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Obinututsumabi-laéake follikulaarisen lymfooman ensilinjan hoidossa

Hyvaksytty Palkon kokouksessa xx.x.20xx

Palkon suositus

Obinututsumabi-laéke follikulaarisen lymfooman ensilinjan hoidossa ei kuulu
kansalliseen palveluvalikoimaan.

Terveysongelman
vakavuus ja yleisyys

Follikulaarinen lymfooma on yleensa hitaasti eteneva sairaus ja sen ennuste
hyva moniin muihin sy6piin verrattuna. Sairastuneet ovat yleensa iakkaita ja
potilaiden keskim&aarainen elossaoloaika on 15-20 vuotta diagnoosin jalkeen.
Follikulaarinen lymfooma on yleensa vahé&oireinen ja usein jo diagnoosivai-
heessa laajalle levinnyt. Edennytté tautia ei voida nykyhoidoilla parantaa. Nuo-
remmilla potilailla sairaus voi lyhentd& odotettavissa olevaa elinaikaa, mutta
iakkailla potilailla tautia voidaan mahdollisesti hallita heidan elinikdnséa ajan.
Follikulaarinen lymfooma voi reagoida useita kertoja suotuisasti hoidolle.
Follikulaarinen lymfooma todetaan Suomessa vuosittain noin 240 henkil6lla ja
siihen kuolee noin 50 henkilda vuosittain. Arvion mukaan noin 60 % potilaista
eli noin 140 uutta potilasta vuosittain on sellaisia, jotka voisivat saada ensilin-
jan hoitona immunoterapian (obinututsumabi tai rituksimabi) ja solunsalpaajan
yhdistelméhoitoa.

Hoitovaihtoehdot

Obinututsumabin tarkein vertailuhoito on rituksimabi. Sita kaytetdén samalla ta-
voin induktiohoitona yhdessa solunsalpaajahoidon kanssa ja hoitovasteen saa-
vuttaneille potilaille yllapitohoitona.

Vaikuttavuus

Arvioinnin osa-alueet

Tutkimuksissa obinututsumabia siséltavaa hoitoa on verrattu rituksimabia sisél-
tavaan hoitoon. Obinututsumabilla ja vertailulddkkeella ei nayttaisi olevan eroa
hoidon vaikutuksissa elossaoloaikaan tai elaménlaatuun kolmen vuoden seu-
rannassa. Obinututsumabi-ladkkeen saaneilla potilailla elossaoloaika ennen
taudin etenemista eli taudin etenemisvapaa aika (PFS) nayttaisi olevan jonkin
verran pidempi kuin vertailulagkkeella. Obinututsumabin pitk&aikaisvaikutuk-
sista ei ole tutkimustietoa.

Turvallisuus

Obinututsumabilla on kuvattu vakavia haittavaikutuksia, joista useimmat ovat
harvinaisia. Vakavia haittavaikutuksia on enemmén obinututsumabilla kuin ver-
tailuladkkeella. Yleisimpia haittavaikutuksia ovat infuusioreaktio, neutropenia ja
pahoinvointi. Niita on vahintaan yhtéa paljon tai hieman enemman kuin vertailu-
ladketta saaneilla potilailla. Obinututsumabin haittavaikutuksille altistuminen on
riski ottaen huomioon sen mahdollisuus vaikuttaa sairauden etenemiseen.

Kustannukset ja
budjettivaikutukset

Ensilinjan obinututsumabi-hoidon potilaskohtaiset laéke- ja annostelukustan-
nukset ovat keskimaarin 73 000 euroa ja rituksimabi-hoidon 40 600 euroa, eli
obinututsumabi-hoidon lisékustannukset ovat 32 400 euroa.

Eettisyys ja taloudel-
lisuus kokonaisuu-
tena

Suhteessa vertailuladkkeeseen obinututsumabin hoidolliset vaikutukset ovat
vaatimattomat, vakavien haittavaikutusten riski on jonkin verran suurempi ja
kustannukset ovat saavutettaviin hyotyihin ndhden korkeat. Yhteiskunnan ja
terveydenhuoltojarjestelman taloudellisten voimavarojen kannalta obinututsu-
mabin kaytt6a ei voida pitda perusteltuna.

LisAnaytdn kerddminen

Obinututsumabia saaneiden potilaiden maéara kayttbaiheen mukaisesti eritel-
tyna, perustelut hoidon aloittamiselle ja lopettamiselle, potilaskohtainen hoidon
kesto ja tieto mahdollisista (aiemmista tai) seuraavista hoidoista. Lisdnayton
kerdaminen hitaasti etenevassé taudissa on hyvin haastavaa ja se pitaisi suun-
nitella hyvin pitkalla aikavalilla.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

Follikulaarinen [nodulaarinen] ei-Hodgkinin lymfooma C82

Taustatiedot ja lahteet

Palkon perustelumuistio. Fimean arviointikooste.




