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Mepolitsumabi erittdin vaikean eosinofiilisen astman hoidossa
Hyvaksytty Palkon kokouksessa 9.10.2018

Palkon suositus

Mepolitsumabi kuuluu Suomen terveydenhuollon julkisesti rahoitettuun palvelu-
valikoimaan erittdin vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuispatilailla asi-
aan perehtyneen erikoislaakarin harkinnan mukaan, jos ensisijaisilla hoidoilla
ei ole saatu hyvaa vastetta tai jos merkittavat haitat estavat tablettiglukokorti-
koidin kayton. Tyypillisimmat tilanteet, joissa hoitoa potilaalla harkitaan, ovat:
o Tablettiglukokortikoidin haitat estavéat sen tehokkaan kayton tai jos tarvittava
annos on jatkuvasti niin suuri, ettd vaikeiden haittojen kehittyminen on toden-
nakoista.

o Potilaalla, jolla ei voida kayttaa saanndéllista tablettiglukokortikoidia, on ollut
usein toistuvia luotettavasti todettuja astman pahenemisjaksoja, joiden hoitoon
on tarvittu tablettiglukokortikoidia (vahintdan 5 kuuria vuodessa).

o Potilaalla, jolla ei voida kayttaa saanndéllista tablettiglukokortikoidia, todetaan
seurannassa hoitoon reagoimaton obstruktiivinen keuhkofunktion alenema.
Palkon nakemyksen mukaan hoito voidaan toteuttaa silla ladkkeella, joka kul-
loinkin on hankinta- ja annostelukustannukset huomioiden kustannuksiltaan
edullisin.

Terveysongelman
vakavuus ja yleisyys

Suositus koskee aikuispotilaiden erittain vaikean eosinofiilisen astman hoitoa.

Kaikkein vaikeimmissa tautimuodoissa on tarpeen systeeminen (tablettimuotoi
nen) kortikosteroidi. Erityisesti astman pahenemisvaiheet voivat vaikuttaa tyo-
ja toimintakykyyn ja elaméanlaatuun, ja ne aiheuttavat sairauspoissaoloja seka
terveydenhuollon kustannuksia. Arvion mukaan vaikeaa eosinofiilista astmaa
sairastavista aikuisista noin 5 % voisi soveltua hoidettavaksi biologisella l&&k-

keella. TAma tarkoittaa, etta benralitsumabi-, mepolitsumabi- tai reslitsumabi-

hoidon aloittaisi vuosittain mahdollisesti noin 60 uutta potilasta.

Hoitovaihtoehdot

Kun vaikeaa eosinofiilista astmaa ei saada hallintaan systeemisella kortikoste-
roidilla tai se on vasta-aiheinen, ei kaytdssa ole muita hoitoja kuin mepolitsu-
mabi, reslitsumabi ja benralitsumabi.

Vaikuttavuus

Mepolitsumabin hoidolliset vaikutukset tutkimuksissa ovat johdonmukaiset,
mutta vaatimattomat lumeeseen verrattuna. Mepolitsumabilla on tutkimuksissa
todettu suotuisa vaikutus astman pahenemisvaiheiden vahenemiseen ja tablet-
tiglokokortikoidiannoksen vahenemiseen. Mepolitsumabin vaikutuksia sai-
rausspesifiseen elamanlaatuun voidaan pitaa lumeeseen verrattuna kliinisesti
merkittavind. Ei ole tutkimusnayttéa siitd, etta benralitsumabin, mepoilitsu-
mabin ja reslitsumabin valilla olisi eroja hoidon vaikuttavuudessa

ja niité pidetdédn yleisesti vaikuttavuudeltaan samanarvoisina.

Arvioinnin osa-alueet

budjettivaikutukset

Turvallisuus Mepolitsumabin yleisimpia haittavaikutuksia ovat nenénielun tulehdus, paéan-
sarky, ylahengitystieinfektiot ja astman paheneminen. Reslitsumabia, mepolit-
sumabia ja benralitsumabia voidaan pitda varsin turvallisina ja niita pidetaan
yleisesti turvallisuudeltaan samanarvoisina.

Kustannukset ja Kustannuksissa ei ole merkittavid eroja reslitsumabin, mepolitsumabin ja ben-

ralitsumabin valilla. Naiden kayttdonotto tulee kasvattamaan terveydenhuollon
kokonaismenoja, eli hoidolla saavutetut sdéstot ovat oleellisesti pienemmét
kuin hoidon laékekustannukset.

Eettisyys ja taloudel-
lisuus kokonaisuu-
tena

Mepolitsumabi-ladkkeen hoidolliset vaikutukset tutkimuksissa ovat vaatimatto-

mat lumeeseen verrattuna, mutta hinta on huomattavan korkea muihin astman

hoitoon kaytettaviin ladkkeisiin verrattuna. Siksi on eettisesti perustelua rajata

ladkkeen kayttd potilaisiin, joilla astmaa ei saada hallintaan tavanomaisella 18-
kityksell& tai joille tavanomainen Iaakitys ei sovellu.

LisAnayton kerddminen

Lisanayttoa tulisi keratd muun muassa mepolitsumabin kaytostd, kustannuk-
sista, hoitotuloksista ja turvallisuudesta. Suosituksen vaikutuksia voidaan arvi-
oida tiedoilla hoidettujen potilaiden lukumaarasté, hoidon kestosta ja mahdolli-
suuksien mukaan hoitotuloksista sairaanhoitopiireittain.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

Eosinofiilinen astma J45.0

Taustatiedot ja lahteet

Palkon perustelumuistio: Reslitsumabi, mepolitsumabi ja benralitsumabi -laak-
keet vaikean eosinofiilisen astman hoidossa. Fimean laékearvio: Mepolitsu-
mabi vaikean eosinofiilisen astman hoidossa.




