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1 Avaus, kokouksen osallistujat ja pédétdsvaltaisuus
Kokoukseen osallistuneiksi katsotaan ne esteettomit jésenet tai heidén sijastaan
varajdsenet, jotka ovat ilmoittaneet kantansa méi4rdaikaan ti 9.10.2018 klo 9.00

mennessa.

Mairéajassa vastauksensa on antanut puheenjohtaja ja 12 jisents, joten kokous
on padtosvaltainen.

2 Suositukset: ” Reslitsumabi, mepolitsumabi ja benralitsumabi -lddkkeet vaikean eosinofiilisen astman
hoidossa (liitteet 2.a-d)

Piiitos: Hyviksyttiin lopulliset suositukset

Vesa Kiviniemi ei esteellisené osallistunut asian késittelyyn.

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
www.palveluvalikoima.fi
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3 Seksuaaliterveyden jaoston perustaminen ja puheenjohtajan ja jasenten nimitykset
Piiitos:
a) Hyviksyttiin ehdotus jaoston perustamisesta ja sen nimedmisesti seksuaali-
terveyden jaostoksi
b) Hyviksyttiin jaoston puheenjohtajan ja jisenten nimittiminen ehdotetun
mukaisesti
Pidivi Koivuranta ei esteellisend osallistunut asian 3b kisittelyyn.

4 ELO-jaoston (Elintapaohjaus ja omahoidon tuki) tiydentiminen uudella jisenelli (liite 4)

Padtos: Hyviksyttiin ELO-jaoston tdydentdminen uudella jisenelld ehdotetun
mukaisesti.

5 Seuraavat kokoukset
e torstai 1.11.2018 klo 9.00 — 14.00 (lounas 11.30-12.15)
e tiistai 18.12.2018 klo 12.00 — 16.00

6 Kokouksen p#itos

Puheenjohtaja

Piadsihteeri Taina Méntyranta

LIITTEET
Liite 2a. Suositus benralitsumabi erittéin vaikean eosinofiilisen astman
hoidossa
Liite 2b. Suositus reslitsumabi erittdin vaikean eosinofiilisen astman hoidossa
Liite 2¢. Suositus mepolitsumabi erittdin vaikean eosinofiilisen astman
hoidossa
Liite 2d. Perustelumuistio mepolitsumabi, ja benralitsumabi erittéin vaikean
eosinofiilisen astman hoidossa
Liite 3. Nimittdmismuistio: seksuaaliterveyden jaosto
Liite 4. Nimittdmismuistio (tdydentdminen): ELO-jaosto

JAKELU Neuvoston varsinaiset jdsenet
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TIEDOKSI Neuvoston varajédsenet
Asiantuntijat
Sihteeristo
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X.X.20xx

Benralitsumabi erittdin vaikean eosinofiilisen astman hoidossa

Palkon suositus

Benralitsumabi kuuluu Suomen terveydenhuollon julkisesti rahoitettuun palvelu-
valikoimaan erittain vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuispotilailla asiaan
perehtyneen erikoislddkarin harkinnan mukaan, jos ensisijaisilla hoidoilla ei ole
saatu hyvaa vastetta tai jos merkittavat haitat estdvat tablettiglukokortikoidin
kayton. Tyypillisimmat tilanteet, joissa hoitoa potilaalla harkitaan, ovat:

o Tablettiglukokortikoidin nykyiset haitat estavat sen tehokkaan kaytén tai jos
tarvittava annos on niin suuri, etta vaikeiden haittojen kehittyminen on todenna-
koista.

o Potilaalla, jolla ei voida kayttaa saannéllista tablettiglukokortikoidia, on ollut
usein toistuvia luotettavasti todettuja astman pahenemisjaksoja, joiden hoitoon
on tarvittu tablettiglukokortikoidia (véhintdan 5 kuuria vuodessa)

o Potilaalla, jolla ei voida kayttad saannéllista tablettiglukokortikoidia, todetaan
seurannassa hoitoon reagoimaton obstruktiivinen keuhkofunktion alenema.

Terveysongelman
vakavuus ja yleisyys

Suositus koskee aikuispotilaiden erittéin vaikean eosinofiilisen astman hoitoa.
Kaikkein vaikeimmissa tautimuodoissa on tarpeen systeeminen (tablettimuotoi-
nen) kortikosteroidi. Erityisesti astman pahenemisvaiheet voivat vaikuttaa tyo-
ja toimintakykyyn ja elamanlaatuun, ja ne aiheuttavat sairauspoissaoloja seka
terveydenhuollon kustannuksia.. Arvion mukaan vaikeaa eosinofiilista astmaa
sairastavista aikuisista noin 5 % voisi soveltua hoidettavaksi biologisella l&ak-
keella. Tama tarkoittaa, etta benralitsumabi-, mepolitsumabi- tai reslitsumabi-
hoidon aloittaisi vuosittain mahdollisesti noin 60 uutta potilasta

Hoitovaihtoehdot

Kun vaikeassa eosmofullsessa astmaa ei saada hallintaan systeemisella korti-
kosteroidillatai se on: vasta—alhemen ei kaytossa ole muita hoitoja kuin mepo-
litsumabi, reslitsumabi ja benralitsumabi.

Vaikuttavuus

Benralitsumabin hmdolllset valkutukset tutkimuksissa ovat johdonmukaiset,
mutta vaatimattomat Iumeeseen verrattuna Huom va kuitenkin on, etta
suurimmalla osalla tutkimuksissa mukan ista potilaista astman vaikeus-
‘aste ej ollut erittain vaikea vaan lievempi. Laake nayttaisi jossain maarin va-

 hentavan astman. pahen_mlsvalhelta ja tablettiglykokortikoidin kayttéa. Vaiku-
| tuksia elamanlaatuun ja astmaoireisiin ei voida pitaa kliinisesti merkittavina.

Potilaat, joillaon. paljon astman pahenemisvaiheitta, mahdollisesti hy6tyisivat
hoidosta muita enemman. Ei ole tutkimusnayttoa siita, etta benralitsumabin,

: mepohtsumabm ja reslitsumabin valilla olisi eroja hoidon vaikuttavuudessa

Jja niita pldetaan ylelsestl vaikuttavuudeltaan samanarvoisina.

Arvioinnin osa-alueet

Turvallisuus

Benralitsumabi-hoidon yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat astman
paheneminen, nenanielun tulehdus ja ylahengitystieinfektio. Reslitsumabia, me-
politsumabia ja benralitsumabia voidaan pitaa varsin turvallisina ja niité pidetaan

ﬂyleisesti turvallisuudeltaan samanarvoisina.

Kustannukset ja
budjettivaikutukset

“Kustannuksissa ei ole merkittavia eroja reslitsumabin, mepolitsumabin ja ben-
ralitsumabin valilla. Naiden kayttdénotto tulee kasvattamaan terveydenhuolion
kokonaismenoja, eli hoidolla saavutetut s&&stot ovat oleellisesti pienemmat
kuin hoidon l&ékekustannukset.

lisuus kokonaisuu-
tena

Eettisyys ja taloudel |

, litsumabi -ladkkeen hoidolliset vaikutukset tutkimuksissa ovat vaatimatto-

' ma,t;lumeeseen verrattuna, mutta hinta on huomattavan korkea muihin astman
hoitoon kaytettaviin laakkeisiin verrattuna. Siksi suositusta on rajattu kliinisin
kriteerein erittdin vaikean astman hoitoon. On eettisesti perustelua rajata &&k-
keen kaytto potilaisiin, joilla astmaa ei saada hallintaan tavanomaisella laéki-
tyksella tai joille tavanomainen laakitys ei sovellu.

Lis&naytén kerd&dminen

Lisanayttoa tulisi keratd muun muassa benralitsumabin kaytosta, kustannuk-
sista, hoitotuloksista ja turvallisuudesta. Suosituksen vaikutuksia voidaan arvi-
oida tiedoilla hoidettujen potilaiden lukumaarasta, hoidon kestosta ja mahdolli-
suuksien mukaan hoitotuloksista sairaanhoitopiireittain.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

Eosinofiilinen astma J45.0

Taustatiedot ja [&hteet

Palkon perustelumuistio: Reslitsumabi, mepolitsumabi ja benralitsumabi -l&ak-
keet vaikean eosinofiilisen astman hoidossa. Fimean laakearvio: Benralitsu-
mabi vaikean eosinofiilisen astman hoidossa.
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Reslitsumabi erittdin vaikean eosinofiilisen astman hoidossa

Palkon suositus

Reslitsumabi kuuluu Suomen terveydenhuollon julkisesti rahoitettuun palveluva-
likoimaan erittdin vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuispotilailla asiaan
perehtyneen erikoisldakarin harkinnan mukaan, jos ensisijaisilla hoidoilla ei ole
saatu hyvaa vastetta tai jos merkittavat haitat estavat tablettiglukokortikoidin
kayton. Tyypillisimmat tilanteet, joissa hoitoa potilaalla harkitaan, ovat:

o Tablettiglukokortikoidin haitat estavat sen tehokkaan kaytén tai jos tarvittava
annos on niin suuri, etté vaikeiden haittojen kehittyminen on todennakoista.

o Potilaalla, jolla ei voida kayttda saannéllistad tablettiglukokortikoidia, on ollut
usein toistuvia luotettavasti todettuja astman pahenemisjaksoja, joiden hoitoon
on tarvittu tablettiglukokortikoidia vahintaan 5 kuuria vuodessa)

o Potilaalla, jolla ei voida kayttda saannéllista tablettiglukokortikoidia, todetaan
seurannassa hoitoon reagoimaton obstruktiivinen keuhkofunktion alenema.

