m region
vasterbotten

BESLUT

Beslut om inférande av nya lakemedel efter rekommendation fran

handldggare

Arende Norrldndska lakemedelsradet. Avser likemedlen Onpattro, Erleada, Quarziba,
Spravato och Vyndagel.
E] Delegationsbeslut 3.1.11 Beslut i frdgor om inférande av nytt likemedel
Typ av beslut (Grendegrupp enligt delegationsordning)
] Verkstdllighetsbeslut
Foredragande/ansvarig

Enligt bifogat underlag

Beredning

Enligt bifogat underlag

Vem/vilka omfattas av beslutet

Region Vasterbotten

Facklig samverkan

Giller fr.o.m. och t.o.m.

Se bifogade underlag

Informeras till

HSLG, Halso- och sjukvardens ledningsgrupp
Ldkemedelscentrum, Jorn Schneede och Lena Holtlund
Controller Ralph Kjellsson och Annika Zingmark

Kommunikation av det fattade

Ansvar
Hélso- och

Hur Nar
Info HSLG 220111

beslutet Mail till LMC och controllers 220112 . . ..
Beslutet aterrapporteras till HSN 220112 sjukvardsdirektor
Uppféljning Hur Nar

Ansvar for aterrapportering

Uppfdljning sker enligt faststalld rutin, se underlag

Beslut

Beslut har fattats om att Region Vasterbotten ska félja rekommendationer fran Norrldndska likemedelsradet
avseende likemedlen Onpattro, Erleada, Quarziba, Spravato och Vyndagel, enligt underlag.

2022-01-11

Brita Winsa
Halso- och sjukvardsdirektér
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Regional introduktion av ny medicinsk metod

Rekommendation fran Norrlidndska
lakemedelsradet

2021-04-26

Version 1

Onpattro®, patisiran

Avsett for behandling av iirftlig transtyretinamyloidos, ”Skelleftesjukan”.

Sammanfattande stallningstagande

Norrlindska likemedelsriadets arbetsgrupp for regional introduktion av nya likemedel (ARIL)
rekommenderar de norra regionerna att folja NT-radets rekommendation

satt Onpattro kan anvindas vid drftlig transtyretinamyloidos hos vuxna patienter med polyneuropati i stadium 1 eller 2 som forsamrats
trots behandling med ttr-stabiliserare Vyndaqel 20 mg (tafamidis). Forsamring definieras som subjektivt upplevd férsdamring i
kombination med ndgot/ndgra av foljande matt i en sammanvagd helhetsbeddmning:

- tydlig forsamring vid neurofysiologisk undersdkning

- >4 pforsdmring enligt Kumamoto-skalan

- ofrivillig viktnedgang cirka 5 % av kroppsvikten / mBMI-minskning med cirka 10 % (modified BMI)

- debut av nya symtom eller tecken pd ytterligare organpdverkan (undantag vid 6gonamyloidos)

#att behandling med Onpattro initieras och utvdrderas enligt NT-radets riktlinjer framtagna i samrad med den nationella expertgruppen
for arftlig transtyretinamyloidos

*att anvdnda kvalitetsregistret SveATTR-registret for uppfoljning

*att teckna de nationellt framtagna avtalen fér Onpattro och Vyndagel 20 mg

NT-rddets rekommendation dterfinns pi janusinfo.se
Den samlade kostnadskonsekvensen for norra regionen for bide Onpattro och Tegsedi beriknas till ca 100 Mkr under
2021 och ca 200 Mkr under 2022 (pris utan rabattering).

Uppfoljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomfors av chefsamridet och ARIL 8 ggr/ar.
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Generiskt namn och ATC-kod
Patisiran; NO7XX12

Handelsnamn och tillverkare
Onpattro; Alnylam Sweden

Godkand indikation

Familjar amyloid polyneuropati i stadium 1 eller 2 hos vuxna patienter med arftlig
transtyretinamyloidos (hATTR, Skelleftesjukan).

Nominering och anmalan

Jonas Wixner, Overldkare, Amyloidoscentrum, NUS, Umead i samrad med Cecilia
Fall, verksamhetschef, Medicincentrum, NUS, Umea.

