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ALUKSI

Opas on laadittu osana opinndytetyoprosessia. Oppaan tarkoituksena on helpottaa
tiedonhakua biologisista lddkkeista ja Kelan lddkekorvauksista. Aiheesta |0ytyvat tekstit voivat
olla vaikealukuisia tai vieraskielisia. Migreenin biologiset ladkkeet tarvitsivatkin yksinkertaisen
yhteen kootun oppaan eli biologisten ladkkeiden ABC:n.

Biologiset ladkkeet ovat uusi menetelma migreenin lddkehoidossa. Ne ovat tarkoitettu
kroonisen ja vaikeahoitoisen episodisen migreenin hoitoon. Migreenin biologisista ladkkeista
saa Kela-korvauksen, mutta ne kustantavat silti satoja euroja. Tieto oppaaseen on keradtty
luotettavia lahteitd kayttamalla. Opinnaytetyd on tehty yhteistydssd Suomen Migreeniyhdistys
ry:n kanssa.

Oppaaseen on tiivistetty paatieto aiheesta, jotta sitd on miellyttava ja vaivaton lukea. Lisaa
luotettavaa tietoa aiheesta 16ytyy lahdeluettelosta.

(Kuvapankkikuva: paansarky, 24.3.2024)



1 BIOLOGISET LAAKKEET MIGREENIN HOIDOSSA

Biologisella ladkkeella tarkoitetaan ladketta, joka sisaltaa biologista ainetta tai se on
biologisesta lahteesta peraisin. Migreenin biologiset |ddkkeet vaikuttavat migreenin
taustamekanismeihin ja ovat hyvin siedettyja ja tehokkaita migreenin hoidossa. Biologiset
ladkkeet toimivat elimistdssa jonkun tietyn vaikutusmekanismin kautta, kuten sitoutumalla
solukalvon rakenteeseen, johonkin valittdjdaineeseen tai reseptoriin.

Monoklonaaliset vasta-aineet tarkoittavat samaa asiaa kuin biologiset ldakkeet. N&ita
migreenin hoitoon tarkoitettuja biologisia lddkkeita on Suomessa saatavilla nelja: erenumabi,
fremanetsumabi, galkanetsumabi ja eptinetsumabi.

Biologiset ladkkeet toimivat siten, ettd ne joko estavat viestimolekyylin (CGRP-neuropeptidin)
vaikutuksen hermostossa tai salpaavat CGRP-reitin. Tutkimukset osoittavat, etta
migreenikohtauksen aikana edelld mainittu reitti ja viestimolekyyli aktivoituvat ja liittyvat
kiputuntemukseen. Biologiset ladkkeet lopettavat tehokkaasti migreenikohtauksen ja
harventavat kohtaustiheytta.

Laake annostellaan pistoksena tai laskimonsisaisesti, etta se ei paase hajoamaan
ruuansulatuskanavassa. Asianmukaisen ohjeistuksen jalkeen pistoksena annettavat ladkkeet
on tarkoitettu itse pistettavaksi.

Tassa ovat korvattavuuden piirissa olevat migreenin biologiset lddkkeet, eli lyhenteeltaan,
“mabit”. Tarkemmista yksityiskohdista, kuten Iadkkeen annoksesta ja pistovalista sovitaan
yhdessa laakarin kanssa.

ihonalaispistos

ihonalaispistos

ihonalaispistos

Kauppanimi Aimovig Ajovy Emgality Vyepti
Vaikuttava aine | erenumabi fremanetsumabi | galkanetsumabi | eptinetsumabi
Annostapa 1 kk valein 1 kk valein 1 kk valein 3 kk valein

laskimonsisdinen

Suositeltu annos

70 mg

225 mg

240 mg
(aloitusannos)

100 mg

Osa hyotyy

2 x annos (140
mg)

3 kk vélein 675
mg




2 KENELLE BIOLOGISET LAAKKEET ON TARKOITETTU JA MILLOIN NIITA
LAHDETAAN KOKEILEMAAN?

Biologisen ladkkeen migreenin hoitoon saa aloittaa sairauteen perehtynyt ladkari. Ladke
voidaan aloittaa, jos migreenikohtauksia esiintyy vahintadn nelja kertaa kuussa. Biologiset
l[adkkeet ovat tarkoitettu kroonista tai vaikeaa episodista migreenia sairastaville. Mikali
migreenid ei hoideta riittavan tehokkaasti, se voi kroonistua. Migreeni on kroonista, kun
paansarkya on kuukaudessa vahintaan 15. Paivana.