Terveysongelman
vakavuus ja yleisyys

Suositus koskee aikuispotilaiden erittain vaikean eosinofiilisen astman hoitoa.
Kaikkein vaikeimmissa tautimuodoissa on tarpeen systeeminen (tablettimuotoi-
nen) kortikosteroidi. Erityisesti astman pahenemlsvalheet voivat vaikuttaa tyo-
ja toimintakykyyn ja elamaniaatuun; Ja ne al,heuttavat salrauspOIssaoIOJa seka
terveydenhuollon kustannuk )
sairastavista aikuisista noin 5 % voisi soveltua h dettavak3| biologisella 1&ak-
keella. Tama tarkoittaa, etta benralxtsumabl- ~ mepolltsumabl- tai reslitsumabi-
hoidon aloittaisi vuosnttain ‘mahdollisesti noin 60 uutta potllasta

Hoitovaihtoehdot

Kun valkeassa eosmofullsessa astmaa el saada halhntaan s

litsumabi, reslltsumabl Ja benrahtsuma i

Vaikuttavuus

Tutkimusnaytén perusteella resylltsumabl-h to on Iumegseen verrattuna vaiku-

tuksiltaan melko véhainen. Huomioitava kuitenkin on, etta suurimmalla osalla
tutklmukslssa mukana olleista potilaista astman va ceusaste ei ollut erittain vai-
kea vaan lievempi. Lagke nayttaISI jossain maarin vahentavan astman pahe-

| nemisvaiheita. Vaikutuksia elamanlaatuun, astmaoireisiin, astman hallintaan ja
“iuloshengltyksen sekuntlkapasneettnn ei voida pitaa kliinisesti merkittavina.

| Tutkimukset antavat viitteita siita, etta reslitsumabin vaikutus astman pahe-
*nemlsvalhelsnn v0| olla hleman suotmsampl valkelnta salrastavma potilallla E|

vahlla olisi erOJa hOidon valkuttavuudessa ja nuta pidetdan yleisesti vaikutta-
udeltaan samanarvoisina.

Arvioinnin osa-alueet

Turvallisuus

Reslitsumabi- hoidohf‘%‘haittavaikutuksina on raportoitu paljon tavanomaisia ast-
maan liittyvia oireita (esim. astman pahenemisvaiheet), jotka ovat todellisuu-
dessa hoidon vaikuttavuuden mittareita. Reslitsumabia, mepolitsumabia ja ben-

‘ ralitsumabia voidaan pitaa varsin turvallisina ja niita pidetaan yleisesti turvalli-
suudeltaan samanarvoisina.

Kustannukset ja
budjettivaikutukset

| kui

Kustannuksissa ei ole merkittavia eroja reslitsumabin, mepolitsumabin ja ben-
ralitsumabin valilla. Naiden kayttoonotto tulee kasvattamaan terveydenhuolion
kokonaismenoja, eli hoidolla saavutetut saastét ovat oleellisesti pienemmat
oidon I&dkekustannukset.

lisuus kokonaisuu-
tena

Eettisyys ja taloudel-

tsumabi- laakkeen hoidolliset vaikutukset tutkimuksissa ovat vaatimatto-
lumeeseen verrattuna, mutta niiden hinta on huomattavan korkea muihin
astman hoitoon kaytettaviin laakkeisiin verrattuna. Siksi suositusta on rajattu
kliinisin kriteerein erittdin vaikean astman hoitoon. On eettisesti perustelua ra-
jata ladkkeen kaytto potilaisiin, joilla astmaa ei saada hallintaan tavanomaisella
I&akityksella tai joille tavanomainen l&akitys ei sovellu.

Lisénaytén keraaminen

Lis&nayttda tulisi kerdtd muun muassa reslitsumabin kaytosta, kustannuksista,
hoitotuloksista ja turvallisuudesta. Suosituksen vaikutuksia voidaan arvioida
tiedoilla hoidettujen potilaiden lukumaarasta, hoidon kestosta ja mahdollisuuk-
sien mukaan hoitotuloksista sairaanhoitopiireittéin.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

Eosinofiilinen astma J45.0

Taustatiedot ja lahteet

Palkon perustelumuistio: Reslitsumabi, mepolitsumabi ja benralitsumabi -1&&k-
keet vaikean eosinofiilisen astman hoidossa. Fimean ladkearvio: Reslitsumabi
vaikean eosinofiilisen astman hoidossa.
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Mepolitsumabi erittdin vaikean eosinofiilisen astman hoidossa

Palkon suositus

Mepolitsumabi kuuluu Suomen terveydenhuollon julkisesti rahoitettuun palvelu-
valikoimaan erittdin vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuispotilailla asiaan
perehtyneen erikoisidakarin harkinnan mukaan, jos ensisijaisilla hoidoilla ei ole
saatu hyvaa vastetta tai jos merkittavat haitat estavat tablettiglukokortikoidin
kayton. Tyypillisimmat tilanteet, joissa hoitoa potilaalla harkitaan, ovat:

o Tablettiglukokortikoidin haitat estévéat sen tehokkaan kaytén tai tarvittava an-
nos on niin suuri, etté vaikeiden haittojen kehittyminen on todennakéista.

o Potilaalla, jolla ei voida kayttda saanndllista tablettiglukokortikoidia, on ollut
usein toistuvia luotettavasti todettuja astman pahenemisjaksoja, joiden hoitoon
on tarvittu tablettiglukokortikoidia (vahintaan 5 kuuria vuodessa)

o Potilaalla, jolla ei voida kayttaa saannollista tablettiglukokortikoidia, todetaan
seurannassa hoitoon reagoimaton obstruktiivinen keuhkofunktion alenema.

Arvioinnin osa-alueet

Terveysongelman
vakavuus ja yleisyys

Suositus koskee aikuispotilaiden erittéin vaikean eosinofiilisen astman hoitoa.
Kaikkein vaikeimmissa tautimuodoissa on tarpeen systeeminen (tablettimuotoi-
nen) kortikosteroidi. Erityisesti astman pahenemisvaiheet voivat vaikuttaa tyo-
ja toimintakykyyn ja elamanlaatuun, ja ne aiheuttavat sairauspoissaoloja seka
terveydenhuollon kustannuksia. Arvion mukaan vaikeaa eosinofiilista astmaa
sairastavista aikuisista noin 5 % voisi soveltua hoidettavaksi biologisella la&k-
keella. Tama tarkoittaa, ettd benralitsumabi-, mepolltsumabl - tai

hoidon aloittaisi vuosittain mahdollisesti noin 60 uutta potilasta

Hoitovaihtoehdot

Kun vaikeassa eosinofiilisessa astmaa ei saada hallintaan systeemisella korti-
kosteroidilla tai se on vasta-aiheinen, ei kaytossa ole muita hoitoja kuin mepo-
litsumabi, reslitsumabi j ja benralitsumabi.

Vaikuttavuus

Mepolitsumabin hoidolliset vaikutukset. tutklmukS|ssa ovat johdonmukaiset,
mutta vaatimattomat lumeeseen verrattuna Huomlmtava kuitenkin on, etta
osalla tutknmuksssa mukana oIIelsta potilaista astman vaikeusaste ei ollut erit-
tain vaikea vaan lievempi.. Mepolltsumablﬂa on. tutkimuksissa todettu suotuisa

- f; vaikutus astman pahenemlsvanhelden vahenemiseen ja tablettiglukokorti-
| koidiannoksen vahenemiseen; ‘Mepolitsumabin vaikutuksia sairausspesifiseen
i{elamanlaatuun voidaan pltaé Iumeeseen wverrattuna kliinisesti merkittavina. Ei

‘5ole tutklmusnayttoa siité, etta benralitsumabin, mepoilitsumabin ja reslitsu-
mabin valilla olisi eroja hoidon vaikuttavuudessa ja niita pidetaan yleisesti vai-
-kuttavuudeltaan samanarvoisina.

Turvallisuus -

'Mepohtsumabm yleisimpia haittavaikutuksia ovat nenanielun tulehdus, paan-
sarky, ylahengitystieinfektiot ja astman paheneminen. Reslitsumabia, mepolitsu-
mabia ja benralitsumabia voidaan pita4 varsin turvallisina ja niita pidetaan ylei-

| sesti turvallisuudeltaan samanarvoisina.

Kustahri‘u‘kset ja
budjettivaikutukset

| Kustannuksissa ei ole merkittavia eroja reslitsumabin, mepolitsumabin ja ben-

ralitsumabin valilla. Naiden kayttoonotto tulee kasvattamaan terveydenhuolion
kokonaismenoja, eli hoidolla saavutetut saastot ovat oleellisesti pienemmat
kuin hoidon |a&kekustannukset.

Eettisyys ja taloudel-

lisuus kokonaisuu-
tena

Mepolitsumabi- laakkeen hoidolliset vaikutukset tutkimuksissa ovat vaatimatto-
at eeseen verrattuna, mutta hinta on huomattavan korkea muihin astman

oitoon kaytettaviin lagkkeisiin verrattuna. Siksi suositusta on rajattu kliinisin
kriteerein erittain vaikean astman hoitoon. On eettisesti perustelua rajata laak-
keen kaytté potilaisiin, joilla astmaa ei saada hallintaan tavanomaisella laaki-
tyksella tai joille tavanomainen la&kitys ei sovellu.