Kostnader for norra regionen

Det officiella listpriset &r 3 Mkr/pat/ar. Berdkningen nedan visar dosbehovet for
patienter som vager 70 kg eller mindre. Dosbehovet kan dka ytterligare for patienter
som vager mer an 70 kg, maximal arskostnad kan uppga till 4,5 Mkr. Det finns dock
ett sekretessbelagt nationellt framtaget avtal som innebar att Onpattro gors
tillgangligt till listpris med rak aterbaring. | tillagg tillkommer kostnader for behandling
med Tegsedi, minst lika stort antal patienter. Det har aven tecknats avtal fér Tegsedi
och Vyndaqel. Tegsedi anvands fér samma indikation. Tegsedi ar lattare att
administrera men kraver tatare dosering och mer noggrann uppféljning av
laboratorieparametrar. Onpattro kraver infusionsbehandling under
anafylaxiberedskap, men glesare doseringsintervall och ingen uppfdljning mellan
behandlingarna. Den uppskattade kostnadskonsekvensen nedan &r baserad pa icke-
rabatterat listpris.

Uppskattad kostnadskonsekvens for norra regionen

(2021)
Antal pat Mkr / 12 man

RJH 1 3 Mkr
RVN 1 3 Mkr
RVB 7 21 Mkr
RNB 7 21 Mkr
Total 16 48 Mkr
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(2022)
Antal pat Mkr / 12 man

RJH 2 6
RVN 2 6
RVB 14 42
RNB 14 42
Total 32 96 Mkr

Ersatter annan lakemedelsbehandling

Behandlingen med Onpattro kommer att bli sekventiell och startar forst nar patienten
har férsdmrats markant efter behandlingsférsék med Vyndagel och/eller Diflunisal.
Onpattro kommer darfor bara i begrédnsad omfattning att kunna ersatta behandling med
Vyndagel eller Diflunisal. Troligen kommer antalet levertransplantationer kunna
reduceras och aven risken for langtidskomplikationer &r troligen lagre med den nya
genterapin jamfort med tidigare behandlingsoptioner. Patienter som behandlas med
Onpattro kommer inte samtidigt att behandlas med tafamidis eller diflunisal (eller
Tegsedi). Den slutliga férdelningen av patienter mellan Onpattro och Tegsedi ar osaker.
Det ar aven osakert i vilken grad licenser for Diflunisal kommer att beviljas i framtiden.

Uppfoljning

NT-radet rekommenderar kontroll av TTR-nivaer i blodet infér behandling och 10 dagar
efter behandlingsstart for att utvardera behandlingseffekten. Aterbesdk 2 ggr/ar enl.
Klinisk rutin.

Det planeras att anvanda kvalitetsregistret SveATTR for uppféljning nar det blir
tillgangligt.

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordférande ARIL

Bilaga
Anmélan fran Jonas Wixner

- RECION 4 ”
JAMTLAND ACN\ = Region region /\0/:_/_ REGION



Norra

sjukvardsregionférbundet

%
ﬂﬂ?

Regional introduktion av ny medicinsk metod

Rekommendation fran Norrliandska
lakemedelsradet

Version 2 - 2021-11-19

Erleada®, apalutamid

Avsett for behandling av vuxna miin med icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer
(nmCRPC) som léper hig risk att utveckla metastaserad sjukdom

och

for behandling av vuxna midn med metastaserad hormonkinslig prostatacancer (mHSPC) i
kombination med androgen deprivationsterapi (ADT)

Sammanfattande stillningstagande

Norrlindska likemedelsradets arbetsgrupp for regional introduktion av nya likemedel (ARIL)
rekommenderar de norra regionerna
» att Erleada kan anviindas foér behandling av vuxna mén med

1) icke metastaserad, kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) som loper hog risk att
utveckla metastaserad sjukdom,

2) metastaserad hormonkinslig prostatacancer (mHSPC) i kombination med androgen
deprivationsterapi (ADT)

Kostnadskonsekvensen beriknas till 18,9 Mkr for norra regionen under forsta aret efter
introduktion. Berikningen har inte tagit hinsyn till nationellt avtal for Erleada som har
tecknats. Ytterligare kostnadsreduktion kan uppsta ifall att Erleada kan ersétta annan
behandling, sa som behandling med abirateron eller enzalutamid. For biverkningskansliga dldre
patienter kan behandling med Nubeqa bli aktuell. Regionerna har dven tecknat nationellt avtal
fér Nubega.
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Generiskt namn och ATC-kod
Apalutamid, L02BB05S

Handelsnamn och tillverkare
Erleada, Janssen

Godkand indikation

Avsett for behandling av vuxna man med icke-metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer (nmCRPC) som I6per hog risk att utveckla metastaserad sjukdom
och for behandling av vuxna man med metastaserad hormonkanslig prostatacancer
(mHSPC) i kombination med androgen deprivationsterapi (ADT).

