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REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

Elfabrio (pegunigalsidas alfa) vid
Fabrys sjukdom

NT-radets yttrande till regionerna 2023-12-21

Rekommendation i vintan pa pagaende utredning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att avvakta med anvandning av Elfabrio vid Fabrys sjukdom i vantan pa TLV:s
omprovning av om lakemedlen vid Fabrys sjukdom ska omfattas av
hogkostnadsskyddet

Om lakemedlet

Elfabrio ar avsett for langvarig enzymersattningsbehandling hos vuxna patienter med en
bekraftad diagnos av Fabrys sjukdom (brist pa alfagalaktosidas).

Motivering
NT-radet beslutade 2022-12-07 att Elfabrio omfattas av nationell samverkan.

Det finns sedan tidigare tre lakemedelfor behandling av Fabrys sjukdom inom
lakemedelsformanerna:.Fabrazyme, Galafold och Replagal. Utifran att Elfabrio och Fabrazyme
beddms ha jamforbar‘effekt beslutade TLV i november 2023 att dven Elfabrio omfattas av
lakemedelsformanerna. Beslutet fattades efter en kostnadsjamférelse med Fabrazyme.

Behandlingskostnaden for ldkemedlen for Fabrys sjukdom ar mycket hég. TLV har inlett en
omprovning av subventionen for alla fyra lakemedlen. Syftet med omprévningen ar att
sdkerstdlla att kostnaden fér anvandningen av lakemedlen ar rimlig.

Till dess-att TLV har fardigstallt sin omprévning rekommenderas regionerna att avvakta med att
|ata patienter med pagaende behandling av Fabrys sjukdom byta till Elfabrio. Nar TLV:s
omprovning ar klar kommer det att géras en sammanvagd bedémning av lakemedlens
kostnadseffektivitet, vilket kan resultera i att endast nagot eller nagra lakemedel
rekommenderas. For att undvika multipla byten av lakemedel rekommenderas darfor att
invanta utfallet av TLV:s omprovning.






