraiset ICER-estimaattien kynnysarvot ovat olleet sy6péahoitojen osalta esimerkiksi
UK:ssa noin 52 000 €/QALY (Dakin ym. 2015) ja Ruotsissa vuosina 2010-2020 noin 74 000
€/QALY (Chauca Strand ym. 2022). Suomessa julkilausuttuja kynnysarvoja ei ole esitetty.

Taloudellisen arvioinnin tukena tarvitaan usein terveystaloudellista mallinnusta, koska tyy-
pillisesti kaikkea taloudellisessa arvioinnissa tarvittavaa tietoa ei ole saatavissa yhdesta tut-
kimuksesta, eika kaikkia olennaisia kustannuksia ja terveysvaikutuksia pystyta arvioimaan
tutkimuksen aikana esimerkiksi niiden rajallisten seuranta-aikojen takial. Syopéahoitojen ta-
loudellisen arvioinnissa kaytetaan nykyisin hyvin yleisesti ositettuja elinaikamalleja, joiden
avulla voidaan ekstrapoloida kliinisten tutkimusten seuranta-aikana havaittuja hoitotuloksia
seuranta-aikaa pidemmalle ajanjaksolle. Tulosten ekstrapolointi sisaltéa luonnollisesti epa-
varmuutta mutta esimerkiksi HTA-arviointiviranomaisten arviointeihin pohjautuvien katsaus-

1 Kliinisten ladketutkimusten seuranta-aikoja voitaisiin toki teoriassa pidentda kestdamaan vuosia tai jopa vuosikymmenia mutta
talléin uusien ladkkeiden kayttodn saaminen hidastuisi merkittavasti ja niiden hinnat kallistuisivat nykyisesta. Lisaksi kdyttéénotto-
viiveen aiheuttamat vaikutukset (vaihtoehtoiskustannukset) nakyisivat eettisesti haastavina ennenaikaisesti menetettyina elinvuo-
sina niiden potilaiden joukossa, jotka olisivat voineet hy6tya uusista hoidoista heidan sairautensa hoidossa (Sandman & Liliemark
2017). Muun muassa naiden edelld mainittujen asioiden seurauksena terveystaloudellista mallinnusta voidaankin pitda vaistamat-
tomana osana taloudellista arviointia (Buxton ym. 1997).



ten tulosten mukaan alkuperaiset ekstrapolaatiot voivat usein kuitenkin jopa aliarvioida to-
dellisia hoidon pitkanaikavalin hyétya kokonaiselinajan osalta (Bullement ym. 2019, Grum-
berg ym. 2022) — néin ollen epavarmuus ei ole ilmiéna ainoastaan yksisuuntainen. Laake-
hoitojen taloudellisen arvioinnin lahestymistapoja, vaihteita ja menetelmid on kuvattu tar-
kemmin toisaalla (Rannanheimo & Martikainen 2021).

Kustannusvaikuttavuuden rooli diffuusin suurisoluisen b-solulymfooma hoitoihin liit-
tyvissa paatoksissa

Palkon 15.12.2022 julkaiseman suositusluonnoksen perusteella polatutsumabi-vedotiinin
yhdistelmahoidon ei tulisi kuulua palveluvalikoimaan aiemmin hoitamattoman diffuusin suu-
risoluisen B-solulymfooman hoidossa (DLBCL) Suomessa. Sairautena DLBCL on yleisin
imukudossyo6péa, jonka ensilinjan hoidon tavoitteena on potilaan parantuminen (Tilly ym.
2015).

