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Arvoisa asiakas,

Viitearvomuutos

Abatasepti

S -Abata KL 6585
Rituksimabi

S -Rituk KL 6581

PaivitAimme abataseptin ja rituksimabin jadnnospitoisuuksien tavoitealueet. Tavoitealueet
perustuvat kirjallisuuteen. Kirjallisuusviitteet 16ytyvat ohjekirjastamme muutospaivasta alkaen.
Tutkimusten muut tiedot sailyvét ennallaan.

1. Abatasepti

Viitearvot (ilmoitetaan vakiolausuntona tuloksen yhteydessa)

Tutkimus | Viitearvot 20.5.2025 alkaen: Poistuva viitearvo:
S -Abata | Jaanndspitoisuus = 10 mg/! Aikuisilla yli 24 mg/l, lapsilla yli 12 mg/I
Tulkinta

lan tai sukupuolen ei ole havaittu vaikuttavan abataseptin pitoisuuksiin, mutta joissain
tutkimuksissa kohonnut kehon paino on liitetty suurempaan abataseptin puhdistumaan.
Tutkimuksissa ei ole havaittu samanaikaisen metotreksaatin, kortikosteroidien,
tulehduskipulaékkeiden (NSAID) tai TNF-estajien merkittéavasti vaikuttavan abataseptin
pitoisuuksiin. Kliinisten vastemittareiden (esim. DAS28, ACR20/50/70 tai JIA-ACR)
perusteella arvioituina tutkimuksissa on todettu abataseptin vaikutuksen hoitovasteeseen
alkavan saturoitua jddnndspitoisuuksien ylittdessa 10 mg/l. Taman jadnndspitoisuuden
ylittavien abataseptin pitoisuuksien on todettu myds estavan tehokkaasti T-solujen
aktivaatiota. Kaksi kuukautta hoidon aloituksen jalkeen on annoksella 10 mg/kg seerumin
jaannospitoisuuksien keskiarvo Kliinisissa tutkimuksissa nivelreumaa sairastavilla
aikuispotilailla ollut 24 mg/I vaihtelun ollessa suurta 1-66 mg/l. Lapsipotilailla vastaavasti 11.9
mg/l (0.15-44.6 mg/l).

2. Rituksimabi

Viitearvot (ilmoitetaan vakiolausuntona tuloksen yhteydessa)

Tutkimus | Viitearvot 20.5.2025 alkaen: Poistuva viitearvo:

S -Rituk Sy6péahoidoissa >23 mg/l Jaanndspitoisuuden tavoitealue:
Nivelreumassa metodin syOpahoidoissa yli 25 mgl/l,
havaitsemisrajan ylittavat nivelreumassa yli detektiorajan 0,005
pitoisuudet (yli 0,005 mg/l). mg/l.
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Tulkinta

Selked kliininen ndyttd on puutteellista. Tavoitealueen ylittdvien ja&nnospitoisuuksien ei ole
yksiselitteisesti osoitettu parantavan hoitovastetta tai tuovan lisahyotya. Mikali [aékevasta-

aineita ei ole kehittynyt, voi annoksen muuttaminen olla hyodyllista, jos jadnnéspitoisuudet

jaavat tavoitealueen alle.

Rituksimabin jaanndspitoisuuksissa on nivelreumaa sairastavilla potilailla huomattavaa
vaihtelua (alle 1,0 mg/l:sta 13,9 mg/l:aan) potilaiden vélilla eika jaannospitoisuuksien ja
kliinisen vasteen valista yhteytta ole luotettavasti todistettu. Neutraloivia anti-rituksimabi -
vasta-aineita on hoidon aikana raportoitu kehittyvan usein (4-37 %) ja joissain tapauksissa
jopa yli 60 %:lle potilaista.

Rituksimabin ensimmaisen hoitosyklin 18.40 mg/l ylittavien jadnndspitoisuuksien on
raportoitu ennustavan pidempaa elossaoloaikaa ennen taudin etenemisté diffuusin
suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa. Yleisesti lymfoomien hoidossa, yli 23

mg/l ylittavien ensimmaisen hoitosyklin jaannospitoisuuksien on joissain tutkimuksissa
raportoitu liittyvan hyvaan kliiniseen hoitotulokseen.

Muutokset koskevat niita tuloksia, joiden vastaamispaiva on 20.5.2025 ja siita eteenpain.
Kiitos yhteistyosta.

Tiedustelut

Ammattilaisneuvonta
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