Nominering och anmalan
Camilla Thellenberg Karlsson, Overlikare, Onkologkliniken 20210608.

Aktuell nationell konsensus
Socialstyrelsen: -

TLV: Halsoekonomiska utvardering av Erleada har gjorts. Med hansyn tagen till
innehallet i sidodverenskommelsen fér Erleada, bedémer TLV att for indikation
nMCRPC kostnaden per vunnet QALY for Erleada+ADT jamfort med ADT &r cirka
360 000 kronor. For indikation mHSPC ar QALY-kostnad cirka 640.000 till 850.000
kr, beroende pa jamforselsalternativ.

Kloka listan: -

NT-radet: Det finns en NT-radsrekommendation for Xtandi fran 2020-06-26. En egen
rekommendation for Erleada finns inte.

Internationell konsensus

IQWIiG: 2019-04-29: Tillaggsnyttan ar betydligt.

ICER: (2018-09-13) Allt i allt kostnadseffektiv

NICE: NICE anbefaler Erleada pa basis av ingatt avtal

SMC: Not recommended

NCPE: The NCPE recommends that Erleada is not considered for reimbursement
unless cost-effectiveness can be improved relative to existing treatments.
CADTH: Icke kostnadseffektiv till listpris.

Bakgrund

Prostatacancer med metastaserad sjukdom, antingen priméart vid diagnos eller vid
aterfall efter kurativ behandling. Med idag tillganglig behandling i form av kastration
och tillagg av antingen docetaxel eller abiraterone ar medel6verlevnaden ca 4,5 ar.
Kortare om tillaggsbehandling (t.ex. docetaxel) utdver kastration kan ibland inte ges
pga komorbiditet.
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Huvudkonklusion

Det finns tillracklig med evidens for effektivitet som tilldggsbehandling till ADT, men
effekt pa dverlevnad ar fortfarande oklar. De hélsoekonomiska bedémningarna ar
fortfarande behaftad med en viss osakerhet kring langtidseffektivitet. De flesta
internationella HTA-institutioner bedémer att anvandandet av Erleada till listpris inte &r
kostnadseffektivt, men ett flertal lander har som Sverige tecknat avtal som innebéar
prisreduktion. TLV bedémer behandling med Erleada inom subventionsbegrénsning
som kostnadseffektiv om man tar hansyn till sidooverenskommelsen.

Kostnader for norra regionen

Kostnaden (AUP) for 12 manaders behandling ar cirka 315.000 kr per patient.

Uppskattad kostnadskonsekvens fér norra regionen

Nedan uppskattas totalkostnad fér behandling av 60 patienter under det forsta aret
efter introduktion. Den uppskattade totalpopulationen ar c:a 100-150. Kostnaderna kan
alltsa 6ka under de kommande aren. Nubega ar nagot dyrare men kan representera
ett alternativ for ett fatal dldre patienter som &r biverkningskénsliga och inte tal
behandling med Erleada. Regionen har tecknat avtal fér bade Erleada och Nubega
som innebar betydligt |1agre kostnad an listprisestimatet i tabellen.

Antal pat Mkr / 12 man

RIJH 10 3,15
RVN 15 4,7
RVB 20 6,3
RNB 15 4,7
Total 60 18,9 Mkr

Ersdtter annan lakemedelsbehandling

Ja. Anvandandet av abirateron (Zytiga) kommer troligen att minska. Troligen skulle 6ver
hélften av ovan ndmnda patientpopulationen kunna vara féremal for behandling med
Xtandi/Zytiga pa indikationen mHSPC. Nér regionen bérjar anvdnda Erleada tillkommer
saledes troligen ett mindre antal patienter som idag stir utan behandling eller ev. skulle
ha behandlats med docetaxel-kombination.

Uppfoljning _
Kostnadsutveckling f6ljs av ARIL i samarbete med RCC norr, c:a 8 ggr. per ar.