Lisanaytdn kerdaminen

Lisanayttéa tulisi kerdtd muun muassa mepolitsumabin kaytdstéd, kustannuk-
sista, hoitotuloksista ja turvallisuudesta. Suosituksen vaikutuksia voidaan arvi-
oida tiedoilla hoidettujen potilaiden lukumaarast&, hoidon kestosta ja mahdolli-
suuksien mukaan hoitotuloksista sairaanhoitopiireittain.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit

Eosinofiilinen astma J45.0

Taustatiedot ja lahteet

Palkon perustelumuistio: Reslitsumabi, mepolitsumabi ja benralitsumabi -la&k-
keet vaikean eosinofiilisen astman hoidossa. Fimean ladkearvio: Mepolitsu-
mabi vaikean eosinofiilisen astman hoidossa.
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Taustaa, perusteet suosituksen laatimiseen

Reslitsumabi sai myyntiluvan Euroopassa elokuussa 2016. Fimea on
julkaissut arviointiraportin vuonna 2016 (Harkdnen ym 2016).
Mepolitsumabi sai myyntiluvan Euroopassa joulukuussa 2015. Fimea on
julkaissut arviointiraportin vuonna 2017 (Harkdnen ym 2017).
Benralitsumabi sai myyntiluvan Euroopassa tammikuussa 2018. Fimea
on julkaissut arviointiraportin maaliskuussa 2018 (Heiskanen ym. 2018).
Niiden ladkehoitojen kuulumisesta terveydenhuollon
palveluvalikoimaan ei ole annettu aiempaa Palkon suositusta.

Palkon suositus perustuu Fimean tuottamaan arviointiraportteihin. Yksi
Fimean tehtivistdi on tuottaa ja koota lddkehoitojen hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida titd koskevaa yhteistyotd
(Laki Lé&#kealan turvallisuus- ja kehittdmis-keskuksesta 593/2009).
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston tehtéiviind on antaa
suosituksia  siitd, mitkd palvelut kuuluvat terveydenhuollon
palveluvalikoimaan (Terveydenhuoltolaki 1202/2013).

Aiheen médrittely ja rajaus

1.1. Kysymyksenasettelu; terveysongelma-interventio-parin muotoilu

Terveysongelma
Suositus koskee aikuispotilaiden erittdin vaikean eosinofiilisen astman
hoitoa. Astma on hengitysteiden pitk#aikaisesta tulehduksesta johtuva
sairaus, jota kuvaa keuhkoputkien ylidirtyvyys ja palautuva
ahtautuminen. Astmalle tyypillisid oireita ovat ysk&, limaisuus,
hengenahdistus seki hengityksen vinkuminen. Astma jaetaan viiteen
alatyyppiin, joista yksi on eosinoliifinen (ei-allerginen) astma.

interventio
Mepolitsumabi, reslitsumabi ja benralitsumabi ovat biologisia
astmaliikkeitd, jotka on tarkoitettu lisélddkkeeksi vaikeaa eosinofiilista
astmaa sairastavien aikuispotilaiden ylldpitohoitoon, kun
suuriannoksisen inhaloitavan kortikosteroidin ja pitkévaikutteisen beeta-
agonistin yhdistelmill4 ei ole saavutettu riittévés hoitotasapainoa.

Terveysongelman vakavuus

Astma on yleinen sairaus, mutta taudin luonne ja vaikeusaste vaihtelee
suuresti yksiléiden vililli. Astman vaikeusaste mééritelldéin sen mukaan,
millaista hoitoa potilas tarvitsee astmaoireiden hallintaan. Vaikeassa
astmassa inhaloitava kortikosteroidi ja muu suosituksen mukainen
astmaliike ei pidd potilaan astmaa hallinnassa. Kaikkein vaikeimmissa
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tautimudoissa on tarpeen systeeminen (tablettimuotoinen)
glykokortikoidi (kortikosteroidi).

Eosinofiiliseen astmaan liittyy usein muita tauteja, kuten krooninen
poskiontelon tulehdus, nenén polyyppitauti ja
asetyylisalisyylihappointoleranssi. Vaikea astma voi johtaa keuhkojen
toiminnan pysyvéian huononemiseen, toistuviin pahenemisvaiheisiin ja
pitkdaikaisen glukokortikoidihoidon haittoihin.

Péivittdin tai viikoittain oireileva astma huonontaa potilaiden
toimintakyky4 ja johtaa usein sairauspoissaoloihin (Viinanen ja Laitinen
2016). Erityisesti astman pahenemisvaiheet voivat vaikuttaa ty6- ja
toimintakykyyn ja eldménlaatuun, ja ne aiheuttavat sairauspoissaoloja
seké terveydenhuollon kustannuksia.

Aihetta koskevat selvitykset ja suositukset

1.2. Fimean arviointiraporttit

Palkon suositus perustuu Fimean tuottamiin arviointiraporteihin.
Arviointiraporteista on peitetty tiedot, jotka lddkkeen myyntiluvan
haltijan ndkemyksen mukaan ovat liikesalaisuuksina salassa pidettivii.
Niita tietoja ei ole hyddynnetty my6skéin tétd suositusta laadittaessa.

1.3. Kotimaiset hoitosuositukset ja selvitykset

Astman kéypd hoito -suositus on vuodelta 2012, ennen biologisten
astmaléddkkeiden (IL-5-vasta-aineiden) markkinoille tuloa.

Kéaypéd hoito-suosituksen jélkeen julkaistun suomalaisen paikirjoituksen
mukaan osa vaikeaa eosinofiilistd astmaa sairastavista potilaista voi
hy6tyd mepolitsumabista ja reslitsumabista. (Viinanen ja Laitinen 2016).

Helsingin, Tampereen ja Turun yliopistollisten sairaaloiden
kéyttosuosituksen mukaan mepolitsumabi voidaan ottaa vaikean astman
hoitoon perehtyneen erikoislékérin harkinnan mukaan kiyttéon, jos
ensisijaisilla erikoishoidoilla ei ole saatu hyvii vastetta tai jos
merkittévét haitat estdvit tablettiglukokortikoidin kdyton.
Tyypillisimmét tilanteet, joissa hoitoa harkitaan ovat:

- Tablettiglukokortikoidin nykyiset haitat estivit sen tehokkaan
pitkdaikaiskdyton (esim. psyyken haitat, merkittivit turvotukset
tai painonnousu, vaikeahoitoinen verenpaineen tai verensokerin
nousu, hankalat ihon tai gi-kanavan haitat, osteoporoosi)

- Jos tarvittava glukokortikoidiannos on jatkuvasti niin suuri, etti
vaikeiden haittojen kehittyminen on todennikéisti. Potilaan
muut riskitekijit on otettava arviossa huomioon.



PALVELUVALIKOIMA Perustelumuistioluonnos 3(19)

Tiansteutbuder | Choices in health care

- Potilaalla, jolla ei voida kaytté4 sdénnollistd
tablettiglukokortikoidia, on ollut usein toistuvia luotettavasti
todettuja astman pahenemisjaksoja, joiden hoitoon on tarvittu
tablettikortisonia (vihintdén 5 tablettiglukokortikoidikuuria
vuodessa)

- Potilaalla, jolla ei voida kéyttdad saannollistd
tablettiglukokortikoidia, todetaan seurannassa aiempaan hoitoon
reagoimaton obstruktiivinen keuhkofunktion alenema

1.4. Ulkomaiset arvioinnit, hoitosuositukset ja piitokset

Kansainvilisen GINA-jérjeston (Global Initiative for Asthma) mukaan
astman vaikeusaste ja hoitovaihtoehdot luokitellaan viisiportaisella
asteikolla: portaat 1-2 kuvastavat lievdd astmaa, porras 3 keskivaikeaa ja
portaat 4-5 vaikeaa astmaa. Vuonna 2018 péivitetyn suosituksen
mukaan IL-5-vasta-aineita (benralitsumabi, mepolitsumabi tai
reslitsumabi) tulisi harkita hoitovaihtoehtona aikuisilla vain erittdin
vaikean eosinofiilisen astman hoitoon (porras 5). (GINA 2018)

Alle on listattu tietoa muiden maiden julkaistuista ja meneilldén olevista
arvioinneista ja suosituksista.

Ruotsi

Ruotsin NT-radet (Nya terapier, 19.6.2017) on antanut suosituksen
maakérijille mepolitsumabin, reslitsumabin ja benralitsumabin kaytosta
eosinofiilisessd astmassa. Sen mukaan néité ldadkkeitd voidaan kayttiad
- voidaan kdyttdd Likemedelsverketin astman hoitosuosituksen
mukaisella tasolla 5 (erittdin vaikea astma) ja lisiksi
- voidaan harkita k#ytettdviksi tasoilla 4, jos
o potilaalla on ollut vihint4én 4 astman pahenemisvaihetta
viimeisimmén vuoden aikana
o veren eosinofiilipitoisuus on vihintdén 300 solua mikrolitrassa
o potilaalla on tablettikortikosteroidild#kitys tai sité ei ole
mahdollista kayttdd
- hoidon aloittaa allerkologian tai keuhkotautien erikoisldékéri

http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-
inforande-av-nya-lakemedel/Rekommendationer1/

TLV on tehnyt paitoksen sisdllyttid mepolitsumabi ja benralitsumabi
korkean kustannustason suojaan rajoitetulla tuella (15.6.2018 alkaen)
silloin, kun potilaalla on vaikea eosinofiilinen astma, joka ei ole
hallinnassa stardardihoidosta huolimatta ja joita on joko hoidettu suun
kautta otettavilla kortikosteroidella korkeilla annoksilla, joilla
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Norja

haittavaikutusten riski on suuri, tai joilla suun kautta otettavat
kortikosteroidit ovat vasta-aiheisia.

Statens legemiddelverk on julkaissut arvioinnin benralistumabista
3.7.2018. Sen mukaan benralitsumabin, mepolitsumabin ja
reslitsumabin kliiniset vaikutukset ja turvallisuus ovat samanarvoisia.
Kaikkien néiden lddkkeiden katsotaan olevan kustannuksiltaan
laatupainotettua elinvuotta kohden korkeampia kuin mité arvioidaan
kustannusvaikuttavaksi hoidoksi. Tdmé voi muuttua, jos hinta alenee.

