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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION FOR BRO-
LUCIZUMAB VID BEHANDLING AV ALDERSDEGENERATION | VAT OGONBOTTEN

Rekommendationen har godkants vid tjansteutbudsradets moéte den 1 september 2021.

Enligt rekommendationen ingar brolucizumab i det nationella tjansteutbudet fér behandling
av neovaskular (vat) aldersdegeneration i 6gonbotten, forutsatt att innehavaren av forsalj-
ningstillstandet och képaren kommer éverens om en prissankning som beaktar lakemed-
lets effekt och sakerhet. | motiveringen konstateras att det inte finns nagra kliniskt signifi-
kanta skillnader i effekt mellan olika VEGF-hammare, men med beaktande av sakerhetsa-
spekter bor anvandningen av brolucizumab begransas till situationer dar andra behand-

lingsalternativ inte ar lampliga.

Brolucizumab ar avsett for behandling av neovaskular (vat) aldersdegeneration i dgonbot-
ten (AMD) hos vuxna. Brolucizumab administreras genom injektion i glaskroppsutrymmet
inuti 6gat. Det minskar onormal nybildning av blodkarl och genomstromningen i blodkarl.
Brolucizumab ar en hammare av blodkarlets endotela tillvaxtfaktor A (VEGF-A). Andra
VEGF-hammare som anvands fér samma andamal ar bevacizumab, aflibercept och ranibi-

zumab.

Forskningsbevisen for brolucizumabs effekt och sakerhet baseras huvudsakligen pa tva
randomiserade, dubbelblinda fas lll-studier (HAWK och HARRIER) dar behandlingen som
jamfordes var aflibercept. Inga signifikanta skillnader observerades i behandlingsmassig
effekt for brolucizumab och aflibercept vid behandling av vat AMD. Patienter som togs
med i HAWK- och HARRIER-studierna hade tidigare inte fatt VEGF-behandlingar. Det
finns an sa lange lite information om brolucizumabs effekt i en situation dar andra VEGF
behandlingar har anvants tidigare. Kostnadseffekten for behandling med brolucizumab ar

okand.
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| studierna var allvarliga biverkningar i 6gonen sallsynta i samband med behandlingar,
men hos patienter som behandlades med brolucizumab férekom mer intraokular in-
flammation och retinala venocklusioner an hos dem som behandlades med aflibercept.
Fall av intraokulara inflammationer och relaterade blodproppar i nathinnans artarer och
andra inflammationer i blodkarl har ocksa rapporterats vid klinisk anvandning av broluci-
zumab. Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for sakerhetsdvervakning och risk-
beddmning av lakemedel har bedomt den periodiska sakerhetsrapporten som innehavaren
av forsaljningstillstandet ldmnade in i maj 2021. Enligt bedémningen i den har det pa basis
av uppdaterade sakerhetsuppgifter inte framkommit nagon ny alarmerande information om

biverkningar av brolucizumab och férhallandet mellan nytta och risk férblir oférandrat.

Aldersdegeneration i dgonbotten (Age-Related Macular Degeneration, AMD) &r den van-
ligaste orsaken till synnedsattning i utvecklade lander. | slutet av ar 2018 fanns det cirka 7
400 personer med en AMD-diagnos registrerade i Synskaderegistret. Cirka 10-20 % av

AMD-patienterna lider av en vat form av sjukdomen.

Detta ar en sammanfattning av rekommendationen som godkants av tjansteutbudsradet
for halso- och sjukvarden, Palko. Den egentliga rekommendationen och dess bak-

grundsmaterial pa finska finns pa Palkos webbplats pa sidan fardiga rekommendat-

ioner.

Pa webbplatsen hittar du ocksa en sammanfattning pa finska och engelska.

Palko ar verksam i anslutning till social- och halsovardsministeriet och dess uppgift ar
att ge rekommendationer om metoder i halso- och sjukvarden som omfattas av offentligt
finansierad halso- och sjukvard. Ytterligare information om halso- och sjukvardens

tjiansteutbud finns pa Palkos webbplats.
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