Tutkimusnayttd polatutsumabi-vedotiinin (Pola-R-CHP) yhdistelmé&hoidon tehosta ja turval-
lisuudesta pohjautuu laajaan faasin Ill POLARIX-tutkimukseen (n=879), jossa sita verrattiin
yhdistelmastandardihoitoon (R-CHP) (NCT03274492, Tilly ym. 2022). POLARIX-tutkimus
osoitti, etta polatutsumabi-vedotiinin yhdistelmahoito on kaytettyyn verrokkihoitoon verrat-
tuna teholtaan parempi taudin uusiutumisen ja kuoleman riskin pienentamisessa (riskisuhde
HR 0,73; 95 % luottamusvali (LV) 0,57-0,95) seuranta-ajan mediaanin ollessa 28,2 kuu-
kautta. Pola-R-CHP-yhdistelmahoidon kliininen merkittavyys tuli esiin erityisesti keskikor-
kean ja korkean uusiutumisriskin potilailla (IPI 3-5) (n=545), joilla taudin uusiutumisen tai
kuoleman riski vahentyi 30 % (HR 0,70, 95 % LV 0,5-0,9) verrattuna standardi R-CHOP-
hoitoon. Fimean arviointiraportin (Lamminsalo ym. 2022) perusteella Pola-R-CHP-hoidon
inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) on koko potilaspopulaatiossa noin
36 000 EUR/QALY ja IPI 3-5 -alaryhmésséa 8 100 EUR/QALY. Arviointi toteutettiin julkisin
tukkuhinnoin. Naita ICER-estimaatteja voidaan ylla esitettyjen kansainvélisten ICER-kyn-
nysarvojen perusteella pitaa kohtuullisina. Hoidon kokonaistaloudellisuuden arvioinnin
osalta on myos huomionarvioista se, etta yhdistelmahoito vahentaa POLARIX-tutkimuksen
tulosten perusteella jatkohoitojen kayttotarvetta (Tilly ym. 2022), mika potentiaalisesti seka
vapauttaa terveydenhuollon rajallisia resursseja muuhun vaihtoehtoiseen kayttoon etta va-
hentaéa jatkohoidoissa tarvittavien erityisen kalliiden hoitojen, kuten CAR-T-hoitojen ja kan-
tasolusiirtojen kayttotarvetta.

Ylla mainituista tekijoistéd huolimatta Palkon 15.12.2022 suositusluonnos kuitenkin esittaa,
ettei Pola-R-CHP-yhdistelmahoidon tulisi kuulua osaksi palveluvalikoimaa. Tama kyseen-
alaistaa kustannusvaikuttavuusinformaation merkityksen osana paatoksentekoa suhteessa
siihen, mita siitd on saadetty terveydenhuoltolain kohdassa 7 a § (30.12.2013/1202). Tama
korostuu erityisesti, kun Pola-R-CHP-yhdistelmahoidon kustannusvaikuttavuusestimaatteja
ja niiden taustalla kaytettya tutkimusnayttta verrataan Palkon aikaisempiin (kaytt6a puolta-
viin) suosituksiin saman sairauden hoidossa kaytettavien lddkkeiden osalta (Taulukko 1).
Keskeisen tutkimusnayton osalta Pola-R-CHP-yhdistelméhoidon tutkimusnaytté pohjautuu
yleisesti luotettavana pidettyyn faasi Ill satunnaistettuun ja kontrolloituun tutkimusasetel-
maan seka isoon potilasjoukkoon. Kahden aikaisemmin suosituksen saaneen hoidon osalta
kliininen tutkimusnayttd pohjautuu kontrolloimattomiin, yksihaaraisiin ja potilasmaaraltaan
pieniin tutkimuksiin.

Fimean arviointiraportteja (Lamminsalo ym. 2022, Oravilahti ym. 2018, Arola ym. 2018) ver-
taamalla ndhdaan, ettd Pola-R-CHP-yhdistelman hoidon odotetut lisdakustannukset suh-