Norjassa Beslutningsforum for nye metoder tekee p#itoksii siité

voidaanko vai eik64 voida ottaa kiyttoon menetelmi

erikoissairaanhoidossa. Se on tehnyt péitokset reslitsumabista

(2.2.2018), mepolitusmabista (27.8.2018) seki benralistumabista

(24.9.2018), joiden mukaan niitd voidaan kéytt4i vaikea eosinofiilisen

astman hoidossa.

- keuhkolédkérin paitokselld

- eosinofiilejd veressd > 400/mikrolitra

- tablettikortikosteroidihoitoa vaativia pahenemisvaiheita edellisen
vuoden aikana véhintéin kahtena péivéni tai pahenemisvaihe, joka
on hoidettu sairaalassa

- perushoito norjalaisten hoitosusitusten mukaisesti

- hyvé perushoidon noudattaminen ja inhalaatiotekniikka

- vaikutusten seuranta ja p#itds hoidon jatkamisesta puolen vuoden
vilein

Beslutningsforum for nye metoder julkaisee myhemmin uuden

arvioinnin l4gkkeisti.

https://nyemetoder.no/beslutning

___Tanska

— Medicinradet suosittelee 30.5.2018 benralitsumabia mahdolliseksi
standardihoidoksi vaikeassa epsonofiilisessi astmassa.
Benralitsumabin ei katsottu antavan kliinisti lisdarvoa
mepolitsumabiin verrattuna.

http://www.medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/anbefalinger-

nye-laegemidler-og-nye-indikationer

NICE (Englanti ja Wales)
NICE suosittelee mepolitsumabia lisélddkkeend yhteni hoitovaihtoehtona
aikuisten vaikean eosinofiilisen astman hoitoon ainoastaan, jos
- veren eosinofiilit: véhintdén 300 solua mikrolitrassa
- potilas on sitoutunut ja noudattaa hoitosuunnitelmaa
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- potilaalla on ollut vihintéén 4 systeemista kortikoidinhoitoa
edellyttdvad astman pahenemisvaihetta edellisen 12 kuukauden
aikana

- potilas on kéyttéinyt jatkuvaa, suun kautta otetavaa
kortikosteroidia (joka vihintééin vastaa prednisolonia 5 mg/vrk)
viimeisen kuuden kuukauden aikana

- ladkeyritys tarjoaa hinnanalennusta

Lis#ksi suosituksessa késitellddin mm. hoitovastetta ja ldikkeen lopetusta.

Benralitsumabista on arviointi meneilldén, arvioitu valmistuminen
joulukuussa 2018
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-tal0192 .
Alustava arviointidokumentaatio sekd muuta materiaalia on julkaistu
11.5.2018

https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-
tal0192/documents

Kanada

Kanadan Drug Expert Committee (CDEC) suosituksen 2016 mukaan
reslitsumabi korvataan ainoastaan lisdlddkkeeend aikuisille vaikeassa
esonofiilisessd astmassa ja joilla vahintdén yksi pahenemisvaihe edellisen
vuoden aikana , astmakyselyssd (Asthma Control Questionnaire ACQ-7)
> 1.5 pistettd, joilla keuhkofunktiotestissd todettu reversibeliteetti, eikéd
kaytossd ole toista biologista lddkettd. Lisdehtoina on astmaan hoitoon
erikoistuneen 14gkérin hoito ja 90 % hinnanalennus.

benralitsumabi: arviointi meneillddn (CADTH) , suositus valmistuu
mahdollisesti elokuussa 2018

Kanadan Drug Expert Committee (CDEC) suosituksen (elokuu 2018)
mukaan benralitsumabi korvataan ainoastaan liséléékkeeend aikuisille
vaikeassa esonofiilisessd astmassa kun potilaalla sairaus ei hallinnassa
suositellulla lagkitykselld ja veren eosinofiilit > 300 solua/mikrolitra JA
kaksi tai useampia kliinisesti merkittévid pahenemisvaiheita edeltdneen
vuoden aikana TAI veren eosinofiilit > 150 solua/mikrolitra JA
ladkityksend tablettikortikosteroidi. Ladkettd ei pida kayttdd tupakoivilla
potilailla eiké kdytossé ole toista biologista l4dkettd. Lisdehtoina on
astmaan hoitoon erikoistuneen lddkérin hoito ja hoidon kustannukset
eivit saa olla korkammat kuin vihiten kalliilla IL-5 inhibiittorilla
eosinofiilisen astman hoidossa.
https://www.cadth.ca/about-cadth/what-we-do/products-
services/cdr/reports

Yhteenvetona voi todeta, ettd useimmissa tarkastelluissa maissa
reslitsumabi, mepolitsumabi, benralitsumabi tai jotkin néistd kuuluvat
julkisesti rahoitettuun palveluvalikoimaan kysyeisen maan
lainsd4ddnn6n mukaisesti. Kaikissa tarkastelluissa maissa ndiden
ladkkeiden kiytt6 on rajattu vaikempien potilaiden hoitoon, mutta
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rajauste kriteerit vaihtelevat eri maissa. Lisdksi kdyton ehtona on
huomattava hinnannalennus.

Intervention sisdllostd

Eosinofiilisen astman oireet johtuvat siiti, ettd veressi ja keuhkojen
limassa on liikaa eosinofiili-nimisid valkosoluja.

Reslitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen vasta-aine (IgG4, kappa),
jonka vaikutus kohdistuu ihmisen interleukiini-5:een (IL-5). Reslitsumabi
sitoutuu IL-5:een ja estdd sen biologisen tehtidvin, jolloin eosinofiilien
selviytyminen ja aktiivisuus véhenevidt. Reslitsumabi on tarkoitettu
lisdladkkeeksi vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuispotilaille,
joiden astmaa ei saada riittévésti hallintaan suuriannoksisten inhaloitavien
kortikosteroidien ja toisen ylldpitohoitoon tarkoitetun lidikevalmisteen
antamisesta huolimatta (Valmisteyhteenveto, reslitsumabi).Reslitsumabia
annostellaan 3 mg painokiloa kohden laskimonsisdisend infuusiona neljdn
viikon vélein. Se on tarkoitettu pitkdaikaiseen hoitoon, ja hoidon
jatkamista tulisi arvioida vihintéén kerran vuodessa taudin vaikeusasteen
sekd pahenemisvaiheiden perusteella. (Valmisteyhteenveto,
reslitsumabi).

Mepolitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen vasta-aine (IgGl,
kappa), jonka vaikutus kohdistuu ihmisen interleukiini-5:een (IL-5). IL-5
on tdrked sytokiini, joka sditelee eosinofiilien kasvua ja erilaistumista,
kudoksiin kertymisti, aktivoitumista seki elinaikaa. Mepolitsu-mabi esté
IL-5:n sitoutumisen eosinofiilisolun pinnalla ilmentyvdn IL-5-
reseptorikompleksin  alfaketjuun. Téllin IL-5:n  signaalinvilitys
pysdhtyy, eosinofiilien tuotanto vdhenee ja niiden elinikd lyhenee.
Mepolitsumabi on tarkoitettu lisdhoitona vaikean hoitoresistentin
eosinofiilisen astman hoitoon aikuispotilaille (Valmisteyhteenveto,
mepolitsumabi).

Mepolitsumabia annostellaan 100 mg:n ihonalaisena (s.c.) injektiona
neljén viikon vélein. Ladkkeen antajan tulee olla terveydenhuollon
ammattilainen. Mepolitsumabi on tarkoitettu pitkdaikaiseen hoitoon, ja
hoidon jatkamista tulisi arvioida vidhint4én kerran vuodessa taudin
vaikeusasteen sekd pahenemisvaiheiden perusteella.
(Valmisteyhteenveto, mepolitsumabi)

Benralitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen vasta-aine (IgG1,
kappa), jonka vaikutus kohdistuu ihmisen interleukiini-5-reseptorin (IL-
5R) alfa-alayksikk6on. IL-5-reseptori ilmentyy erityisesti eosinofiilien ja
basofiilien pinnalla. (Valmisteyhteenveto, benralitsumabi).
Kiinnittymailla interleukiini-5:n reseptoreihin benralitsumabi aktivoi
immuunijérjestelmén (kehon luonnollisen puolustuskyvyn) tappamaan
veressd ja keuhkoissa olevat eosinofiilit. (julkinen EPAR-yhteenveto
2018).
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Benralitsumabin suositeltu kerta-annos aikuisille on 30 mg, ja se
annostellaan ihonalaisena injektiona. Ensimmadiset 3 annosta annetaan 4
viikon vilein, jonka jilkeen annosteluvli on 8 viikkoa. Benralitsumabi
on tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon. Hoidon jatkamista arvioidaan
vihintdédn kerran vuodessa. (Valmisteyhteenveto, benralitsumabi)

Vaihtoehdot interventiolle

Kun vaikeassa eosinofiilisessa astmaa ei saada hallintaan systeemisell&
kortikosteroidilla tai se on vasta-aiheinen, ei kdytossd ole muita hoitoja
kuin mepolitsumabi, reslitsumabi ja benralitsumabi.

Terveysongelman ja intervention kdyton yleisyys

Suomessa on noin 150 000 aikuista, joilla on erityiskorvausoikeus
astmalddkkeisiin astmadiagnoosilla (J45). Fimean arvion mukaan
vaikeaa eosinofiilista astmaa sairastavia aikuisia olisi Suomessa noin

1 120 ja médrén arvioitiin kasvavan vuosittain 74 potilaalla. Fimean
arvion mukaan 5 % ndisté potilaista voisi soveltua hoidettavaksi
biologisella ladkkeelld. Tama4 tarkoittaa, ettd benralitsumabi-,
mepolitsumabi- tai reslitsumabi-hoidon aloittaisi vuosittain mahdollisesti
noin 60 uutta potilasta. (Heiskanen ym. 2018)

Tami potilasmédirdarvio vastaa Fimean ndkemyksen mukaan
mepolitsumabin ja reslitsumabin tukkumyynnin kehitysti vuosina 2016-
2017: Tukkumyyntitietojen perusteella arvioituna mepolitsumabilla ja
reslitsumabilla oli yhteensi noin 110 kayttdjad vaoden 2017 lopulla.
Mepolitsumabilla on ollut myyntilupa joulukuusta 2015 ja
reslitsumabilla elokuusta 2016 ldhtien. (Heiskanen ym. 2018, Harkdnen
ym. 2016 ja 2017).

