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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM LUSPATERCEPT FOR
BEHANDLING AV ANEMI SOM AR BEROENDE AV TRANSFUSION AV RODA BLODKROPPAR |
SAMBAND MED MYELODYSPLASTISKT SYNDROM

Godkants vid tjansteutbudsradets moéte den 24 mars 2021

Enligt tjansteutbudsradets rekommendation hor luspatercept inte till det nationella tjansteutbudet for
behandling av anemi som ar beroende av transfusion av réda blodkroppar i samband med
myelodysplastiskt syndrom (MDS). Behandling med luspatercept har liten effekt och kostnaderna for
behandlingen ar hoga i forhallande till det terapeutiska vardet och den osékra bevisningen.

Luspatercept ar ett nytt lakemedel fér behandling av anemi vid MDS med mycket lag, 1ag och medelhog
risk. Syftet med behandlingen ar att minska behovet av transfusioner av réda blodkroppar vid manifest
anemi och forbattra patienternas halsomassiga livskvalitet. Luspatercept har forsaljningstillstand dven for
behandling av anemi som beror pa beta-talassemi.

Forskningsbevisen grundar sig pa den dubbelblinda fas lll-studien MEDALIST, i vilken patienterna
randomiserades for att fa luspatercept (n=153) eller placebo (n=76). Luspatercept eller placebo
administrerades under huden var tredje vecka. Behandlingen pagick fram till vecka 48 om patienten hade
haft nytta av behandlingen under de forsta 24 veckorna. Luspatercept konstaterades ha liten effekt vid
behandling av anemi i samband med MDS med hogst medelhdg risk. En dryg tredjedel (38 %) av de
patienter som fick luspatercept uppnadde ett minst atta veckors transfusionsoberoende av réda
blodkroppar under de forsta 24 veckorna av behandlingen, medan motsvarande andel i placebogruppen
var 13 procent. Behandlingen hade ingen effekt pa den halsomassiga livskvaliteten. | studien utreddes inte
luspatercepts effekt pa behovet av jarnkelerande terapi, som behovs for att minska ansamlingen av jarn i
kroppen.

Om luspatercept infors i det nuvarande tjansteutbudet orsakar det enligt forsaljningstillstandsinnehavarens
analys av kostnadseffektiviteten tillaggskostnader pa cirka 130 000 euro per patient per ar jamfort med
nuvarande behandling. Uppskattningsvis 20—25 patienter lampar sig for behandling med luspatercept.

Myelodysplastiskt syndrom (MDS) &r en grupp elakartade blodsjukdomar, dar produktionen av
blodbildande celler i benmérgen ar stérd. Hos ungefar en tredjedel av patienterna avancerar MDS till akut
myeloisk leukemi. De nya sjukdomsfallen uppgar arligen till cirka 2-3/100 000. Ar 2018 konstaterades 121
nya fall.

Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden har
godkant. Sjédlva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pé finska pa tjédnsteutbudsradets
webbplats under fardiga rekommendationer.

Sammanfattningarna pa finska och engelska finns ocksé pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halsovardsministeriet och har
till uppgift att ge rekommendationer om vilka hélso- och sjukvardsmetoder som ska hora till den offentligt
finansierade hélso- och sjukvarden. Du kan ldsa mer om tjansteutbudet inom hélso- och sjukvarden pa
tjdnsteutbudsradets webbplats.
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