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Uudet neuroimmunologiset vasta-ainehoidot
— onko teho hintansa arvoinen?

euroimmunologisten sairauksien hoi-
tomahdollisuudet ovat parantuneet
huimasti parin viime vuosikymmenen
aikana. Yleisimpdin timan ryhmén sairauteen,
MS-tautiin, on saatavilla useita vasta-ainehoito-
ja, ja lisdd on tulossa ldhiaikoina markkinoille.
Lisdksi sekd myasthenia gravikseen ettd neu-
romyelitis optica (NMO) -kirjon sairauksiin,
joihin liittyy nikéhermon toistuvia tulehduksia
ja myeliittejd, on tullut tai tulossa uusia biolo-
gisia ladkkeitd. Yhteistd ndille ladkkeille on ny-
kyaikaisin kontrolloiduin tutkimuksin hankittu
hyvd mutta jossain maarin vaihteleva naytto te-
hosta, usein infektioihin painot-
tuvat haittavaikutusriskit ja kalliit
hoitokustannukset.
Neuroimmunologisissa vasta-
ainehoidoissa pyrkimyksend on
ensisijaisesti potilaan elimaénlaa-
dun kohentuminen taudin aihe-
uttaman etenevian vammautumisen hidastuessa
toisin kuin esimerkiksi syopien vasta-ainehoi-
doissa, joissa tavoitteena on elinajan pidennys.
Talli hetkelldi MS-taudin vasta-ainehoitojen
(alemtutsumabi, natalitsumabi, okrelitsumabi)
vuosikustannus vaihtelee 25000 ja 40000 eu-
ron vililld, ja myasthenian hoitoon tarkoitettu
ekulitsumabin listahinta on noin puoli miljoo-
naa euroa vuodessa. Ladkkeet annetaan sairaa-
lassa infuusiohoitoina, ja ne vaativat suhteelli-
sen paljon sairaalan resursseja. Tisséakin valossa
on hyva miettid, mitd pidetdin sellaisena teho-
ja turvallisuusndyttond, ettd lidkkeen kayttoon-
otto olisi puollettavissa niin potilaan, lidkarin
kuin yhteiskunnankin taholta. Tiivistien voi sa-
noa, etta kaikkien MS-taudin vasta-ainehoito-
jen osalta nédytto tehosta on suhteellisen vahvaa
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Sairauksia ja niiden
hoitoja voi olla
vaikeaa arvottaa
yhteismitallisesti

2-3 vuoden seurantatutkimuksissa, kun taas
myasthenian ja NMO:n hoitoon tarkoitetun
ekulitsumabin heikompaa. Valitettavasti tutki-
musten pitkdaikaisndyttd 2-3 vuoden jilkeen
on melko heikkoa muun muassa keskeyttanei-
den suuren osuuden vuoksi, vaikka kroonisten,
nuorilla ihmisilld esiintyvien sairauksien osalta
selvisti pidemmit seuranta-ajat olisivat toivot-
tavia seka pitkadaikaistehon ettd -turvallisuuden
arvioimiseksi.

Yhteismuuttuja no evidence of disease
activity (NEDA-3) kuvaa tilannetta, jossa MS-
taudin lddkehoidon aikana ei havaita merkkeja
taudin kliinisestd (pahenemisvai-
heista tai EDSS-pisteytykselld mi-
tattavaa arviota litkunta- ja toimin-
takyvyn heikentymisestd) tai mag-
neettikuvauksessa todettavasta
aktiivisuudesta. Nykyisilld erittdin
aktiivisen MS-taudin vasta-aine-
hoidoilla (natalitsumabi, alemtutsumabi ja ok-
relitsumabi), NEDA-3 on saavutettu keskimai-
rin kahden vuoden seurannassa 32-48 %:lla
potilaista. Tauti on siis kédytossd olevin para-
metrein pysihtynyt niilld potilailla, joten hyva
naytto tehosta on puoltanut niiden lidkkeiden
kiyttoonottoa. Vertailun vuoksi NEDA-3-luvut
ovat olleet 23-26 % aktiivisen MS-taudin ladk-
keilld ja lumehoidon NEDA-3-luvut 5-16 %
(1). Vaikka NEDA-3 perustuukin osin potilaan
subjektiiviseen arvioon taudin etenemisestd,
sen saavuttamista pidetddn talld hetkelld var-
mimpana merkkind taudin inaktiivisuudesta.

