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GlaxoSmithKline Oy:n (GSK) kommentti Fimean arviointiin ”Mepolitsumabi vaikean eosinofiilisen astman
hoidossa (maaliskuu 2017)”

Fimea on nopeassa arvioinnissaan esitellyt mepolitsumabin kliinista vaikuttavuutta, turvallisuutta ja
kustannuksia. Fimea on tehnyt arvionsa Palveluvalikoimaneuvoston (Palko) pyynndsta. Palkon on tarkoitus,
tdman arvion pohjalta, antaa suositus siitd, tulisiko vaikean eosinofiilisen astman hoidon mepolitsumabilla
kuulua suomalaisen terveydenhuollon palveluvalikoimaan.

GSK pitda hyvana asiana sita, etta sairaalaladkkeiden arviointi kehittyy Suomessa. Laadukkaalla arvioinnilla
on mahdollista varmistaa se, ettd eri hoidot ovat niita eniten tarvitsevien potilaiden saatavilla. Arvioinnin
perusteella terveydenhuollon priorisointia tekevan tahon tulisi voida verrata eri sairauksiin kaytettavia
hoitoja keskenaan. Kokonaisvaltainen arviointi voisi myos antaa selkean perustan mahdollisille
hintaneuvotteluille.

Fimea on arvioinut mepolitsumabin vaikuttavuutta, turvallisuutta ja kustannuksia erillisina asioina.
Kustannuksia on tarkasteltu [ahinna sairaalalle aiheutuvien kustannusten nakdékulmasta. Hoidon
kustannusten ja vaikutusten analysoiminen erilldan ei anna selvaa kuvaa siitd, mita aiheutuvilla
kustannuksilla saavutetaan. Mepolitsumabihoidolla on merkittava vaikutus vaikeaa eosinofiilistd astmaa
sairastavien potilaiden terveydentilaan ja elamanlaatuun. FIMEA ei myoskdaan huomioi saannollisen
oraalisen kortikosteroidihoidon aiheuttamien haittojen vaikutusta potilaiden elamanlaatuun.

Terveydenhuoltolaki (78 a §) ohjeistaa Palkoa: ”"Suosituksia antaessaan neuvoston tulee ottaa huomioon eri
alojen tutkimustieto ja muu ndytté sekd terveydenhuollon eettiset ja jérjestdmiseen liittyvit nékékohdat”.
Fimean arviointi ei anna Palkolle mahdollisuutta verrata mepolitsumabia muiden sairauksien hoitoon
tarkoitettuihin laakkeisiin, jotta eri alojen tutkimustieto voitaisiin ottaa huomioon. Eri sairauksien kliiniset
paadtetapahtumat eivat ole keskenaan vertailukelpoisia eika pelkkien kustannusten vertailu ole mielekasta.
Lisdksi terveydenhuollon eettisten nakékohtien huomioon ottaminen vaatisi laajempaa keskustelua
aiheesta seka kliinikoiden etta erityisesti potilaiden kanssa.

Fimea kayttaa arviossaan mepolitsumabille ilmoitettua tukkuhintaa. Arviossaan Fimea esittelee eri maissa
tehtyja kustannusvaikuttavuusanalyyseja ja toteaa, etta ”Iso-Britanniassa, Skotlannissa ja Ruotsissa
arviontiyksikkéjen raporteissa on saavutettu maltillisa inkrementaalisia kustannusvaikuttavuussuhteita
rajaamalla hoitoa astman pahenemisvaihdeiden mdérén sekd veren eosinifiilipitoisuuden mukaan. Némdé
ovat perustuneet siihen, ettd hoidon hinnasta myénnetddn alennus”. Fimea toteaa, etta ”Erityisesti
neuvottelemalla ldédkkeen hintaa kohtuullisemmaksi, hoidon aiheuttamat lisdkustannukset voidaan saada
perustellummalle tasolle”. Fimean arvio ei varsinaisesti anna lisdarvoa keskusteluun siitd, milld hinnalla
mepolitsumabihoidon aiheuttamat lisdkustannukset voitaisiin ndhda olevan perustellummalla tasolla.

GSK kiittaa Fimeaa arvioinnista ja jatkaa yhteistyota eri toimijoiden kanssa, jotta mepolitsumabi olisi
edelleen sita tarvitsevien potilaiden saatavilla.
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