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Arvoisa asiakas, 
 
Viitearvomuutos 
 
Vedolitsumabi 
S -Vedol KL 6573 
    
Refleksirajamuutos 
 
Vedolitsumabi, pitoisuus- ja vasta-ainepaketti 
S -VedolPa ATK 10209 
Osatutkimukset 
S -Vedol  KL 6573 
S -VedolAb KL 6572 
 
Päivitämme vedolitsumabin jäännöspitoisuuden tavoitealueet. Tavoitealueet perustuvat 
kirjallisuuteen. Samalla päivitämme pitoisuusrajan, jonka perusteella vasta-ainemääritys  
(S -VedolAb) määräytyy pakettitutkimuksessa tehtäväksi. Tutkimusten muut tiedot säilyvät 
ennallaan. 
 
Viitearvot  
 
 
   
  
 

 
 
 
 
Viitearvot ilmoitetaan vakiolausuntona tuloksen yhteydessä. 

 
 Refleksiraja Vedolitsumabin pakettitutkimuksessa määritetään aina ensin S -Vedol ja jos 

tulos on < 1 mg/l, määritetään myös S -VedolAb. Käytöstä poistuva 
aikaisempi refleksiraja oli ≤ 5,0 mg/l. 

 
 Tulkinta Vedolitsumabin biologiseen remissioon liitetty tavoitepitoisuus riippuu hoidon 

kestosta. Alussa tavoitepitoisuus on suurempi ja pienenee, kunnes on päästy 
ylläpitohoitoon, jolloin nykykäsityksen mukaan tavoitepitoisuus on 10-20 mg/l. 
Jos hoidon alussa tulos on selkeästi tavoitetasoaan matalampi, voidaan 
ylimääräisellä induktioannoksella tai myöhemmällä annosvälin lyhentämisellä 
saada aikaan parempi kliininen vaste. On kuitenkin huomattava, että 
tutkimuksissa mekanismiin (integriini alfa4beta7 sitoutuminen ja esto) 
perustuva vedolitsumabin jäännöspitoisuuksien korrelaatio kliiniseen 
vasteeseen on epäselvä. Hoidon aloituksen aikaiset suuremmat 
vedolitsumabin jäännöspitoisuudet ovat tutkimuksissa kuitenkin ennustaneet 
parempaa aikaista hoitovastetta, mutta ylläpitohoidossa vedolitsumabin 
jäännöspitoisuuksien korrelaatiota kliinisesti arvioituun hoitovasteeseen 
pidemmällä aikavälillä on ollut vaikea osoittaa.  

Viitearvot 1.8.2024 alkaen:  Poistuva viitearvo: 

Jäännöspitoisuuden tavoitealue 
riippuu lääkkeen aloitusajankohdasta. 
6 vko: vähintään 30-40 mg/l 
14 vko: vähintään 15-25 mg/l 
ylläpitohoidossa: vähintään10-20 mg/l 

 Jäännöspitoisuuden tavoite-
alue riippuu lääkkeen 
aloitusajankohdasta. 6 vko 
30-40 mg/l, 10 vko 20-25 
mg/l, 14 vko 15-20 mg/l ja 22 
vko (ylläpitohoidossa) 5-15 
mg/l. 
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Huonon hoitovasteen taustalla (erityisesti yhdessä matalan lääkepitoisuuden kanssa) voi olla 
immunisoituminen lääkkeelle. 
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Muutokset koskevat niitä tuloksia, joiden vastaamispäivä on 1.8.2024 ja siitä eteenpäin. 
 
Kiitos yhteistyöstä. 
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