Uusien ladkkeiden kiyttdonotto ei kuiten-
kaan voi perustua yksinomaan satunnaistettu-
jen tutkimusten antamaan ndytt6on tehosta ja
turvallisuudesta, vaan lisiksi tarvitaan kustan-
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nusvaikuttavuustietoa ensisijaisesti tosieliman
tutkimuksista. My6s laaturekisterit, erityises-
ti kotimainen MS-hoidon seurantarekisteri
(www.neurorekisteri.fi), tuottavat rakenteista tie-
toa hoidon tehosta seurannassa ja saattavat hel-
pottaa kustannusvaikuttavuudenkin arviointia.
Laikehoidon kustannukset nikyvit terveyspal-
veluiden tuottajien budjetissa, kun taas hyodyt
yhteiskunnan nikokulmasta ovat esimerkiksi
tyon tuottavuuden paranemista, sairauspéivien
vihenemistd, parempaa omatoimisuutta seki
vihentynyttd hoiva- ja julkisten palveluiden
tarvetta — potilaan nikokulmasta tirkeimpien
terveydellisten hy6tyjen ohella.

Britanniassa The National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE) ja
Suomessa FIMEA arvioivat lddkehoitojen kus-
tannusvaikuttavuutta. NICE mdirittelee omat
kustannusvaikuttavuuden raja-arvonsa (ICER,
incremental cost-effectiveness ratio), miki voi
olla esimerkiksi kallein hyviksyttiva laatupai-
notteisen elinvuoden (QALY) hinta. Kysymys
on talloin siitd, miti toivottu hoitovaste enim-
milldan saa maksaa. Mikali erittdin kallis val-
miste on todettu tehokkaaksi ja turvalliseksi,
kiyttoonotto voisi olla mahdollista my6s vai-
kuttavuusperusteista kustannusten jakosopi-
musta kiyttien. Palveluntuottaja ei silloin mak-
saisi liakkeestd vaan sen vaikutuksesta.

Sairauksia ja niiden hoitoja voi olla vaikeaa
arvottaa yhteismitallisesti. Koska terveyden-
huollon resurssit ovat rajalliset, uuden liakkeen
budjettivaikutus ja péditoksen allokatiivinen
tehokkuus — mihin kannattaa sijoittaa — tulee
huomioida. Sosiaali- ja terveysministerién yh-
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teydessd toimiva Terveydenhuollon palveluva-
likoimaneuvosto (PALKO) antaa suosituksia
muun muassa siitd, mitkd sairaalakdyttoon tar-
koitetut lidkehoidot kuuluvat julkisin varoin
rahoitettuun toimintaan Suomessa. Jotta uu-
det lddkehoidot saataisiin kiyttoon hallitusti ja
kohtuullisessa ajassa koko maassa, FIMEAn ja
PALKOn arvioinnin ja keskitettyjen hintaneu-
votteluiden tulisi alkaa heti EU:n ladkeviran-
omaisen (EMA) hyviksynnin jilkeen. Lidk-
keen lopullisen hinnan méirittelyty6hon osallis-
tuvat my6s yliopistosairaaloiden apteekit, jotka
ovat yhteistyossd ldhdossd neuvottelemaan kal-
liille sairaalavalmisteille kansallista hintatasoa.

Kliinisessd tyossi lddkari joutuu usein miet-
timdidn yhdessd potilaan kanssa juuri hinelle
sopivinta, mutta toisinaan erittdin kallista, hoi-
toa. Taman paitoksen tueksi tarvittaisiin toimi-
vaa kansallista, uusien kalliiden vasta-aine- ja
muidenkin lddkkeiden kiyttoonottoa koskevaa,
viranomaisten (kuten PALKO ja FIMEA) tu-
kemaa prosessia. Vaikka ndin saataisiin aiem-
paa enemmin pelureita lidkkeen valinta- ja
kayttoonottokentille, arviointiprosessi oikein
ajoitettuna tuskin viivistyttdisi nykytilannetta
enempdi kliinistd kdyttoonottoa. Nain ldakari
ja potilas voisivat luottaa siihen, ettd valittava
lddke on paitsi tehokas ja turvallinen, myos kus-
tannusvaikuttava, ja hoito olisi saatavissa kan-
sallisesti linjatuin, yhtenevin periaattein kaikis-
sa sairaanhoitopiireissa. M
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