Sammanfattande bedomning

Tillstdndets svarighetsgrad anses vara mycktet hog. Atgirdens effektstorlek dr god.
Tillstandet ar vanligt. Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mattligt
stark. Tillforlitligheten i den hdlsoekonomiska bedomningen ar mattligt till god. De flesta
internationella HTA-enheter bedémer att Erleada inte édr kostnadseffektiv till listpris.
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Erleada kan anvdndas inom subventionsbegrdansningen under forutsattning av ingatt
avtal om prisreduktion. Ett fatal biverkningskiansliga patienter kan bli aktuella for
behandling med Nubega.

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordférande ARIL

Bilaga
Anmaélan fran Camilla Thellenberg Karlsson Overldkare, Onkologkliniken
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Regional introduktion av ny medicinsk metod

Rekommendation fran Norrlandska
lakemedelsradet

2021-11-11

Version 1

Quarziba®, dinutuximab

Avsett for behandling av neuroblastom

Sammanfattande stdllningstagande

Norrlindska likemedelsradets arbetsgrupp for regional introduktion av nya likemedel (ARIL)
rekommenderar de norra regionerna att félja NT-radets rekommendation att Qarziba
(dinutuximab beta) bér anvindas som firsta linjens behandling av hogriskneuroblastom
(HRNBL) hos patienter i dldern 12 ménader och ildre samt till patienter med tidigare
recidiverande eller refraktirt neuroblastom, med eller utan kvarvarande sjukdom.

NT-radets rekommendation aterfinns pa janusinfo.se

Kostnadskonsekvensen berdknas till 1,15 Mkr for norra regionen pa arsbasis.

Uppféljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomfors av
chefsamradet och ARIL 8 ggr. per ar
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Generiskt namn och ATC-kod
Dinituzumab beta, LO1XC

Handelsnamn och tillverkare
Qarziba; EUSA Pharma (Netherlands)

Godkand indikation

Behandling av hégriskneuroblastom (HRNBL) hos patienter i aldern 12 manader och
aldre som tidigare fatt induktionskemoterapi dar atminstone partiellt svar har
uppnatts, efterfoljt av myeloablativ behandling och stamcellstransplantation, samt
patienter med tidigare recidiverande eller refraktart neuroblastom, med eller utan
kvarvarande sjukdom. Dinituzumab binder sig till GD2 in vitro och har visat sig
inducera bade komplementberoende cytotoxicitet (CDC) och antikroppsberoende
cellmedierad cytotoxicitet (ADCC).

Nominering och anmadlan

NT-radets sammanvégda bedémning ar att Qarziba kan betraktas som
kostnadseffektivt.

TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Qarziba + isotretinoin jamfért med
isotretinoin i monoterapi till drygt 900 000 kronor, med kanslighetsanalyser som
spanner mellan 400 000 kronor och 1,5 miljoner kronor kr per vunnet QALY.
Huvuddelen av kénslighetsanalyserna som TLV redovisar skiljer sig dock endast
marginellt fran grundscenariot pa 900 000 kr per vunnet QALY.

Brittiska NICE rekommenderar anvandningen av Qarziba inom ramen for ett
aterbarings-avtal mellan NHS och det marknadsférande foretaget.

Skotska SMC rekommenderar anvandningen av Qarziba.

Irlandska NCPE konstaterade att, till géllande pris, kunde anvandningen av Qarziba
vid HRNBL inte betraktas som kostnadseffektiv. Ilandska HSE (Health Service
Executive) subventionerar dok Qarziba sedan 20189 till féljd av konfidentiellt avtal
med det marknadsférande féretaget.

Statens legemiddelverk i Norge bedomer att Qarziba har en acceptabel
kostnadseffektivitet trots rAdande osakerheter kring den langsiktiga effekten av
Qarziba vid HRNBL. Myndighetens uppskattning ar att kostnaden per vunnet QALY
med Qarziba ar 1,2 norska kronor.

Kanadensiska CATDH har utvarderat Unituxin (dinutuximab "alfa”) som ar den
amerikanska motsvarigheten till Qarziba (dinutuximab beta). Myndighetens beslut var
att bevilja subvention for Unituxin fér anvandning i kombination med GM-CSF + IL-2
+ isotretinoin d.v.s. den kombination som utvarderades i den amerikanska
ANBLO0032-studien.