Piivitettyjen tukkumyyntitietojen perusteella vuoden 2018 toisen
neljanneksen aikana (huhti-kesdkuu) IL-5(R)-vasta-ainehoitoa saavia
potilaita oli arviolta noin 160 (mepolitsumabi noin 122, reslitsumabi
hieman yli 30 ja benralitsumabi 2). Tukkumyyntitietojen perusteella IL-
5(R)-vasta-aineiden myynti ndyttd4 kasvavan tasaisesti.
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Intervention vaikuttavuus
Reslitsumabi

Fimean arviointi reslitsumabin hoidollisista vaikutuksista perustuu
kolmeen faasi III tutkimukseen, joissa vertailuhoitona on lume.
Tutkimusnéyton perusteella reslitsumabi-hoito on lumeeseen verrattuna
vaikutuksiltaan melko véhéinen. Reslitsumabi-hoitoa saaneilla potilailla
astman pahenemisvaiheita, jotka vaativat vahintddn 3 pidivid kestivin
systeemisen kortikosteroidihoidon, oli potilasvuotta kohti noin yksi
vihemmin kuin lumeryhmaésséd (1,81 vs. 0,84 pahenemisvaihetta per
potilasvuosi) (Harkénen ym 2016).

Sairaala- tai tehohoitoa vaativien pahenemisvaiheiden maédrdssi
potilasvuotta kohden ei ole osoitettu eroa reslitsumabi- ja lumeryhmien
vililld. Vaikutuksia eldménlaatuun, astmaoireisiin, astman hallintaan ja
uloshengityksen sekuntikapasiteettiin ei voida pitdd kliinisesti
merkittdvind. Vaikutukset ovat osoitettu potilailla, joiden veren
eosinofiilipitoisuus on véhintién 400 solua/pl.a. (Hirkénen 2016)

Toistaiseksi ei ole julkaistuja tutkimuksia siiti, auttaako reslitsumabi-
hoito vidhentdmddn pitkdaikaiseen systeemisecen (suun Kautta
annosteltavaan) kortikosteroidihoitoon liittyvid haittavaikutuksia. Osa
vaikeaa astmaa sairastavista potilaista joutuu kdyttiméin siddnnollisesti
systeemistd kortikosteroidihoitoa, johon tunnetusti voi liittyd
monenlaisia haittavaikutuksia. Meneillddn on yksi faasin III
lumekontrolloitu  tutkimus (NCT02501629), jossa selvitetdin
reslitsumabi-hoidon  vaikutuksia  systeemisen  kortikosteroidin
pdivittdisannokseen.  Tutkimuksen  varsinaisena  tarkoituksena
(ensisijaisena tai toissijaisena lopputulosmuuttujana) ei kuitenkaan ole
selvittdd, vahentddko reslitsumabi-hoito systeemisen kortiskosteroidin
haittavaikutuksia tai niiden hoitoon liittyvid kustannuksia. (Fimea 2017)
Aineistonkeruu ensisijaisen tulosmuuttujan osalta on péittynyt
elokuussa 2017, mutta tutkimuksen tuloksia ei ole tiettivisti vield
julkaistu (Clinical trials —tietokanta).

Fimean arviointiraportti perustuu tutkimustuloksiin (mukaan lukien
alaryhmadanalyysit), jotka on julkaistu viimeistéén raportin tySstdmisen
aikana. Keskeisissd pédtutkimuksissa, joihin arviointi perustuu
(tutkimukset 1 ja 2), oli mukana keskivaikeaa (GINA 3) tai vaikeaa
(GINA 4 ja 5) astmaa sairastavia potilaita seuraavasti: GINA 3: 11 %
tutkimuksessa 1 ja 16 % tutkimuksessa 2, GINA 4: 68 % ja 70 %, GINA
5: 13 % ja 9 %. Suurimmalla osalla potilaista oli siis vaikeusasteen 4
astma ja pienellda osalla keskivaikea (GINA 3) astma, joka jai
reslitsumabin kidyttéaiheen ulkopuolelle.
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Fimean arvioinnin julkaisemisen jédlkeen on julkaistu tutkimusten 1 ja 2
lisdanalyysi (secondary analysis, Brusselle ym. 2017), jossa selvitetdén
reslitsumabi-hoidon  vaikuttavuutta vaikeusasteen 4-5 astmaa
sairastavilla potilailla. Tulokset antavat viitteit4 siitd, ettd reslitsumabin
vaikutus astman pahenemisvaiheisiin voi olla hieman suotuisampi
vaikeusasteen 5 astmaa sairastavilla potilailla. Vaikutuksen ero ei
kuitenkaan  ole tilastollisesti  merkitsevd  verrattuna  koko
tutkimuspopulaatioon (ITT) tai vaikeusasteen 4 potilaisiin. (Kuvio 1)

Kaikki pah.vaiheet
ITT

GINA 4 — .
GINA 5 »

Syst.steroidia vaativat pah.vaiheet
ITT ——

GINA 4 -
GINA 5 —

Sairaala- tai tehohoitoa vaativat pah.vaihept
-

ITT
GINA 4 »

GINAS —

Reslitsumabi parempi Lume parempi

Kuvio 1. Astman pahenemisvaiheet tutkimusten 1 ja 2
kokonaispopulaatioissa (ITT) sekd astman vaikeusasteen mukaisissa
alaryhmissd (GINA 4 ja 5). Kuviossa on esitetty riskisuhteet ja niiden
95%:n luottamusvdlit. Fimean piirtdmd kuva, ldhteet: Brusselle ym.
2017, Castro ym. 2015.

Mepolitsumabi
Fimean arviointi mepolitsimabin hoidollisista vaikutuksista perustuu

kahteen lumekontrolloituun faasin III tutkimukseen. (MENSA- ja
SIRIUS). Mepolitsumabin hoidolliset vaikutukset ndissé tutkimuksissa
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ovat johdonmukaiset, mutta vaatimattomat lumeeseen verrattuna.
Kliinisesti merkittévid astman pahenemisvaiheita potilasvuotta kohden
oli mepolitsumabi -ryhméssé 0,83 ja lumeryhmissé 1,74.
Mepolitsumabilla on tutkimuksissa todettu suotuisa vaikutus
systeemisen kortikosteroidiannoksen vihenemiseen (Bel 2014).
Mepolitsumabin vaikutukset sairausspesifiseen eldménlaatuun seké osin
myds astman hallintaan néyttdisivét olevan kliinisesti merkittdvid, mutta
vaikutuksia bronkodilataatiota edeltdviidn uloshengityksen
sekuntikapasiteettiin ei voida pitéd kliinisesti merkittdvina.
Mepolitsumabin vaikutusta systeemisten kortikosteroidien kdytto6n ei
ole tutkittu ilman aktiivista interventiota steroidien vihentdmiseksi.
Myoskddn mepolitsumabin vaikutusta systeemisten
kortikosteroidihoidon haittavaikutuksiin ei ole tutkittu. (Harkénen ym
2017)

Fimean arvionitiraportin valmistumisen jélkeen on julkaistu tuloksia
MUSCA-tutkimuksesta (NCT022813183), joka Fimean arvioinnissa
tunnistettiin meneilléén olevaksi faasin III satunnaistetuksi
tutkimukseksi. Tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena selvitettiin
mepolitsumabi-hoidon vaikutusta tautispesifiseen eléménlaatuun
(SGRQ-pisteiden muutos) lumeeseen verrattuna. Ryhmien vilinen
keskiméérdinen ero SGRQ-pisteiden muutoksessa oli -7,7 (Chupp ym.
2017). Se on samaa suuruusluokkaa kuin Fimean raportoimat tulokset
MENSA- ja SIRIUS-tutkimuksista. Tdmé vahvistaa aiempaa nikemysti
siitd, ettd mepolitsumabin vaikutuksia sairausspesifiseen eliménlaatuun
voidaan pitdd lumeeseen verrattuna kliinisesti merkittdvini.

Benralitsumabi

Fimean arviointi perustuu kolmeen faasin III satunnaistettuun,
kaksoissokkoutettuun tutkimukseen, joissa benralitsumabia on verrattu
lumeeseen. Benralitsumabin hoidolliset vaikutukset néissd tutkimuksissa
ovat johdonmukaiset, mutta vaatimattomat lumeeseen verrattuna.
SIROCCO- ja CALIMA-tutkimuksissa arvioitiin benralitsumabin
vaikutuksia ensisijaisesti astman pahenemisvaiheisiin ja ZONDA-
tutkimuksessa ensisijaisesti systeemisen kortikosteroidin kiyton
vihentdmiseen.

