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TIIVISTELMA PALVELUVALIKOIMANEUVOSTON (PALKO) SUOSITUKSESTA BRO-
LUSITSUMABI KOSTEAN SILMANPOHJAN IKARAPPEUMAN HOIDOSSA
Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 1.9.2021.

Suosituksen mukaan brolusitsumabi kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan neovaskulaa-
risen (kostean) silmanpohjan ikdrappeuman hoidossa, edellyttaen ettd myyntiluvan haltija
ja ostaja sopivat hinnanalennuksesta, jossa huomioidaan ladkkeen vaikuttavuus ja turvalli-
suus. Perusteluissa todetaan, etta eri VEGF-estajien valilla ei ole kliinisesti merkittavia
eroja vaikuttavuudessa, mutta turvallisuusnakokohdat huomioiden tulee brolusitsumabin

kayttd rajata tilanteisiin, joissa muut hoitovaihtoehdot eivat sovellu.

Brolusitsumabi on tarkoitettu neovaskulaarisen (kostean) silmanpohjan ikarappeuman

(AMD) hoitoon aikuisille. Brolusitsumabi annostellaan injektiona silman sisalle lasiaistilaan.
Se vahentaa epanormaalia uudissuonien muodostusta ja verisuonten lapaisevyytta. Brolu-
sitsumabi on verisuonen endoteelikasvutekija A -reitin (VEGF-A) estaja. Muita samaan tar-

koitukseen kaytettyja VEGF-estajia ovat bevasitsumabi, aflibersepti ja ranibitsumabi.

Tutkimusnaytto brolusitsumabin tehosta ja turvallisuudesta perustuu paaasiassa kahteen
satunnaistettuun, kaksoissokkoutettuun faasin Il tutkimukseen (HAWK ja HARRIER),
joissa vertailuhoitona oli aflibersepti. Brolusitsumabin ja afliberseptin hoidollisissa vaikutuk-
sissa kostean AMD:n hoidossa ei todettu merkittavia eroja. HAWK ja HARRIER tutkimuk-
sissa mukaan otetut potilaat eivat olleet saaneet aikaisemmin VEGF-hoitoja. Brolusitsu-
mabin vaikuttavuudesta tilanteessa, kun muita VEGF- hoitoja on kaytetty aikaisemmin, on

toistaiseksi vahan tietoa. Brolusitsumabi-hoidon kustannusvaikuttavuudesta ei ole tietoa.

Tutkimuksissa hoitoihin liittyvat vakavat silmien haittatapahtumat olivat harvinaisia, mutta
brolusitsumabia saaneilla potilailla iimeni afliberseptilla hoidettuja enemman silmansisaista
tulehdusta ja retinavaltimon tukostapahtumia. Brolusitsumabin kliinisessa kaytossa on
myos raportoitu tapauksia silman sisaisista tulehduksista ja niihin liittyvista verkkokalvon
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valtimoiden veritulpista ja muista verisuonitulehduksista. Euroopan laakeviraston turvalli-
suusarviointikomitea on arvioinut myyntiluvan haltijan toimittaman maaraaikaisen turvalli-
suuskatsauksen toukokuussa 2021. Sen arvion mukaan paivitettyjen turvallisuustietojen
perusteella ei ole iimennyt uutta halyttavaa tietoa brolusitsumabin haittavaikutuksista ja

sen hyoty-haitta suhde pysyy muuttumattomana.

Silmanpohjan ikarappeuma (Age-Related Macular Degeneration, AMD) on yleisin nako-
vammaisuuden aiheuttaja kehittyneissa maissa. Vuoden 2018 lopussa Nakbvammarekis-
teriin oli kirjattuna noin 7 400 henkildd AMD-diagnoosilla. AMD-potilaista noin 10-20 %

sairastaa kosteaa tautimuotoa.

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta
suosituksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin [6ydat Palkon kotisi-

vuilta valmiiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta I0ydat myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtavana on antaa suosi-
tuksia terveydenhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveyden-

huoltoon. Lisatietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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