Kostnader for norra regionen

| kostnadskalkylen gjordes en uppskattning att barnet har en genomsnittlig BSA pa
0,5 m2. Totaldosen per kur &r 100 mg/m2 och det ges totalt 5 kurer, dvs. totaldosen
for ett barn med 0,5 m2 som far totalt 5 kurer &r 250 mg. Qarziba séljs i vialer a 20
mg till en kostnad av 95923 kr/vial. For behandlingen kravs alltsa 12-13 vialer. |
denna berdkning valde vi 12 vialers forbrukning per patient, dd man maste rakna
med ett visst behandlingsavbrott, men aven svinn av Qarziba i samband med
behandlingen. Genomsnittskostnaden berdknades darfor till 12 x 95.923 kr = 1,15
Mkr. '

REGCION

JAMTLAND == Region m region ° REGION
HARJEDALEN =a Vasternorrland visterbotten /\ZA:_ NORRBOTTEN



Uppskattad kostnadskonsekvens fér norra regionen

Antal pat Mkr / 12 man

RJH 0,15 0,175
RVN 0,23 0,265
RVB 0,31 0,355
RNB 0,31 0,355
Total 1 1,15 Mkr

Ersdtter annan ladkemedelsbehandling
Nej, kompletterar tidigare behandling med retinoider, GM-CSF och IL-2

Uppfoljning
Kontaktpersoner ARIL

Jorn Schneede, ordférande ARIL
Bilaga

Anmalan fran Frans Nilsson, MC barn-onkologisk klinik och Sofie Holmgren, leg.
apotekare.

RECION . .
JAMTLAND = Region region ° REGION
HARJEDALEN = Vasternorrland viasterbotten /\/LA‘_ NORRBOTTEN



Norra

sjukvardsregionférbundet

4
ﬂﬁ

Regional introduktion av ny medicinsk metod

Rekommendation fran Norrlandska
lakemedelsradet

2021-11-11

Version 3

Spravato®, esketamin

Avsett for behandling av terapirefraktar egentlig depression.

Sammanfattande stallningstagande

Norrlindska likemedelsridets arbetsgrupp for regional introduktion av nya likemedel (ARIL) rekommenderar de
norraregionerna
« att visa stor restriktivitet i anvindandet av Spravato till dess att langtidsdata kring effekt och sikerhet av Spravato
finns tillgingliga
= att Spravato i kombination med antidepressiva kan anvandas till strikt utvalda patienter med unipolir svir
terapiresistent depression (F32.2) ndr andra behandlingsméjligheter dr uttémda
« att patienten bér ha provat minst fyra behandlingsalternativ mot sin depression innan Spravato provas
« att i ovrigt inte anvinda Spravato
« att effekten av behandlingen ska utvirderas kontinuerligt (minadsvis) med bide klinisk bedomning och skattningar
(MADRS och funktionsskattningsskala). Vid utebliven eller otillricklig effekt 4-6 veckor efter insiittning ska Spravato
séttas ut
I akutsituationer med stor suicidrisk:
e attisirskilda fall och efter sirskilt fverviigande anviinda Spravato som akut korttidsbehandling tillsammans med oral
antidepressiv behandling vid svéir depression diir det fireligger en psykiatrisk nédsituation och diir annan effektiv eller
viilbeprovad behandling i sidana situationer inte bediims Eimplig.

= att i dvrigt inte anvinda Spravato
= att registrera behandling med Spravato med dtglirdskoderna DT018, NOGAX27

Kostnadskonsekvensen beriknas till 6,5 Mkr fér norra regionen under férsta iret efter introduktion. 1 berikningen
ingir akutbehandlingen med en kostnad p3 0,5 Mkr.

Uppfiljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomfiirs av chefsamridet och ARIL 6-8 ginger
per ar.
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Generiskt namn och ATC-kod
Esketamin NO6AX27

Handelsnamn och tillverkare
Spravato

Godkand indikation

Spravato, i kombination med SSRI eller SNRI, ar indicerat fér vuxna med
behandlingsresistent egentlig depression som inte har svarat pa minst tva olika
behandlingar med antidepressiva lakemedel i den pagaende mattliga till svara
depressiva episoden

Nominering och anmalan
Markus Boman, Chefstverlakare, Psyk.klin Sunderbyn sjukhus 20200921.