SIROCCO- ja CALIMA-tutkimusten tulokset benralitsumabin
vaikutuksesta astman pahenemisvaiheisiin on esitetty taulukossa 1.
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Taulukko 1. Astman pahenemisvaiheiden ilmeneminen SIROCCO- JA
CALIMA-tutkimuksissa. Tulokset on esitetty siitd potilasjoukosta, jossa
veren eosinofiilipitoisuus oli > 300 solua/ul. (Heiskanen ym. 2018)

-SIROCCO

(n = 267) {n =267)
Pahenemisvaiheiden vuosittainen keskiarvo | o

edeltavan 12 ki aikana / potilas 31 28 | o, ;;jg o4
Vuosittainen pahenemisvaihe / potilasvuosi ag o 0,68
seuranta-atkana (rate estlmate) : i i (-0,95; -0,42)

CALIMA . (n = 440) (n=441)

Pahenemlsvamelden vuosittainen keskiarvo 28 27 : 072

edeltavan 12 kk aikana / potilas S ©. ' (0,54-0,95)
Vuosuttamen pahenemlsvalhe / potﬂasvuos; . 0,93 0,66 0,26
seuranta-aikana (rate estimate) { (-0,48; -0,04)

CALIMA -tutkimuksessa kliinisesti merkittdvid astman
pahenemisvaiheita potilasvuotta kohden ilmeni benralitsumabi-ryhméssé
0,66 ja lumeryhmdssd 0,93. SIROCCO-tutkimuksessa vastaavat luvut
olivat 0,65 ja 1,33. CALIMA-tutkimuksessa vaikutus oli vield
vaatimattomampi, ryhmien vélinen ero oli vain yhden pahenemisvaiheen
viheneminen neljdn vuoden aikana.

Vaikutuksia eliménlaatuun (AQLQ(S)+12) ja astmaoireisiin (total
asthma symptom score) ei voida pitéé kliinisesti merkittdvind lumeeseen
verrattuna.

Alaryhmianalyysien perusteella potilaat, joilla on ollut vihintéén 3
astman pahenemisvaihetta benralitsumabi-hoitoa edeltineen vuoden
aikana, mahdollisesti hyGtyisivit hoidosta enemmaén kuin potilaat, joilla
on ollut vdhemmin pahenemisvaiheita. Alaryhméanalyysien perusteella
veren eosinofiilipitoisuus ei nédyttdisi vaikuttavan merkittdvésti hoidon
tehoon. Lis#ksi benralitsumabin vaikutus astman pahenemisvaiheiden
ilmaantuvuuteen on samanlainen riippumatta siitd, kayttaako potilas
systeemisté kortikosteroidia ylldpitohoitona vai ei.

Benralitsumabilla on suotuisa vaikutus systeemisen kortikosteroidin
annoksen pienenemiseen, kun hoito yhdistetdén aktiiviseen
kortikosteroidien vihennysohjelmaan. ZONDA -tutkimuksessa 59 %
benralitsumabi-ryhmin potilaista ja 33 % lumeryhmén potilaista onnistui
pienentdmiin systeemisen kortikosteroidin vuorokausiannoksen tasolle
< 5 mg/vrk. Vuorokausiannoksiin, jotka ovat korkeintaan 5 mg, liittyy
aiempien tutkimusten perusteella mahdollisesti vihemmén
haittavaikutuksia kuin suurempiin systeemisen kortikosteroidin
annoksiin. (Nair ym 2017)

ZONDA -tutkimuksessa toteutettiin interventio systeemisen (tabletteina
annosteltavan) kortikosteroidiannoksen pienentdmiseksi.
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Tutkimuspotilaille se tarkoitti hoitokontaktia 2—4 viikon vélein riippuen
tutkimuksen vaiheesta. Terveydenhuollon arjessa timi vaatisi
huomattavaa sitoutumista ja resursseja seké potilaalta ettd
terveydenhuollon henkil6st6ltd. Toistaiseksi onkin epaselviid, missi
méérin terveydenhuollon arjessa on mahdollista saavuttaa samanlaisia
hoitotuloksia kuin ZONDA-tutkimuksessa.

Benralitsumabin vaikutusta systeemisten kortikosteroidien
haittavaikutuksiin tai kdytén vihenemiseen ilman aktiivista interventiota
ei ole tutkittu.

Mepolitsumabin, reslitsumabin ja benralitsumabin vaikuttavuauden
keskindinen vertailu

Benralitsumabia, mepoilitsumabia ja reslitsumabia koskevat
kontrolloidut tutkimukset ovat tehty tehty potilailla, joiden astma on
keskiméérin lievempi kuin useimpien muiden maiden rajaama mukainen
kohdejoukko. Télloin joudutaan olettamaan hoidon toimivan
vaikeammissa tapauksissa samoin kuin lievemmissa.

Benralitsumabia, mepoilitsumabia ja reslitsumabia ei ole
satunnaistetuissa tutkimuksissa verrattu keskenéin. My6skéin epédsuoran
vertailun keinoin ei voida tehdd johtopé#itoksid hoidollisten vaikutusten
eroista ndiden vélill4d. Benralitsumabin eduksi voidaan kuitenkin katsoa
helpompi annostelu (s.c. 8 viikon vilein).

Yhdessd kymmenen potilaan tutkimuksessa on verrattututkittu painon
mukaan annosteltavan reslitsumabin ja kiinteiannoksisen
mepolitsumabin vaikutuksia potilailla, jotka ovat aiemmin kiyttineet
mepolitsumabia véhintd&n vuoden ajan. Tulokset antoivat viitteitd siité,
ettd painon mukaan annosteltavan reslitsumabin vaikutukset olisivat
paremmat astman hallintaa (Mukherjee ym 2017). Julkaistun
tutkimuksen perusteella ei voida vetdd johtopéitoksid ndiden lddkkeiden
tai antoreittien keskindisestd paremmuudesta, mikd todetaan myos
tutkimusta kommentoineessa péékirjoituksessa (Papi ym 2018)

Useimmat muut maat sekéd Kansainvilisen GINA-jérjest6 (Global
Initiative for Asthma) néyttavit pitdvin kaikkia kolmea ladkkettd (tai
niitéd kahta, joita arviointi, suositus tai pdtos koskee) vaikuttavuudeltaan
samanarvoisina.

Yhteenvetona voidaan todeta, ei ole julkaistuja tutkimuksia , joiden
mukaan benralitsumabin, mepoilitsumabin ja reslitsumabin vilill4 olisi
eroja hoidon vaikuttavuudessa.
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Intervention turvallisuus

Reslitsumabia, mepolitsumabia ja benralitsumabia voidaan pitdé varsin
turvallisina. Vaikka niitd on tutkimuksissa verrattu vain lumeeseen,
useimmat muut maat pitdvét niitd turvallisuudeltaan samanarvoisina.
Kaikilla kolmella l4skkeells yleisimpien haittavaikutusten joukossa on
erilaisia hengitystieinfektoita ja astman pahenemista.

Reslitsumabi- hoidon haittavaikutuksina on raportoitu paljon
tavanomaisia astmaan liittyvii oireita (esim.astman pahenemisvaiheet),
jotka ovat todellisuudessa hoidon vaikuttavuuden mittareita.
Taméanhetkiset tulokset viittaavat kuitenkin siihen, ettd yleisimpien
haittavaikutusten ilmaantuvuus on pédsddntdisesti samaa suuruusluokkaa
reslitsumabi- ja lumeryhmissé. (Hiarkonen ym 2017).

Mepolitsumabin yleisimpié haittavaikutuksia ovat nenénielun tulehdus,
pasnsirky, yldhengitystieinfektiot ja astman paheneminen (Hérkdnen ym
2017).

Benralitsumabi-hoidon yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat
astman paheneminen, nenénielun tulehdus ja ylahengitystieinfektio.
Haittavaikutusten ja vakavien haittavaikutusten ilmaantuvuudessa ei
ollut merkittivid eroja benralitsumabi- ja lumeryhmien vélilla.
(Heiskanen ym. 2018)

Intervention kustannukset ja budjettivaikutukset
Reslitsumabi

Reslitsumabi-hoidossa yhden vuoden potilaskohtaiset lazke- ja
annostelukustannukset ovat noin 20 100 euroa, ja hoidolla saavutetut
sdistét muissa terveydenhuollon kustannuksissa seki
sairauspoissaoloihin liittyvissd tuottavuuskustannuksissa
standardihoitoon verrattuna noin 800900 €/hoitovuosi. (Hirkdénen ym
2016)

Mepolitsumabi

Potilaskohtaiset lisike- ja annostelukustannukset hoitovuotta kohti
perusanalyysissa ovat 18 800 euroa, saavutetut sdfst6t muissa
kustannuksissa noin 900 euroa ja hoidon aiheuttamat lisdkustannukset
standardihoitoon verrattuna noin 17 800 euroa. Hoitovuotta kohden
viltettyja sairauslomapdivid tulee 9 ja sairaalapdivid 0,4.

Fimean budjettivaikutusanalyysissé ei huomioitu systeemisen
kortikosteroidin kiytostd mahdollisesti aiheutuvien haittojen
kustannuksia. SIRIUS-tutkimuksen tulosten seké Lefebvre ym. 2017 -
artikkelin kustannustietojen perusteella on kuitenkin karkealla tasolla
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simuloitavissa, ettd mikéli steroidihaittojen aiheuttamat
kustannusvaikutukset huomioitaisiin, mepolitsumabi-hoidon aiheuttamat
potilaskohtaiset lisdkustannukset vuodessa olisivat noin 900 euroa
pienemmit. Td4mai johtuu mepolitsumabin avulla saavutetuista sdfistoisti
kortikosteroidihaittojen hoidossa. Simuloitu arvio kustannuksista
perustuu amerikkalaisiin tietoihin, eiki se ole sellaisenaan sovelletta-
vissa Suomeen. Tuloksesta voidaan kuitenkin melko uskottavasti
pédtelld, ettd kortikosteroidihaittojen viihenemisesti aiheutuvat sééstot
olisivat #ritapauksessakin korkeintaan joitakin tuhansia euroja vuodessa
potilasta kohden. (Harkonen ym 2017)

Fimean raportin valmistumisen jélkeen on julkaistu tutkimus, jossa
arvioitiin mepolitsumabi-hoidon vaikutusta astman pahenemisvaiheiden
hoidon kustannuksiin (Basu ym. 2017). Tutkimus perustui Fimean
arvioinnissakin mukana olleen MENSA-tutkimuksen aineistoon. 8
kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta astman pahemisvaiheisiin
liittyvét suorat terveydenhuollon kustannukset olivat potilasta kohden
852 USD mepolitsumabi (100 mg s.c.)-ryhmiissi ja 1692 USD
lumeryhmissd. Mepolitsumabi-hoidolla saavutettiin siis 840 dollarin
(noin 740 €) séisto potilasta kohden, mutta ryhmien vilinen ero ei ollut
tilastollisesti merkitsevi. Mydskdén vuosittaisissa (annualized) astman
pahenemisvaiheiden hoitoon liittyvissd kustannuksissa ei ollut ryhmien
vililld tilastollisesti merkitsevii eroa. Tissd laskelmassa ei huomioitu
sairauslomapdiviin liittyvid kustannuksia (vrt. Fimean
’sddstolaskelmissa” huomioitiin), eivitksd amerikkalaiset
terveydenhuollon kustannukset muutenkaan ole suoraan rinnastettavissa
Suomen olosuhteisiin.

