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Inledning, foregaende protokoll

Fran TLV:
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Nathalie Eckhart

Minna Klintz Syrehn
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UIf Térnqvist, Region Stockholm
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Foregaende protokoll godkandes. Ingen deklarerade jav for aktuella drenden.

Beslut om samverkan

Sutimlimab vid kéldhemolys: Tidig bedémningsrapport presenterades. Ovanlig sjukdom, innovativ
behandling, stort behov av behandlingsalternativ.

BESLUT: Nationell samverkan, prioritet 2 motiverat med att svarighetsgraden for tillstandet inte
beddms som mycket hdg.

Tabelekleucel vid EBV-associerat post-transplantation lymfoproliferativ sjukdom. Tidig
beddmningsrapport presenterades. Allogen T-cellsimmunterapi, som administreras intravendst.
Sjukdomen har hog svarighetsgrad och behandlingsalternativ saknas. Godkannande vantas i slutet
av 2022. En fas 3-studie pagar; NT-radet konstaterade att det ar dnskvart att slutliga resultaten ingar
i den halsoekonomiska varderingen, for att underlatta NT-radets bedémning.

BESLUT: Nationell samverkan — prioritet 2 med anledning av att kliniska studier pagar. Nar
foretagets underlag ar tillgangligt bér dock TLV:s utredning prioriteras hégt eftersom mortaliteten ar
hog for tillstandet och lakemedlet beddms lovande.
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Nominering Translarna vid Duchennes muskeldystrofi

Forelag nominering fran Region Norrbotten, med anledning av risk for att [akemedlet efter
omprovning inte kommer att inga i formanerna. Avtalet har I6pt ut och regionerna betalar for
narvarande fullt pris. En mindre grupp patienter star pa behandling i enlighet med tidigare
formansbeslut. Det konstaterades att det blir svart att omedelbart avsluta all behandling, speciellt for
patienterna som har nytta av behandlingen. Situationen kring dessa patienter motiverar en nationell
samverkan for att tillsatta ett behandlingsrad som kan stddja regionerna i vardering av
behandlingseffekt. Ett avtal som sanker kostanden fér Translarna under kvarvarande behandlingstid
bedémdes motiverat.

BESLUT: Nationell samverkan. Det ar 6nskvart att de patienter som behandlas utvarderas med hjalp
av ett nationellt behandlingsrad som bedémer behandlingssvar och som kan rekommendera om
behandlingen bor avslutas. Avradan fran nyinsattning med hanvisning till att behandlingen inte ar
kostnadseffektiv.

Forhandlingsuppdrag utfardas for avtal for att hantera patienter som eventuellt kvarstar pa
behandling.

ATGARD: Rekommendation utvecklas for stallningstagande kommande méte.

Marknad/Forhandling

Lena Gustafsson, Micke Svensson och Ulf Térnqvist presenterade aktuella arenden.

TLV

TLV presenterade aktuella drenden. Kommunikation kring prioritering inom
kliniklakemedelsuppdraget diskuterades.

Gemensamma nordiska principer kring avtal for ATMP

UIf Tornqvist presenterade forslag pa principer som nordiska landerna enats kring, som ska galla vid
tecknande av avtal som avser ATMP.

BESLUT: NT-radet bifoll féreslagna principer.

Jemperli vid endometriecancer

Foretaget har skickat in kompletterande data med langre uppféljningstid till NT-radet. Kenneth
Willman presenterade publicerade resultat fér Jemperli och for Keytruda. Lakemedlen visar snarlik
effekt. Mot bakgrund av detta och nya langtidsdata menar NAC att det finns skal att inkludera
Jemperli i upphandlingen av PD1-hammare och att det vore vardefullt med ytterligare ett
behandlingsalternativ och mer konkurrens.

BESLUT: Bifall, férhandlingsuppdrag utfardas.

Keytruda neoadjuvant och adjuvant vid trippelnegativ

brostcancer

Ario Asmar Talani presenterade forslag till rekommendation att Keytruda bér anvandas. Tillstandets
svarighetsgrad bedémdes hég, med hanvisning till en sammanvagd bedémning av den
neoadjuvanta/adjuvanta indikationen.

BESLUT: Rekommendationen faststalldes i enlighet med forslag.
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Forelasning Lakemedelsverket
Kristina Dunder, Ldkemedelsverket forelaste om EMA:s godkdnnandeprocess.

Genomgang av aldre rekommendationer

Kristina Aggefors presenterade en éversyn av rekommendationer dldre an tva ar, med forslag till
stallningstagande om arkivering, justering eller att kvarsta.

Imfinzi vid lungcancer: kvarstar, fortydligas att rekommendationen avser adjuvant behandling.
Erivedge vid basalcellscarcinom: Kvarstar i vantan pa publikation om korttidsbehandling
Vimizim vid Morgiuos sjukdom: Kvarstar

Waylivra vid familjar chylomicronemi: Kvarstar

Kymriah vid ALL respektive DLBCL: Kvarstar

Yescarta vid DLBCL: Kvarstar

Radicava vid ALS: arkiveras, da lakemedlet inte langre efterfragas.

Ninlaro: arkiveras, da den endast hanvisar till formansbeslut och inte tillfér nagot.

BESLUT: forslagen bifdlls.

Aspaveli vid PNH

Med anledning av negativt formansbeslut fran TLV, har foretaget skickat alla sina halsoekonomiska
underlag till NT-radet. NT-radet diskuterade vardet i relation till Soliris/Ultomiris.
ATGARD: Fragan aterkommer for fortsatt diskussion p& nasta méte.

Barnkonventionen

NT-radet konstaterade att det finns behov av att utreda hur barnkonventionen férhaller sig till halso-
och sjukvardslagen ur ett juridiskt perspektiv. Fragan kommer att diskuteras med TLV for att
efterh6ra om myndigheten avser att géra en utredning av fragan.

Protokollforare
Sofie Alverlind

Justeras

Gerd Larfars Asa Derolf
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