Aktuell nationell konsensus
Socialstyrelsen: Rekommenderar S-ketamin som tillaggsbehandling, prio 10

TLV: Halsoekonomiska utvardering av Spravato har gjorts. QALY-vinst 0,26 jamford
med vanlig antidepressiv behandling. QALY-kostnad 600.000 per QALY.

Kloka listan: -

NT-radet: Gammal rekommendation finns fran 2020-06-25. Revision av
rekommendationen i 2021-06-30, psykiatrisk nddsituation: "att i sarskilda fall och
efter sarskilt vervagande anvanda Spravato som akut korttidsbehandling
tillsammans med oral antidepressiv behandling vid svar depression dar det foreligger
en psykiatrisk nddsituation och dar annan effektiv eller valbeprévad behandling i
sadana situationer inte bedéms lamplig”.

Internationell konsensus

IQWIG: 2021-06-01: Inget belagg for tillaggsnyttan.

ICER: (2020) Evidence is adequate to demonstrate clinical benefits of esketamine
versus placebo, but concerns remain about the study criteria used to define
treatment-resistant depression and the lack of longer-term data on esketamine’s
safety and effectiveness. Esketamine’s list price would require a 25-52% discount to
reach a fair value-based price benchmark.

NICE: NICE does not recommend a nasal spray medicine for treatment-resistant
depression.

SMC: Har accepterat behandling med Spravato under férutsattning att patienter ingar
i "patient access scheme”.

NCPE: The NCPE recommends that esketamine (Spravato®) not be considered for
reimbursement unless cost-effectiveness can be improved relative to existing
treatments.

ICER: ICER found that the fair value-based price benchmark for esketamine is
between $17,700 and $25,200 per year, a range that would require a 25-52%
discount from the announced list price of $32,400. Consistent with ICER’s value-
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assessment framework, esketamine is deemed to deliver a “low value for money”
because the treatment’s incremental cost-effectiveness ratio, using the current list
price, exceeds $175,000 per quality-adjusted life year (QALY) gained.

CADTH: The CADTH Canadian Drug Expert Committee recommends that
esketamine not be reimbursed for the treatment of major depressive disorder in
adults

Bakgrund

Depression tillhdr de stora folksjukdomarna varlden dver och &r en av de ledande
orsakerna till ohalsa och funktionsnedsatining. Egentlig depression (unipolar)
kannetecknas av en eller flera episoder med sankt stamningslage och/eller minskad
formaga till kdnslomassigt engagemang samt nedsatt funktionsférmaga inklusive
nedsatt kognition. Andra vanligt forekommande symtom &r kansla av vardeloshet,
skuldkanslor, somnstdrningar och psykomotorisk hamning eller agitation.
Sjalvmordstankar ar vanliga och risken for fullbordat sjalvmord ar férhojd.

Huvudkonklusion

Det finns tillracklig med evidens for effektivitet jamford med placebo, men effekt och
sékerhet pa lang sikt ar fortfarande oklara. De hélsoekonomiska bedémningarna &r
fortfarande osékra. De flesta internationella HTA-institutioner beddomer att
anvandandet av Spravato till listpris inte &r kostnadseffektiv.

Kostnader for norra regionen

Kostnaden fér 9 manaders behandling ar 120.000 kr per patient. Det finns osakerhet
kring hur lange behandlingen kan/ska fortga och risken for aterfall efter avslutad
behandling och ev. behov for nyinsattning.

Uppskattad kostnadskonsekvens for norra regionen

Nedan uppskattas totalkostnad for behandling av 50 patienter under det forsta aret
efter introduktion. Den uppskattade totalpopulationen ar c:a 500. Kostnaderna kan
alltsa 6ka under de kommande aren. Ett fatal patienter kommer att kunna anvanda
Spravato i akutsituationer i sarskilda fall och efter sérskilt 6vervagande som akut
korttidsbehandling (4 veckor) tillsammans med oral antidepressiv behandling vid svar
depression dar det féreligger en psykiatrisk nddsituation och dar annan effektiv eller
vélbeprévad behandling inte bedéms lamplig. Kostnaden for korttidsbehandling i
akutsituationer beraknas till c:a 50.000 per patient.