teessa odotettuihin lisdterveyshyotyihin (ICER-estimaatti) ndhden ovat huomattavasti koh-
tuullisemmat kuin esimerkiksi vastaavassa arviossa aksikabtageeni-siloleuseelihoidon
osalta. Tisagen-lekleuseelihoidon osalta Fimea ei ole pystynyt edes toteuttamaan kustan-
nusvaikuttavuuden arviointia kaytettavissa olevan nayton puuttuessa. Hoitojen kayttéénot-
toon liittyvien budjettivaikutusten osalta Pola-R-CHP-hoito on tukkuhinnoin tarkastellen hal-
vin, vaikka vuosiarviot silla hoidettavien potilaiden maarasta ovat suurimmat. Edella maini-
tuista seikoista huolimatta Pola-R-CHP-yhdistelmahoitoa ei olla suosittelemassa osaksi pal-
veluvalikoimaa, vaikka aikaisempiin paatoksiin ndhden Pola-R-CHP-yhdistelmahoidon lisa-
kustannukset ovat kohtuullisemmat ja budjettivaikutukset pienemmat kuin aikaisemmin pal-
veluvalikoimaan hyvaksytyilla hoidoilla. Paatoksenteko vaikuttaakin pohjautuvan pelkastaan
kliinisen nayton epavarmuuteen, erityisesti kokonaiselinajan osalta, jonka osalta kausaali-
nen hyédyn osoittamisen tiedetaan olevan ensilinjan hoidoille haastavaa johtuen muun mu-
assa niita seuraavien jatkohoitojen eroista ryhmien valilla (Cho 2021). POLARIX-tutkimuk-
sessa suurempi osuus verrokkiryhman potilaista sai jatkohoitoja, jotka sisalsivat muun mu-
assa autologisia kantasolusiirtoja ja CAR-T-hoitoja (Tilly ym. 2022). Taméan vuoksi kokonai-
selinaikaedun arviointi ko. tutkimuksessa ei ole mielekastéa ndiden merkittavien sekoittavien
tekijoiden takia. Fimea on kuitenkin arviointiraportissaan (Lamminsalo ym. 2022) tarkastellut
kliiniseen tutkimusnayttéon liittyvia epavarmuustekijoita lukuisilla eri herkkyysanalyyseilla il-
man, ettd johtopaatokset Pola-R-CHP-yhdistelmahoidon kustannusvaikuttavuudesta suh-
teessa sen vertailuhoitoon ovat merkittdvasti muuttuneet.

Laajemmin tarkastellen nyt késittelyssé oleva suositusehdotus herattad kysymyksen siita,
arvioidaanko Suomessa ladkehoitoja samoilla kriteereilla eri kanavissa (sairausvakuutuksen
korvaamat hoidot vs. sairaalavalmisteet). Sairausvakuutuslain perusteella korvattavien avo-
hoidon ladkkeiden taloudellinen arviointiprosessi ja -kriteerit ovat Suomessa jo vakiintuneet
ja paatoksenteon ennakoitavuus on hyva. Myés mahdollisuus neuvotteluihin hinta- ja kor-
vattavuusviranomaisen kanssa on olemassa, mika osaltaan edistaa arvioinnin ja paatoksen-
teon ennakoitavuutta. Nyt kasiteltdvan suositusehdotuksen osalta paatoksenteon kriteerei-
hin ja ennakoitavuuteen jaa parantamisen varaa. Naiden tekijoiden huomiointi ja paatoksen-
tekoprosessin kehittaminen on tarkeaa, jotta voimme jatkossakin varmistaa uusien hoitojen
saamisen potilaiden kayttdon mahdollisimman nopeasti, kohtuullisin lisdkustannuksin ja ter-
veyshyotyja maksimoiden. Paatbksentekoon liittyviin epavarmuuksiin on ldydettavissa kei-
noja, joilla kliinista ja/tai taloudellista riskid on mahdollista jakaa eri osapuolien kesken (Mar-
tikainen 2021). My6s Palkon suosituksissa mainittu reaalimaailman vaikuttavuustiedon ke-
rédminen ja siihen liittyvien PLEG-prosessien (Moseley ym. 2020) kehittaminen on kanna-
tettavaa, jotta voimme lisatd ymmarrystamme uusien hoitojen vaikuttavuudesta ja kokonais-
taloudellisesta merkityksesta.

