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Adakveo (krizanlizumab) vid sicklecellsjukdom
NT-radets yttrande till regionerna 2023-06-22

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

o att inte behandla patienter med Adakveo

NT-radet rekommenderade regionerna i april 2022 att Adakveo kan anvdndas for prevention av
aterkommande kérlocklusiva kriser (VOC) hos patienter fran 16 ar som har sicklecellsjukdom.

Nar Adakveo fick villkorat forsaljningstillstand av EMA i oktober 2020 var klinisk nytta visad i en
randomiserad fas ll-prévning. Ett av villkoren for férsaljningstillstandet var att foretaget skulle Iamna
in ytterligare effekt- och sikerhetsdata fran en fas Ill-studie.

Foretaget har redovisat preliminara resultat fran en fas lll-studie som inte visade nagon skillnad
mellan Adakveo och placebo pa den arliga frekvensen av karlocklusiva kriser (VOC) som ledde till
sjukvardsbesok.

EMA beddémer att nyttan foér Adakveo inte 6vervager riskerna och rekommenderar nu
EU-kommissionen att aterkalla forsaljningstillstandet for Adakveo.

| samband med nationell samverkan for Adakveo férhandlades ett avtal som innebar aterbaring av
en del av kostnaden fér Adakveo till regionerna. Mot bakgrund av EMA:s bedomning kommer
avtalet att avslutas.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/adakveo-crizanlizumab-revocation-eu-marketing-authorisation-due-lack-therapeutic-efficacy
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/adakveo-epar-product-information_sv.pdf
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Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordforande NT-radet; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen;

Asa Derolf, Sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Maria Palmetun Ekbick, Sjukvardsregion Mellansverige;
Maria Landgren, Sodra sjukvardsregionen; Anna Lindhé, Vastra sjukvardsregionen;

Marten Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade ndgon intressekonflikt for det aktuella drendet.




