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REKOMMENDATION OM INEBILIZUMAB VID BEHANDLING AV NEUROMYELITIS OPTICA-
SPEKTRUMTILLSTAND (NMOSD)

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden godkande vid sitt mote den 26 mars 2026.

Inebilizumab ingar inte i det nationella tjansteutbudet vid behandling av generaliserat neuromyelitis
optica-spektrumtillstand (NMOSD) hos vuxna som har konstaterats ha antikroppar mot AQP4.

Enligt tjansteutbudsradet kan inebilizumab-likemedlets terapeutiska virde jamfort med nuvarande
behandling inte pavisas. | det material som innehavaren av forsaljningstillstandet har Iamnat finns
inga jamfoérande data om den etablerade medicinska behandlingen i Finland. Den etablerade
behandlingen genomfors med rituximab vars nytta har pavisats i jamforande studier.

Inebilizumab ar ett mycket dyrt lakemedel. Motiveringar till Iingden pa en behandling med
inebilizumab eller kriterier for att avsluta behandlingen har inte faststillts i tillracklig omfattning.

Uppgifter om inebilizumabs kostnadsnyttoeffekt ur Finlands synvinkel finns inte att tillga.

Inebilizumab ar avsett for behandling av neuromyelitis optica-spektrumtillstand (NMOSD) hos vuxna
som ar positiva for antikroppar mot AQP4. Den vetenskapliga evidensen for inebilizumabs kliniska
effekt och sakerhet vid den indikation som rekommendationen géller baseras pa en randomiserad,

dubbelblind och placebokontrollerad fas 2/3-multicenterstudie.

Resultaten fran den studie som har gjorts for forsaljningstillstandet visar att inebilizumab minskar
NMOSD-anfallen signifikant. En separat utvarderingskommitté bedémde om patientens symtom upp-
fyllde kriterierna for ett anfall. Under den randomiserade perioden hade de inebilizumabbehandlade
patienterna farre NMOSD-anfall an de placebobehandlade patienterna. Placebogruppen fick dock inte
nagra immunsuppressiva medel under studien. Efter fyra ar var den uppskattade andelen inebili-
zumabbehandlade patienter som inte hade upplevt NMOSD-anfall 77 procent. | N-MOmentum-studien
hade en tredjedel av de inebilizumabbehandlade patienterna (33 procent) inte tidigare fatt nagra

underhallsdoser avimmunsuppressiva medel.
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I N-MOmentum-studien var medianen for langden pa varden av inebilizumabbehandlade patienter 1
178 dagar. Biverkningar av alla grader férekom hos 92 procent, biverkningar av grad 3—4 hos 24
procent och allvarliga biverkningar hos 20 procent av de patienter som hade behandlats med ine-
bilizumab. Behandlingsrelaterade reaktioner forekom hos 40 procent av de inebilizumabbehandlade
patienterna. Sarskilt orovackande var att i N-MOmentum-studien observerades cytopeni hos atta pa-

tienter som hade fatt inebilizumab (4,6 procent).

Enligt tjansteutbudsradet pavisar studien att lakemedlet minskar anfall, men eftersom jamférelse-
gruppen inte fatt anvanda lakemedel som paverkar sjukdomsaktiviteten ar det svart att tolka
resultaten. Storsta delen av jamforelsegruppen (70 procent) var patienter som avbrutit tidigare

immunologisk behandling och som nu behandlas med placebo.

Behandlingen kraver regelbundna doser for att inte forlora effekten, vilket kan leda till avsevart héga
kostnader vid behandling som pagar i flera ar. De arliga lakemedelskostnaderna for konventionell be-
handling &r mattliga jamfort med behandlingen med inebilizumab. Beraknat enligt skatterfira partipri-
ser ar den arliga kostnaden per patient for inebilizumab cirka 105 000 euro, med undantag for den ini-
tiala dosen. Efter det forsta aret kommer doserings- och lakemedelskostnaderna for behandlingen av
en liten begransad patientgrupp (1-5) att uppga till cirka 0,1-0,52 miljoner euro per ar enligt officiella
listpriser. Uppgifter om inebilizumabs kostnadsnyttoeffekt vid behandling av NMOSD ur Finlands syn-
vinkel finns inte att tillga. Trots de hoga behandlingskostnaderna anvands eller rekommenderas be-
handlingen i flera europeiska lander och i Kanada. | en del lander har den ansvariga utvarderingsmyn-
digheten satt som villkor for ibruktagande eller berattigande till ersdttning att Idkemedlet anvands for

en mer begransad patientgrupp eller att priset pa behandlingen sanks.

Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och
sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska pa
tjansteutbudsradets webbplats under valmiit suositukset.

Sammanfattningarna pa svenska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och
hélsovardsministeriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka hélso- och
sjukvardsmetoder som ska hora till den offentligt finansierade hélso- och sjukvarden.
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