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Pertutsumabi HER2-positiivisen rintasydvén liitdnnaishoitona

Hyvaksytty Palkon kokouksessa xx.x.20xx

Palkon suositus

Pertutusumabi ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan varhaisvaiheen HER2-
positiivista rintasydpéé sairastavien aikuispotilaiden leikkauksen jalkeisena lii-
tannaishoitona solunsalpaaja- ja trastutsumabi-hoidon liséana.

Terveysongelman
vakavuus ja yleisyys

Rintasydpa on yleisin naisten syopé Suomessa. Rintasydvan ikavakioitu il-
maantuvuus on 2,3-kertaistunut viimeisten 40 vuoden aikana. Vuonna 2015
uusia rintasyopia diagnosoitiin 5 191 henkillla, joista miehia oli 30 ja naisia

5 161. Rintasydpaan kuoli 841 naista. Rintasydpékasvaimista arviolta 15 % tai
hieman vahemmaéan on HER2-positiivisia.

Hoitovaihtoehdot

Varhaisvaiheen HER2-positiivisen rintasyovan liitAnndishoitona annetaan suo-
malaisen hoitosuosituksen mukaan 6—8 syklia solunsalpaajaa kolmen viikon
valein ja HER2-vasta-aine trastutsumabia yleensa yhden vuoden kestoisesti.
Varhaisvaiheen rintasydvan liitAnnaishoito sisaltéa usein myds paikallisen sa-
dehoidon ja/tai vuosien kestoisen hormonihoidon.

Vaikuttavuus

Pertutsumabin lisédminen varhaisvaiheen HER2-positiivista rintasyopaé sai-
rastavien potilaiden litannaishoitoon vahensi jonkin verran syévan uusiutumi-
sen riskid. Pertutsumabin liitdnnédishoitoon lisdamisen vaikutuksia potilaiden
elossaoloaikaan (OS) ei viela tiedetd. Potilaiden raportoimassa elaméanlaa-
dussa ei esiintynyt merkittavia eroja pertutsumabi- ja standardihoitoryhmien va-
lilla.

Turvallisuus

Arvioinnin osa-alueet

Arvioidussa tutkimuksessa pertutsumabia saaneilla potilailla esiintyi haittavai-
kutuksena yleisemmin ripulia verrattuna vertailulaéketta saaneiden ryhméaan.
Muita haittavaikutuksia oli suunnilleen yhta paljon kummassakin hoitohaa-
rassa.

Kustannukset ja
budjettivaikutukset

Varhaisvaiheen rintasydvan liitAnnaishoidossa pertutsumabia annetaan yhdis-
telmana solunsalpaaja- ja trastutsumabi-hoidon kanssa 3 viikon vélein yhden
vuoden kestoisesti. Pertutsumabin lisdaminen varhaisvaiheen HER2-positiivi-
sen rintasyovan liitdnnéishoitoon nostaisi potilaskohtaisen vuoden kestoisen
ladkehoidon kustannukset yli kaksinkertaisiksi (76 000 euroa) verrattuna pelk-
kiin solunsalpaaja- ja trastutsumabi-hoidon kustannuksiin (29 300 euroa). Mi-
kali arviolta 200 potilasta Suomessa saisi vuosittain liitdnnéaishoitona tavan-
omaisen hoidon liséksi vuoden kestoisesti pertutsumabia, vuosittainen lisdkus-
tannus hoidosta olisi noin 9,3 miljoonaa euroa.

Eettisyys ja taloudel-
lisuus kokonaisuu-
tena

Suhteessa vertailuladkkeisiin pertutusumabin lisdamisen hoidolliset vaikutukset
ovat hyvin vahaiset, haittavaikutuksien riski hieman korkeampi ja ladkkeen kus-
tannukset saavutettaviin hyodtyihin néhden korkeat.

Lisanayton kerddminen

Pertutsumabilla on kaksi muutakin kayttdaihetta, jotka kaikki liittyvat HER2-po-
sitiivisen rintasydvan hoitoon. Tiedot pertutsumabia saaneiden potilaiden luku-
maarista kayttbaiheen mukaisesti eriteltynd, hoitojen kesto ja tulokset seka
muut annetut sydpahoidot suositellaan kerddmaan ja raportoimaan rutiinin-
omaisesti.
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