(Kuvapankkikuva: laake, 24.3.2024)

3 KELA-KORVAUS BIOLOGISISTA LAAKKEISTA MIGREENIN HOIDOSSA

Kaikki nelja edella mainittua ladketta ovat peruskorvattavia biologisia lddkkeitd migreenin
estohoidossa. Ennen kuin ndihin ladkkeisiin saa Kelan peruskorvattavuuden, taytyy



migreenipadivia olla esiintynyt vahintaan 8 kuukaudessa. Lisaksi taytyy olla kokeiltuna kaksi eri
migreenin estoladkettd ilman niistd saatua riittdvaa apua tai niista on tullut haittoja.

se o8 *se . (1)
Ladkekorvausjarjestelma 2024 Kela
Maksat korvausjarjestelmdan Saat korvausta ~ Vuosiomavastuu Kun vuosioma-
kuuluvat lddkkeesi kokonaan alkuomavastuun (ladkekatto) vastuusi ylittyy, Kela
50 euroon asti (alkuomavastuu) tdyttymisen jdlkeen 2024 korvaa loppuvuoden
l ladkkeet
AL AL AL
Y N
|
korvaus 40%
626,94€

Alempi Maksat

erityis- 65% 2’50€
korvaus T
Ylempi Maksat /ostokerta
eritvis-  100%  4,50€

X - korvaus /laake/ostokerta

} Yksi kalenterivuosi |

(Kela: 1adkekorvausjarjestelma, 24.3.2024)

Peruskorvaus tarkoittaa sitd, ettd 50e omavastuun jalkeen ladkkeen hinnasta saa 40 %
Kelakorvausta. Kelakorvaus maksetaan suoraan apteekissa asioidessa. Kelakorvattavuuteen
tarvitaan ladkarin laatima B1-lausunto. Korvausoikeus mydnnetaan ensimmaisella kerralla
puoleksi vuodeksi. Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa, jos migreenipadivien maara on
vahentynyt vahintdan puoleen lahtotilanteesta. Hoidon teho arvioidaan ensimmaisen kerran
hoidon kestettya 12 viikkoa. Vain ensimmaisen lausunnon taytyy olla kirjoitettuna
erikoissairaanhoidon puolelta. Jatkoa korvausoikeudelle voi hakea myds esim.
terveyskeskuslaakari.

Biologiset estoladkkeet migreenin hoidossa kustantavat kuluttajalle useita satoja euroja. Kelan
ladkekatto tuo taloudellista turvaa hillitsemalla ladkekustannuksia. Ajankohtaisesti Aimovig, eli
erenumabi on edullisin migreenin biologinen ladke. Kela-korvauksen jdlkeen hintaa ladkkeelle
jaa noin kaksi ja puolisataa euroa. Aimovigin kohdalla ladkekatto tayttyy kolmannella
ostokerralla.



4 TUTKIMUSNAYTTO: MITA TUTKIMUKSET KERTOVAT?

Noin puolet hyotyy hyvin migreenin biologisista ladkkeista. Osalla migreenien tulo loppuu
lahes tdysin huolimatta siitd, miten vaikea ldhtotilanne on ollut. Migreenin biologiset lddkkeet
ovat todettu tehokkaiksi ja hyvin siedetyiksi, eika niilla ole muiden ladkkeiden kanssa
huomattu merkittavia vasta-aiheita tai yhteisvaikutuksia. Lievat haitat, kuten pistokohdan
reaktiot (kipu, punoitus ja kutina) ovat kuitenkin mahdollisia. Lisdksi erenumabi ja
galkanetsumabi saattavat aiheuttaa joillekin ripulia.

Tutkimusta on tehty mm. fremanetsumabin ja galkanetsumabin kdytosta. Tulokset osoittavat
migreenipdivien vahenevan merkittdvasti. Migreenipaivat jopa puolittuvat siita, kuinka usein
niitd oli ennen laakityksen aloittamista.

Ominaista biologisille ladkkeille pitkakestoisessa kaytossa on, etta ladkkeen teho laskee.
Tuolloin ladke joudutaan lopettamaan tai vaihtamaan toiseen. Tutkimukset ovat osoittaneet
Aimovigin kohdalla tuotteen tehon pysyneen ennallaan viiden kayttévuoden jalkeen ja
Emgalityn tehon sdilyvan puolestaan vain vuoden.

(Kuvapankkikuva: laakari, 24.3.2024)



5 ONKO MIGREENIIN TARKOITETUILLE BIOLOGISILLE LAAKKEILLE
RINNAKKAISVALMISTETTA?

Biologisen alkuperaisladkkeen kopiota kutsutaan biosimilaariksi. Biologisen ladkkeen ja
biosimilaarin vaikuttava-aine on sama, mutta sen versio on eri. Biosimilaarit ovat yhta
tehokkaita, laadukkaita ja turvallisia kuin sen alkuperaisvalmistekin.

Biosimilaarien hinta on vahintaan 30 % halvempi kuin alkuperédisen ladkkeen. Ladkevaihdon
laajeneminen biologisiin ladkkeisiin kdynnistyy apteekeissa vaiheittain huhtikuusta 2024
alkaen.

Talla hetkella migreenin estohoitoon ei ole saatavilla vaihtoehtoista biologista
ladkevalmistetta. 1.1.2025 kaikki muut biologiset ldadkkeet paitsi insuliinit tulevat olemaan
vaihtokelpoisia. Alle 18-vuotiaiden potilaiden biologisia ladkkeita ei tulla vaihtamaan
apteekissa biosimilaariin.
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