Antal pat Mkr / 12 man Ind. egentlig depr.

RJH 8 0,96
RVN 12 1,44
RVB 15 1,8
RNB 15 1,8
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Total 50 6 Mkr

Antal pat Mkr / 12 man Ind. psyk. nédsit.
RJH 2 0,1
RVN 2 0,1
RVB 3 0,15
RNB 3 0,15
Total 10 0,5 Mkr

Ersatter annan lakemedelsbehandling
Nej. Ar tinkt som 5:a linjens behandling.

Uppfoljning

Kostnadsutveckling foljs av ARIL i samarbete med RCC norr, c:a 8 ggr. per ar.

Sammanfattande bedomning

Tillstandets svarighetsgrad anses vara hog. Atgirdens effektstorlek ar liten och oséker.
Tillstandet ar vanligt. Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen ar lag.
Tillforlitligheten i den hdlsoekonomiska bedémningen ar lag. Tyska IQWiG bedémer att
det inte finns beldgg for tillaggsnytta. Det samma galler den externa validiteten. QALY-
kostnad ar c:a 600.000 kronor. Det flesta internationella HTA-enheter bedémer att
Spravato inte ar kostnadseffektiv till listpris. Spravato bor bara anvidndas vid svar
depression ndr andra behandlingsméjligheter ar uttémda.

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordférande ARIL

Bilaga
Anmalan fran Markus Boman, Chefstéverldkare, Psyk.klin Sunderbyn sjukhus.
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Regional introduktion av ny medicinsk metod

Rekommendation fran Norrlindska
laikemedelsradet

2021-11-11

Version 1

Vyndaqel®, Tafamidis
Vyndagqel dr indikerat for behandling av vildtyp eller hereditir transtyretinamyloidos
(TTR-amyloidos) hos vuxna med kardiomyopati (ATTR-CM).

Sammanfattande stdllningstagande

Norrlindska likemedelsridets arbetsgrupp for regional introduktion av nya likemedel (ARIL)
rekommenderar de norra regionerna
+ attVyndaqel 61 mg bér anvindas vid vildtyp eller irftlig transtyretinamyloidos hos
vuxna patienter med kardiomyopati och funktionsklass I eller Il
e attanvinda kvalitetsregistret SveATTR-registret for uppféljning

Kostnadskonsekvensen beriknas till 100 Mkr fér norra regionen under forsta dret efter
introduktion. Kostnaderna kan komma att 6ka till 151 Mkr (2022) och 164 Mkr (2023).
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Generiskt namn och ATC-kod
Tafamidis NO7XX08

Handelsnamn och tillverkare
Vyndaqel, Pfizer

Godkand indikation

Vyndaqgel 61 mg ar avsett for behandling av vildtyp eller arftlig transtyretinamyloidos
hos vuxna med kardiomyopati. Vyndaqgel innehaller tafamidis som &r en selektiv
stabiliserare av TTR-proteinet och hejdar den amyloidogena processen i
hjartmuskeln genom att hindra sénderfallandet av transtyretintetrameret. Darmed
motverkas irreversibel skada och férsamrad hjartmuskel-funktion.

Nominering och anmailan
Bjorn Pilebro, Kardiolog, MC Kardiologi; NUS 20210929.

Aktuell nationell konsensus

Socialstyrelsen: Tafamidis 61 mg (Vyndaqel) ingar i f{érmanen med begrénsning
sedan september 2021. Begransningen omfattar arftlig transtyretinamyloidos (ATTrv,
aven kallad "Skelleftesjukan”) utan betydande amyloidossymtom fran andra organ &n
hjartat samt forvarvad sjukdom ATTwt (vildtyp). Lakemedelskostnaden for tafamidis
61 mg uppgar till 109 000 kronor per manad (AUP). Det finns ett aterbéringsavtal
mellan foretaget och regionerna géllande produkten. Sedan tidigare anvands
tafamidis i styrkan 20 mg med en angransande indikation inom slutenvarden. En
relativ stor andel av patienterna behandlas fortfarande med diflunisal som ocksa ar
en stabiliserare av transtyretin med en effekt som ar snarlik verkningsmekanism till
tafarmidis. Det finns runt 450 personer i Sverige med ATTrv och en andel av dessa
ar aktuella for behandling. | TLV:s beslut framgar att licenslakemedlet diflunisal
tidigare forskrivits pa licens for patienter med kardiomyopati och/eller polyneuropati.
TLV anger aven att diflunisal inte kommer finnas tillgangligt for majoriteten av
patienterna eftersom tafamidis 61 mg numera finns som godkéant Iakemedel. Runt
150 patienter behandlades med diflunisal under 2019 och runt 140 under 2020. |
prognosen antas runt 100-200 patienter behandlas med tafamidis 61 mg mot slutet
av 2022.