Benralitsumabi

Benralitsumabi-hoidossa ensimméisen vuoden potilaskohtaiset l4zike- ja
annostelukustannukset listahinnalla arvioituna ovat noin 22 000 euroa, ja
seuraavina vuosina noin 18 000 euroa. Hoidolla saavutetut sistot
sairaalapdivien, sairauspoissaolojen ja kortisonihaittojen hoidon
kustannuksissa ovat yhteens# korkeintaan muutamia tuhansia euroja
vuodessa potilasta kohti.

Budjettivaikutukset ja yhteenveto reslitsumabi-, mepolitsumabi- ja
benralitsumabi-hoidon kustannuksista

Kustannuksissa ei ole merkittéivid eroja IL-5(R)-vasta-aineiden valill4.
Benralitsumabi tulee ensimméisend hoitovuotena jonkin verran
kalliimmaksi kuin mepolitsumabi, johtuen tiheimmésti annostelusta
hoidon alussa. Seuraavien hoitovuosien hinta on kuitenkin matalampi
kuin mepolitsumabilla, joten kokonaiskustannukset ovat mepolitsumabia
matalammat viidennen hoitovuoden jilkeen. Reslitsumabin annostelu
perustuu potilaan painoon, joten suhteelliset kustannukset
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T

benralitsumabiin verrattuna vaihtelevat potilaskohtaisesti. (Heiskanen
ym. 2018)

IL-5(R)-vasta-aine-hoidon (benralitsumabi, mepolitsumabi tai
reslitsumabi) aloittaa Fimean arvion mukaan vuosittain noin 60 uutta
potilasta. Standardihoitoon verrattuna IL-5(R)-vasta-aine-hoitojen
yhteenlaskettu budjettivaikutus ensimmaéisend vuonna kaytté6noton
jélkeen on noin 560 000 euroa ja viidentend vuonna noin 3,4 miljoonaa
euroa. Ndami kustannukset jakaantuvat benralitsumabin, mepolitsumabin
ja reslitsumabin kesken. Kokonaiskustannukset riippuvat merkittavasti
hoidettavien potilaiden kokonaisméiréstd ja hoidon kestosta. (Heiskanen

ym. 2018)

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd reslitsumabin, mepolitsumabin ja
benralitsumabin kéyttoonotto tulee kasvattamaan terveydenhuollon
kokonaismenoja, eli hoidolla saavutetut saistot ovat oleellisesti
pienemmit kuin hoidon l4dékekustannukset.

2. Intervention kustannusvaikuttavuus

Reslitsumabi
Tietoa kustannusvaikuttavuudesta Suomessa ei ole saatavissa.

Mepolitsumabi
Tietoa kustannusvaikuttavuudesta Suomessa ei ole saatavissa.

Mepolitsumabi-hoidon ulkomaisten kustannus-vaikuttavuusanalyysien
tulokset ovat erittdin heterogeenisia. Yhteistd arvioille on ldhinni se, ettd
hoito ei ole kustannusvaikuttavaa ilman huomattavia hinnanalennuksia.
Mepolitsumabin inkrementaalinen kustannus-vaikuttavuussuhde ( ICER)
standardihoitoon verratuna ilman hinnanalennuksia oli euroiksi
muutettuna oli 24 000 euroa-390 000 euroa/QALY. Useissa maissa
mepolitsumabin kdytto6noton yhdeksi ehdoksi onkin asetettu merkittévi
hinnanalennus. (Harkonen ym 2017)

Benralitsumabi

Fimean arvion mukaan benralitsumabi-hoidon inkrementaalinen
kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) potilailla, jotka kéyttavét
saannollisesti systeemistd kortikosteroidia, on ldékkeen verottomalla
tukkumyyntihinnalla arvioituna hyvin korkea. Benralitsumabi-hoitoa ei
todenndkdisesti voida pitdd kustannusvaikuttavana ilman huomattavaa
lddkkeen hinnan alennusta tai muuta hallitun kaytt66noton sopimukseen
liittyvad menettelya.
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Yhteenveto kustannusvaikuttavuudesta

Mepolitsumabia, reslitsumabia ja benralitsumabia ei todenndkéisesti
voida pitdd kustannusvaikuttavana ilman huomattavaa ldikkeen hinnan
alennusta verottomasta tukkumyyntihinnasta tai hallitun k&ytto6noton
sopimukseen liittyvad menettelyd. Kustannusvaikuttavuuden arviointiin
liittyy paljon epdvarmuuksia ja erityisesti ladkkeiden kdytén rajaaminen
siitd todennékdisesti eniten hyotyviin voi jossain médrin parantaa
kustannusvaikuttavuutta.

Eettinen tarkastelu

Kysymys on vakavasta sairaudesta. Tehokkaiden hoitovaihtoehtojen
ollessa soveltumattomia potilalle, voi olla perusteltua kéytt4s
mepolitsumabi-, reslitsumabi- tai benralitsumabi — hoitoa

Yhteiskunnassa rajalliset voimavarat pyritdin jakamaan
oikeudenmukaisesti terveydenhuoltopalveluja tarvitsevien kesken.
Térkedd on yhtdldinen kayttomahdollisuus yhtéldisessé tarpeessa
oleville. Téstd seuraa ettd hoitoon kaytettavit kustannukset voivat ja
saavat vaihdella potilasryhmien vilill4.

Terveydenhuollon kulloinkin kéytettévissd olevat voimavarat voidaan
kéyttdad vaihtoehtoisilla tavoilla terveyshy6tyjen aikaan saamiseksi.
Rajalliset voimavarat tulisi kdyttd4 niin, etté niilld saataisiin
mahdollisimman paljon terveyshy6tyjé. Jos terveydenhuollon
voimavarat kiytetdén hoitomenetelmiin, joiden kustannukset
saavutettuihin hy6tyihin néhden ovat korkeat, menetetééin ne
terveyshyddyt, jotka vastaavalla voimavarojen kdyt6114 muissa
tilanteissa saataisiin. Mepolitsumabi-, reslitsumabi- ja benralitsumabi -
hoitojen hoidolliset vaikutukset tutkimuksissa ovat vaatimattomat
lumeeseen verrattuna, mutta niiden hinta on huomattavan korkea muihin
astman hoitoon kdytettdviin lddkkeisiin verrattuna. Siksi on eettisesti
perustelua rajata ndiden ladkkeiden kéytto potilaisiin, joilla astmaa ei
saada hallintaan tavanomaisella lddkitykselld tai joille tavanomainen
lagkitys ei sovellu.

Hoitoon liittyvdt riskit tulee suhteuttaa hoidettavan sairauden
vakavuuteen ja siihen liittyviin riskeihin. Mepolitsumabi, reslitsumabi ja
benralitsumabi -hoitoja voidaan pitdd varsin turvallisina.

Intervention kohdentaminen ja poikkeaminen palveluvalikoimasta

Kansainvilisen suosituksen (GINA 2018) mukaan benralitsumabia,
mepolitsumabia tai reslitsumabia tulisi harkita hoitovaihtoehtona vain
erittdin vaikean, porras 5 -tasoisen, eosinofiilisen astman hoidossa.
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Suurimmalla osalla néité 1a4kkeitd koskevissa tutkimuksissa mukana
olleista potilaista astma oli kuitenkin lievempi. Niin ollen jaa
epéselviksi, missd médrin tutkimustuloksia voidaan soveltaa kéytant6on,
mikali hoidon kohdentamisen kriteerind on erittdin vaikea astma tai
systeemiseen kortikosteroidihoitoon liittyvét haitat.

Potilasta voidaan tutkia ja hoitaa palveluvalikoimaan kuulumattomalla
ladketieteelliselld tai hammaslédketieteelliselld tutkimus- ja
hoitomenetelmalld, jos se on potilaan henked tai terveyttd vakavasti
uhkaavan sairauden tai vamman takia ldgketieteellisesti valttiméatonta
potilaan terveydentila ja sairauden ennakoitavissa oleva kehitys
huomioon ottaen

Niill4 potilailla, joilla hoito on aloitettu ennen suosituksen voimaantuloa,
on tirke#i seurata hoidon vastetta ja hoitovasteen puuttuessa tai ollessa
véahdinen, lopettaa ladkehoito.

Lis&ndyton kerddminen ja suosituksen vaikutusten seuranta

Lisdndytto4 tulisi kerdtd muun muassa benralitsumabin, mepolitsumabin
tai reslitsumabin kdytostd, kustannuksista, hoitotuloksista ja
turvallisuudesta sekd mahdollisen kliinisen kiyton yhteydessa
hoitovasteen arviointiin soveltuvista biomarkkereista, hoidon
optimaalisesta kestosta, hoidon pitkaaikaisvaikutuksista, hoidon
keskeyttamisen seurauksista. Lis#ksi tarvitaan tietoa IL-5(R)-vasta-
aineiden vilisestd vertailusta sekd siitd, miten voitaisiin parhaiten
tunnistaa ne potilaat, jotka saavat suurimman hyddyn IL-5(R)-vasta-
ainehoidosta. Lisétietoa tulisi myds kerétd systeemiseen
kortikosteroidihoidoon liittyvien haittojen kustannuksista ja siitd miten
ladkkeet vaikuttavat niihin.

