. PALVELUVALIKOIMA 1(2)

Tjansteutbudet | Choices in health care

Tiivistelma liittyy suositukseen "Nusinerseeni-jatkohoidon kriteerit”, joka on kumottu
4.2.2022. Linkki péaivitettyyn suositukseen.

Tiivistelma Palkon suosituksesta

Suositus nusinerseenin jatkohoidon kriteereista

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) hyvaksyi kokouksessaan
4.9.2019 suosituksen, joka koskee nusinerseeni-hoidon jatkamisen kriteereita. En-
simmaisen hoitovuoden aikana ladkkeen tulee parantaa toimintakykya ja sen jalkeen
tilanteen tulee pysya vahintaan vakiintuneena, jotta hoitoa voidaan jatkaa.

Palko antoi 15.3.2018 suosituksen nusinerseeni-hoidosta spinaalisessa lihasatrofia -sairaudessa (spinal
muscular atrophy, SMA). SMA on harvinaissairaus, johon ei ole toistaiseksi parantavaa hoitoa. Nusinerseeni
on ensimmainen lddke, jolla on mahdollista vaikuttaa taudin kulkuun. Palko totesi johtopaatoksenaan, etta
nusinerseeni-hoidon aloitus voisi kuulua kansalliseen palveluvalikoimaan SMA-taudin hoidossa, kun

e potilaan SMA-diagnoosi on tehty ennen kahden vuoden ikaa,

e potilaan [adkarin toteamat oireet ovat alkaneet ennen 20 kuukauden ikaa,

e potilas on korkeintaan 17 -vuotias,

e potilas ole pysyvan hengitystuen tarpeessa tai

e eiole muuta ladketieteellista estettd hoidon toteuttamiselle.

Lisaksi Palko totesi, ettd nusinerseeni-ladkkeen kayttoonotto edellyttaa hinnanalennusta.
Palko totesi, etta puutteellisen tutkimustiedon vuoksi on tarkea asettaa myos hoidon jatkamisen kriteerit,
joista Palko antaa taman suosituksen.

Palko toteaa, etta nusinerseeni-hoidon jatkamisen edellytykset arvioidaan ensimmaisen kerran 12 kuukau-
den kuluttua hoidon aloituksesta. Hoidon jatkaminen edellyttaa, ettd voidaan luotettavasti todeta laakkeen
parantaneen ensimmaisen hoitovuoden aikana potilaan toimintakykya huomioiden henkilon ikd, toiminta-
kykya rajoittavat rakenteelliset muutokset seka taudin luonnollinen kulku.

Ensimmaisen hoitovuoden jalkeen nusinerseeni-hoidon jatko arvioidaan 12 kuukauden valein. Ensimmaisen
hoitovuoden aikana saavutetun hoitovasteen sdilyminen on vahimmaisvaatimus, jotta hoitoa on ladketie-
teellisesti perusteltua jatkaa.

Ladkehoidon jatkamisen edellytyksia arvioitaessa tulee konsultoida kansallista asiantuntijaryhmaa, mika
mahdollistaa yhdenvertaisuuden ja objektiivisuuden hoitopaatdksen perusteissa. Varsinaisen hoitopaatok-
sen tekee hoitava ladkari noudattaen erityisesti potilaslain 6 ja 7 §:3a.

Lasketieteellisesti on valttamatonta, ettd voidaan varmistaa lddkehoidolla olevan taudin kulkuun vaikuttava
hoitovaste. Tama suojaa potilaita l[ddkkeiden haittavaikutuksilta ja varmistaa terveydenhuollon resurssien
oikean kohdistamisen. Tutkimustieto nusinerseenin vaikutuksista kliinisen kdyton mukaisessa potilasryh-
madssa on erittdin puutteellinen. Yksittdisen potilaan toimintakyky voi kuitenkin ensimmaisen hoitovuoden
aikana parantua merkittavasti. On mahdollista, etta ndissakin tapauksissa hoitovaste muuttuu ajan myo6ta
toimintakykya yllapitavaksi tai hoitovaste menetetaan.

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
www.palveluvalikoima.fi

N


https://palveluvalikoima.fi/nusinerseeni-sma-taudin-hoidossa-paivitetty-suositus

2(2)

Tutkimukset tarkkaan valikoiduissa potilasryhmissa ovat osoittaneet, ettda mitd nuorempana hoito on voitu
aloittaa, sitd todennakoisemmin karkeamotorista suoriutumista parantava hoitovaste on ollut myos kliini-
sesti merkittava. Suomessa ei ole todettu ladketieteellisia perusteita olla aloittamatta nusinerseeni-hoitoa
suosituksen kohderyhmassa. Tasta johtuen kliininen potilasryhma on ollut hoidon aloitusvaiheessa toimin-
takyvyltaan merkittavasti ladketutkimuksissa mukana olleita heikompi, eika ladketutkimuksissa kadytettyja
toimintakyvyn arviointimenetelmia ole useiden potilaiden kohdalla ollut mahdollista kayttaa. Toimintaky-
vyn muutokset ovat olleet hyvin yksildllisia vaihdellen laadullisista muutoksista (yleinen jaksavuus parempi)
sellaisiin merkittaviin itsendista toimintakykya parantaviin ja avun tarvetta vahentaviin muutoksiin, joita ei
olisi ollut mahdollista saavuttaa ilman nusinerseeni-hoitoa taudin normaali kulku huomioiden.

Suosituksen paivitys aloitetaan viimeistdan 2021 ja silloin huomioidaan kdaytannon kokemukset suosituksen
toteutuksesta ja nusinerseeni-ladkehoidon vaikuttavuudesta.

PALKO toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd ja sen tehtévidnd on antaa suosituksia terveyden-
huollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Lisdtietoja terveydenhuollon
palveluvalikoimasta voit lukea PALKOn kotisivuilta www.palveluvalikoima.fi.
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