TLV: Halsoekonomiska utvardering av Vyndagel 61 mg har gjorts. TLV bedémer att
kostnaden i férhallande till nyttan &r rimlig bara for en begransad grupp patienter.
TLV har beraknat att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar med hansyn
tagen till sidodverenskommelsen ar cirka 968 000 kronor.

NT-radet: Uppdaterad rekommendation finns fran 2021-09-03. Rekommenderar
anvandandet vid vildtyp eller arftlig transtyretinamyloidos hos vuxna patienter med
kardiomyopati och funktionsklass | eller I.

Internationell konsensus
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Ej relevant

Bakgrund

Det finns runt 450 personer i Sverige med ATTrv och en andel av dessa ar aktuella for
behandling enligt nuvarande subventionsbegréansning. Férekomsten av vild-typ ar inte
klarlagd och uppskattningar har visat att drygt 2 000 patienter kan ha sjukdomen i
Sverige, men det ar osakert hur stor andel som har nytta av behandlingen, kanske 15-
20%.

Huvudkonklusion

Inom indikationsbegransningen bedémer TLV anvandandet av tafamidis till avtalspris
som kostnadseffektiv och lakemedilet ingar i forman.

TLV har haft trepartsoverlaggningar med foretaget och regionerna. Inom ramen for
dessa 6verlaggningar har foretaget och regionerna tecknat en sido6verenskommelse
for Vyndagel 61 mg som innebar att behandlingskostnaderna for Iakemedlet minskar.

Med hansyn tagen till sidooverenskommelsen beddmer TLV att kostnaden i
forhallande till nyttan inte har visats vara rimlig fér hela Vyndagel 61 mg:s godkanda
anvandningsomrade. Daremot beddmer TLV att kostnaden i forhallande till nyttan ar
rimlig for en begransad grupp patienter.

Kostnader for norra regionen

Kostnaden for 1 manads behandling ar SEK 107.000 kr per patient, eller 1,28 Mkr
per patient och ar (AUP). Det finns osakerhet kring hur lange behandlingen kan/ska
fortga.

Uppskattad kostnadskonsekvens for norra regionen
Nedan uppskattas totalkostnad fér behandling av patienter med ATTrv och ATTwt.
Norrbotten och Vasterbotten har majoriteten av ATTrv, medan AT Twt antas vara jamt
fordelad i alla fyra regionerna. Totalt antas att c:a 30-40 patienter med AT Twt kan vara
i behov av behandling i hela norra region. Majoriteten av patienterna som behandlas i
Norrbotten och Vésterbotten kommer att tillhdra gruppen ATTrv.
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Antal pat Mkr / 12 mén 2021

RJH 5 6,4
RVN 8 10,2
RVB 35 44,8
RNB 30 38,4
Total 78 99,8 Mkr

Antal pat Mkr / 12 mdn 2022
RJH 5 6,4
RVN 8 10,2
RVB 55 70,4
RNB 50 64,0
Total 118 151 Mkr

Antal pat Mkr / 12 man 2023
RJH 5 6,4
RVN 8 10,2
RVB 60 76,8
RNB 55 70,4
Total 128 163,8 Mkr

Ersatter annan lakemedelsbehandling

Ja, en relativ stor andel av patienter som idag far diflunisal, men besparingspotential ar

liten eftersom behandling med diflunisal ar relativt billig.

Uppfoljning
Kostnadsutveckling foljs av ARIL i samarbete med berorda kardiologer och
kvalitetsregistret SveATTR, c:a 8 ggr. per ar.

Sammanfattande bedémning

Diflunisal bor anvindas enligt NT-radets rekommendation.

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordforande ARIL

Bilaga
Anmalan fran Bjorn Pilebro, Kardiolog, MC Kardiologi.
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