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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM LUSPATERCEPT FOR
BEHANDLING AV ANEMI SOM AR BEROENDE AV TRANSFUSION AV RODA BLODKROPPAR HOS
VUXNA MED BETA-TALASSEMI

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 hos vuxna med beta-talassemi.
Behandling med luspatarcept har liten effekt och kostnaderna i forhallande till effekten ar oskaliga.

Luspatercept ar avsett for behandling av anemi som ar beroende av transfusion av réda blodkroppar hos
vuxna patienter med beta-talassemi. Luspatercept administreras som en subkutan injektion var tredje
vecka. Syftet med behandlingen ar att minska behovet av transfusioner av roda blodkroppar och reducera
ansamlingen av jarn i kroppen, dvs. den sa kallade jarnbelastningen. Likemedlet har dven indikation for
behandling av anemi vid myelodysplastiskt syndrom.

Forskningsbevisen om luspatercepts effekt och sdkerhet grundar sig i huvudsak pa den
placebokontrollerade dubbelblinda fas lll-studien BELIEVE, i vilken patienterna randomiserades i en
luspaterceptgrupp (n=224) och en placebogrupp (n=112). Behandlingen varade i minst 48 veckor. Den
andel patienter hos vilken den totala méngden enheter av réda blodkroppar minskade med atminstone 33
procent under 13-24 veckor och enheterna av transfuserade réda blodkroppar minskade med minst tva
enheter jamfort med utgangslaget var 21 procent i luspaterceptgruppen och 4 procent i placebogruppen.
Med andra ord uppnadde fyra av fem patienter som fatt luspatercept inte ett terapisvar. Det finns inte
annu tillrdcklig information om uppréatthallandet av terapisvaret och effekterna pa jarnbelastningen eller
behovet av jarnkelerande terapi. Utifran de uppgifter som tjansteutbudsradet hade till sitt férfogande vid
godkdannandet av rekommendationen var det inte mdjligt att bedéma den genomsnittliga varaktigheten for
behandling med luspatercept.

Hos de patienter som fick luspatercept forekom det fler allvarliga incidenter an i placebogruppen. Ocksa
avbruten behandling pa grund av en incident var vanligare hos de patienter som fick luspatercept.

Kostnadsanalysen ar forknippad med flera osdkerhetsfaktorer. De arliga ldkemedels- och
doseringskostnaderna per patient vid behandling med luspatercept ar cirka 84 000 euro. De arliga
kostnaderna for behandling med transfusion av réda blodkroppar ar i snitt 5 000 euro. Antalet beta-
talassemipatienter som ar beroende av transfusion av roda blodkroppar uppskattas i Finland till cirka 15
och antalet patienter som lampar sig for behandling med luspatercept till cirka fem.

Beta-talassemi ar en séllsynt arftlig sjukdom som ar ovanlig i Finland. Beta-talassemi orsakar anemi som ger
upphov till trotthet, andfaddhet, férandringar i benstommen och tillvéxtstorningar hos barn. En del av
patienterna behover regelbundet transfusioner av roda blodkroppar.

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 fardiga rekommendationer.

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