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Cingaero (reslizumab), Fasenra (benralizumab) och

Nucala (mepolizumab) vid eosinofil astma
NT-radets yttrande till landstingen 2018-09-13

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till landstingen ar:
e att anvanda Cinqaero, Fasenra och Nucala for patienter i behandlingssteg 5 i
Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation for astma
e att behandling kan vara aktuell att 6vervaga for patienter.Som star pa
underhallsbehandling enligt steg 4 i Likemedelsverkets
behandlingsrekommendation fér astma och dessutom:
o Har haft minst fyra exacerbationer under senaste aret
o Har ett blodeosinofilvarde lika med-eller hogre.an 300/celler per
mikroliter
o Har pagaende behandling med orala kortikoasteroider (OCS) eller dér OCS
inte kan anvandas
e att behandling i forsta hand initieras av specialist i allergologi eller lungmedicin

NT-radet rekommenderar sedan tidigare anvdndning av Cingaero (reslizumab) och Nucala
(mepolizumab). Nu finns ytterligare ett Iakemedel med liknande verkningsmekanism, Fasenra
(benralizumab). | samband med att Fasenra‘fick marknadsféringsgodkdannande varen 2018 har nya
forhandlingar genomfoérts mellan landstingen och de tre aktuella féretagen vilket har resulterat i nya
avtal om reducerat pris som géller fran och med 1 september 2018 for Cinqaero, Fasenra respektive
Nucala.

Fasenra och Nucalaingar bada i hogkostnadsskyddet med begransad subvention fran och med 15
juni 2018. For Cingaero har TLV tagit fram ett hdlsoekonomiskt kunskapsunderlag till landstingen.
Underlaget publicerades i mars 2017.

NT-radet rekommenderar landstingen att anvdanda Fasenra och Nucala i enlighet med TLV:s
subventionsbeslut: “Subventioneras endast for patienter med svar eosinofil astma som &r otillrackligt
kontrollerad trots standardbehandling och antingen behandling med perorala kortikosteroider (OCS)
i doser som ger 6kad risk for biverkningar eller nar OCS ar kontraindicerat.”

Utifran TLV:s halsoekonomiska underlag rekommenderar NT-radet samma begransade anvandning
for Cinqgaero.

NT-radet gor ingen vardering av de medicinska skillnaderna mellan lakemedlen. Fére insattning ska
behovet av behandling avgoras enligt lokala rutiner for utredning av svar behandlingsrefraktar
eosinofil astma.
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Om lakemedlen

Cingaero och Nucala ar humaniserade monoklonala antikroppar mot humant interleukin-5. Fasenra
ar en monoklonal antikropp mot IL-5-receptorn.

Cingaero (reslizumab) &r indicerat som tillaggsterapi till vuxna patienter med svar eosinofil astma
som inte kontrolleras adekvat trots héga doser inhalerade kortikosteroider i kombination med ett
annat lakemedel for underhallsbehandling.

Fasenra (benralizumab) &r indicerat som tillaggsunderhallsbehandling till vuxna patienter med svar
eosinofil astma, som ar otillrackligt kontrollerad trots hégdos inhalations-kortikosteroider och
langverkande B-agonister.

Nucala (mepolizumab) dr godkdnt som tillaggsbehandling vid svar refraktar eosinofil astma hos
vuxna.

Substans Likemedelsnamn | ATC-kod Datum fér férsaljnings- Dosering
godkdnnande
Reslizumab Cinqaero RO3DX08 2016-08-16 Viktberoende dos ges som
intravends infusion var 4:e vecka
Benralizumab | Fasenra RO3DX10 2018-01-08 30 mg som subkutan injektion var

4:evecka for de forsta 3 doserna,
och darefter var 8:e vecka

Mepolizumab | Nucala RO3DX09 2015<12-02 100 mg som subkutan injektion var
4:e vecka.

Lakemedlen hanteras via rekvisition. Cingaero aren infusionsvatska som doseras pa vikt och ska ges
pa sjukhus. Nucala och Fasenra ar bada subkutana injektioner som ges av hélso- och
sjukvardspersonal.

NT-rddets bedomning gallandelakemedlen

TLV har beslutat att Fasenra och Nucala ingar i ldkemedelsférmanerna. NT-radet hanvisar till TLV:s
beslut om begrinsad subvention som géller frén juni 2018%2.

For Cingaero publicerade TLV ett hilsoekonomiskt underlag i mars 20172, NT-radet har mot bakgrund
av detta.gjort.en sammanvagd vardering utifran den etiska plattformen for prioriteringar.
Plattformen haroperationaliserats i fyra relevanta dimensioner: tillstandets svarighetsgrad,
atgardens effektstorlek, tillstandets sallsynthet och atgardens kostnadseffektivitet. NT-radet
bedémer svarighetsgraden som hog for den patientgrupp som rekommendationen avser, effekten
bedéms som mattlig, tillstdndet ar vanligt och tillforlitligheten i underlaget fér den hilsoekonomiska
varderingen bedoms som mattlig. Den fullstandiga bedémningen finns i den tidigare
rekommendationen fran NT-rddet?. Med det férhandlade avtalspriset bedéms behandling med
Cingaero vara kostnadseffektiv for den aktuella patientgruppen.


https://www.tlv.se/download/18.500ea4181641067957a6ff65/1529571863273/bes180614_fasenra.pdf
https://www.tlv.se/download/18.500ea4181641067957a700fa/1529572364940/bes180614_nucala.pdf
https://www.tlv.se/download/18.467926b615d084471ac33da3/1510316368056/Kunskapsunderlag_cinqaero.pdf
http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/Reslizumab-(Cinqaero)-och-mepolizumab-(Nucala)-170619-INAKTUELL.pdf
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Tidpunkter for revision av yttrandet

Den har rekommendationen ar den forsta som innefattar Fasenra och ersatter tidigare
rekommendation fran 2017-06-19 fér Cingaero och Nucala vid eosinofil astma.

Referenser

TLV:s hdlsoekonomiska vardering fér Cingaero

TLV:s beslut om begridnsad subvention for Fasenra

TLV:s beslut om begridnsad subvention for Nucala

NT-radets arkiverade rekommendation fér Cingaero och Nucala fran 2017-06-09
EPAR (produktresumé) Cingaero

EPAR (produktresumé) Fasenra

EPAR (produktresumé) Nucala

Lakemedelsbehandling vid astma - behandlingsrekommendation: Information.fran
Likemedelsverket 2015;26(3):26—43.
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Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordférande NT-rddet; Mikael Kéhler, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Johannes Blom,
sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra regionen; Maria Landgren, Sédra regionen; Marten
Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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