Suosituksen vaikutuksia voidaan arvioida tiedoilla hoidettujen potilaiden
lukuméiiristé, hoidon kestosta ja mahdollisuuksien mukaan
hoitotuloksista sairaanhoitopiireittin.

Johtop#atokset

PALKO on 26.5.2016 hyviksymaisséén viliraportissa katsonut, etté
palveluvalikoiman méérittelyssé tulee perustuslain ja
terveydenhuoltolain (TervHL 7a § ja TervHL 78a §) asettamien
reunaehtojen puitteissa noudattaa seuraavia periaatteita:
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Terveysongelman merkittdvyys

Terveysongelman on oltava riittdvan merkittdva, jotta sitd on perusteltua
hoitaa lddketicteen keinoin julkisin varoin. Merkityksen arvioinnissa
sovelletaan lddketieteellisen tiedon lisdksi yhteiskunnallisia arvoja.
Vaikea eosinofiilinen astam on vakava sairaus ja siksi merkittivi
terveysongelma.

Lddketieteellinen perusteltavuus

Palveluvalikoimaan kuuluvan toiminnan on terveydenhuoltolain 7a §:n 1
momentin mukaan oltava lddketieteellisesti tai hammasliiketieteellisesti
perusteltua. Perusteltavuutta arvioidaan suhteuttamalla toisiinsa
vaikuttavuus, turvallisuus ja terveysongelman vakavuus.

Vaikuttavuutta ja turvallisuutta arvioidaan suhteessa hoidettavan
terveysongelman vakavuuteen tutkimustiedon ja muun néyton
perusteella. Toiminnalla on oltava ndyton perusteella riittdvi vaikuttavuus
ja sithen liittyvien riskien suuruuden on oltava hyviksyttivii.

Mepolitsumabin, reslitsumabin ja benralitsumabin hoidolliset
vaikutukset lumeeseen verrattuna ovat melko vaatimattomat, mutta
tutkimukset on pédosin tehty potilailla, joiden joukossa on myods muita
kuin kaikkein vaikeinta tautimuotoa sairastavia. Vaikutukset nikyvit
lahinnd astman pahenemisvaiheiden vihenemiseni ja systeemisen
kortikosteroidildgkityksen vihenemisend. Niyttdd siltd, ettd potilaat,
joilla on ollut useita astman pahenemisvaihetta edeltdneen vuoden
aikana, mahdollisesti hyotyisivét hoidosta enemmén kuin potilaat, joilla
on ollut vihemmén pahenemisvaiheita. Mepolitsumabia, reslitsumabia ja
benralitsumabia voidaan pitdd melko turvallisina.

Mepolitsumabia, reslitsumabia ja benralitsumabia voidaan pitid oikein
rajatussa potilasryhmaéssi 14éketieteellisesti perusteltuna.

Eettisyys ja taloudellisuus kokonaisuutena

Palveluvalikoiman méérittelemisessd on terveydenhuoltolain 78a §:n 1
momentin mukaan otettava huomioon eettiset ja terveydenhuollon
organisointiin liittyvét ndkékohdat. Tdm4 tarkoittaa esimerkiksi sité, ettd
julkisin varoin rahoitettu terveydenhuollon toiminta rakentuu
yhteiskunnassa hyvéksytyille arvoille, muun muassa ihmisarvoisen
kohtelun periaatteelle. Kéytettdvissd olevat voimavarat pyritdén
jakamaan oikeudenmukaisesti terveydenhuoltopalveluja tarvitsevien
kesken. Erityisesti kalliiden uusien menetelmien kéyttoonottoa
arvioidaan my6s yhteiskunnan ja terveydenhuoltojérjestelméin
kéytettévissd olevien taloudellisten voimavarojen kannalta.
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Julkisesti rahoitetussa terveydenhuollossa kéytettdavid 1adkkeita
koskevassa padtoksenteossa tulee kéyttdd samoja periaatteita kuin
muidenkin terveydenhuollon menetelmien kohdalla.

Mepolitsumabin, reslitsumabin ja benralitsumabin sairaalakohtaiset
hinnanalennukset vaihtelevat. On perustelua toteuttaa levinneen vaikean
eosinofiilisen astman hoito sill 14dkkeelld, joka kulloinkin on hankinta-
ja annostelukustannukset huomioiden on edullisin.

Palkon suosituslause

Reslitsumabi, mepolitsumabi ja benralitsumabi kuuluvat Suomen
terveydenhuollon julkisesti rahoitettuun palveluvalikoimaan erittdin
vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuispotilalla asiaan perehtyneen
erikoislddkadrin harkinnan mukaan, jos ensisijaisilla hoidoilla ei ole saatu
hyv&i vastetta tai jos merkittévit haitat estévit tablettiglukokortikoidin
kayton. Tyypillisimmaét tilanteet, joissa hoitoa potilaalle harkitaan, ovat:

o Tablettiglukokortikoidin nykyiset haitat potilaalla estivit sen
tehokkaan k#yton tai jos tarvittava glukokortikoidiannos on jatkuvasti
niin suuri, ettd vaikeiden haittojen kehittyminen on todennékoista.

o Potilaalla, jolla ei voida kayttdd sddnnollistd tablettiglukokortikoidia,
on ollut usein toistuvia luotettavasti todettuja astman pahenemisjaksoja,
joiden hoitoon on tarvittu tablettiglukokortikoidia (vahintéén 5
tablettiglukokortikoidikuuria vuodessa)

o Potilaalla, jolla ei voida kéyttda sddnnéllistd tablettiglukokortikoidia,
todetaan seurannassa aiempaan hoitoon reagoimaton obstruktiivinen
keuhkofunktion alenema

Palkon nikemyksen mukaan hoito voidaan toteuttaa silld 14ékkeelld, joka

kulloinkin on hankinta- ja annostelukustannukset huomioiden

kustannuksiltaan edullisin.

Hoidon jatkaminen edellyttds seurantaa, astman pahenemisvaiheiden
vihenemisti ja tablettiglykokortikoidin annoksen pienentédmisté sité
kayttavilla.
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Liite 1. Suositusten valmistelun vaiheet

Fimea: julkaisee lddkearvioinnin reslitsumabi joulukuu 2016:

Fimea: julkaisee lddkearvioinnin mepolitsumabi maaliskuu 2017

Suositustyon aloitus reslitsumabi ja mepolitsumabi: Palkon kokous 8.2.2017

Palkon kokous 4.4.2017: palautetaan jatkovalmisteluun reslitsumabi ja mepolitsumabi
Palkon kokous 7.6.2017: hyvéksytdén suositusluonnos reslitsumabi ja mepolitsumabi
Ota kantaa-kommentointi 16.10- 8.11.2017. reslitsumabi ja mepolitsumabi

Fimea: julkaisee lddkearvioinnin benralitsumabi toukokuu 2018

Palkon lagkejaoksen kokous 18.6.2018: suositusty6n aloitus benralitsumabi

Palkon lddkejaoksen kokous 20.8.2018

Palkon séhkopostikokous 3.10.-8.10.2019: suositusten hyviksyminen: reslitsumabi,
mepolitsumabi ja benralitsumabi erittdin vaikean astman hoidossa.
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SEKSUAALITERVEYDEN JAOSTO 2018-2020

Esitetédn, ettd PALKO péattdisi perustaa seksuaaliterveyden jaoston jaoston
30.6.2020 padttyvian toimikauden loppuun ja nimittéisi sithen seuraavat henkilot:

Puheenjohtaja Mirva Lohiniva-Kerkeld, apulaisprofessori, Lapin yliopisto
(oikeustiede)
Jasenet Katja Ahinko,erikoisladkéri, osastonylildédkari, TAYS (144-

ketiede, gynekologia, gynekologinen endokrinologia)
Riittakerttu Kaltiala-Heino, vastuualuejohtaja, ylilaakari
TAYS (Lagketiede, psykiatria),

Tanja Laukkala, asiantuntijalaékari, Kela (144ketiede,
psykiatria)

Eija Koivuranta, toimitusjohtaja, Véestoliitto (oikeustiede)
Pekka Rissanen, arviointijohtaja, THL (terveystaloustiede)
Samuli Saarni, terveydenhuollon etiikan ja sosiaalipsykiat-
rian dosentti, psykiatri, Fraxinus Consulting (l4éketiede,
psykiatria, etiikka)

Marja-Terttu Saha, erikoisldgkari, TAYS (l4dketiede,
lastentaudit, lasten endokrinologia,),

Sinikka Suominen, osastonylildgkéri, HUS (ldiketiede, ki-
rurgia)

Aila Tiitinen, linjajohtaja, HUS (ladketiede, gynekologinen
endokrinologia)

Katinka Tuisku, osastonylilddkari, HUS (144ketiede,
psykiatria)

Jaoston vastuusihteerini toimii pédsihteeri Taina Méntyranta.

Meritullinkatu 10, Helsinki Puhelin 0295 16001 e-mail:
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO palveluvalikoima@stm.fi
www.palveluvalikoima.fi
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26.9.2018

ELINTAPAOHJAUS JA OMAHOIDON TUKI” -JAOSTON TAYDENTAMINEN

Esitetddn, ettd PALKO paittad tdydentidd elintapaohjaus ja omahoidon tuki-jaostoa uudella jiasenelld
30.6.2020 péaittyvin toimikauden loppuun ja nimittds uudeksi jaseneksi tutkijatohtori Olli-Pekka
Lappalaisen (suu- ja leukakirurgia), Oulun yliopisto.