Kuopiossa 20.1.2023

Janne Martikainen, professori (ladketaloustiede)?
Farmasian laitos
It&-Suomen yliopisto

2 Sidonnaisuudet; Perustajaosakas ESIOR Oy. Tutkimusrahoitus: Suomen Akatemia, Kela, STM, Sitra, Valtionneuvoston kanslia, MSD
Oy, Laéketeollisuus ry, International Association for Cereal Science and Technology Service GmbH, ILSI Europe.



Taulukko 1. Palkon suosituksia diffuusin suurisoluisen b-solulymfooman ladkehoitojen osalta.

distelmahoito

maan diffuusin
suurisoluisen
B-solulym-
fooman
(DLBCL) hoi-
toon.

ranta-aika 28,2 kk

IPI 3-5 alapopulaatio 8 100
€/QALY

IPI 3-5 alapopulaatio
3,4-4,8 M€ (70-100
potilasta)

Hoito Kayttoaihe Keskeinen tutkimusnayttd perustuen Listahinta | ICER-estimaatti (julkisin Budjettivaikutus Suositus(ehdotus)
Fimean arviointiraporttiin arvioin- tukkuhinnoin laskettuna) (potilasmaara/vuosi)
tiajankoh-
tana

Aksikabtagee- ”...uusiutu- Faasi 1-2 yksihaarainen ZUMA-1-tutkimus 327 000 € | 69000 €/QALY ~13 M€ Kuuluu palveluvali-
nisiloleuseeli neen tai hoito- | (n=111). Mediaani seuranta-aika 15,4 kk* (40 potilasta) koimaan
(Yescarta) resistentin "Kun huomioidaan hoidon (STM038:00/2017)***

DLCBCL:n tai "Kéytettdvissé olevan tutkimustiedon perus- vaikuttavuudesta saatuun

PMBCL:n hoi- | teella hoidon vaikuttavuuden arviointiin liittyy kliiniseen nayttoon liittyva

dossa kahden | kuitenkin epavarmuutta. Hoidon paatutkimuk- epavarmuus, siité aiheutuvat

tai useamman | sessa ei ollut mukana vertailuryhmaa ja tutki- kustannukset ovat kokonai-

systeemista musasetelmassa hoidettujen potilaiden suutena arvioiden liian kor-

syovan laéke- | méadéré on toistaiseksi pieni.” keat.”

hoitoa sisalta-

neen hoitolin-

jan jélkeen...”
Tisagen- Faasi Il yksihaarainen JULIET-tutkimus 320 000 € "Hoidon kustannusvaikutta- ~13 M€ Kuuluu palveluvali-
lekleuseeli ”...uusiutu- (n=165). Mediaani seuranta-aika 14 kk** vuutta Suomen olosuhteissa | (40 potilasta) koimaan
(Kymriah) neen tai hoito- ei ole voitu arvioida ja kliini- (12.12.2019)***

resistentin nen vaikuttavuusnaytté on "Hoidosta aiheutuvat

DLCBCL:n epavarmaa.” kustannukset ovat ko-

hoidossa kah- konaisuutena arvioi-

den tai useam- den huomattavan kor-

man systee- keat.”

mista syévan

ladkehoitoa si-

séaltaneen hoi-

tolinjan jal-

keen.”
Polatutsumabi- | » .. aiemmin Faasi lll satunnaistettu ja lumekontrolloitu 61 000 € Koko populaatio 36 000 6,6—9,3 M€ (140-190 | Ei kuulu palveluvali-
vedotiinin yh- hoitamatto- POLARIX-tutkimus (n=879). Mediaani seu- €/QALY potilasta) koimaan (alustava

ehdotus 15.12.2022;
STM051:00/2020)

*Palkon lopullisessa suosituksessa paivitetyt ZUMA-1-tutkimuksen tulokset, joissa mediaani seuranta-aika 27,1 kk, ** Palkon lopullisessa suosituksessa paivitetyt JULIET-tutkimuk-
sen tulokset, joissa mediaani seuranta-aika 49 kk,*** Palveluvalikoimaan kuulumisen ehdoksi esitetty merkittdva hinnan alennus.
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