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NT- radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande Praluent
(alirokumab) och Repatha (evolocumab) for
behandling av hyperkolesterolemi

NT-radet rekommenderar landstingen

- Att anvanda Praluent eller Repatha som tillaggsbehandling for patienter i
sekundarprevention efter hjartinfarkt som trots maximal tolererbar behandling med
statin och ezetimib har kvarstaende LDL-kolesteral pa 4,0 mmol/l eller hogre.

- Attanvanda Repatha for patienter med‘homozygot familjar hyperkolesterolemi

- Att utbver ovan ndmnda patientgrupper som omfattas av hogkostnadsskyddet,
anvanda Praluent eller Repathavid behandling av-patienter som far eller ar aktuella
for LDL-aferes och finansiera lakemedelsbehandlingen i enlighet med landstingets
rutiner.

- Att teckna de avtal om riskdelning mellan landstingen och respektive foretag som
tagits fram i samverkan med TLV.

- Attvid anvandning av Repatha, dosera lékemedlet varannan vecka.

- Att behandling initieras av specialist inom kardiologi, endokrinologi eller
internmedicin.

- Att folja upp behandlingen i enlighet med det landstingsgemensamma inférande- och
uppféljningsprotokollet.

Bakgrund
Godkénda indikationer for Praluent (alirokumab) och Repatha (evolocumab) ar

- behandling av primér hyperkolesterolemi (heterozygot familjar och icke-familjar) eller
blandad dyslipidemi hos vuxna, som tillaggsbehandling till kostoml&ggning:

- i kombination med en statin eller statin i kombination med andra blodfettssdnkande
behandlingar hos patienter som inte kan uppna malet for LDL-kolesterol med den
maximalt tolererade dosen av en statin, eller

- ensamt eller i kombination med andra blodfettssankande behandlingar hos patienter
som ar intoleranta mot statiner, eller for vilka statiner ar kontraindicerade.

Repatha ar dessutom godkant for
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- behandling av homozygot hyperkolesterolemi (HoFH) hos vuxna och ungdomar 12 &r och
aldre, i kombination med andra blodfettssénkande behandlingar.

Repatha och Praluent utsdgs av landstingen och NT-radet till nationellt ordnat inférande pa
samverkansniva 1, vilket innebér att ett landstingsgemensamt inférande- och
uppféljningsprotokoll utvecklats. Detta distribueras till landstingen i anslutning till denna
rekommendation. Protokollet kan komma att uppdateras beroende pa utvecklingen i denna
lakemedelsklass.

TLV har beslutat att Repatha och Praluent ska omfattas av lakemedelsférmanerna® 2 med
begransning till tillaggsbehandling for patienter i sekundérprevention efter hjartinfarkt som
trots maximal tolererbar behandling med statin och ezetimib har kvarstaende LDL-kolesterol
pa 4,0 mmol/l eller hdgre samt att Repatha omfattas av formanernafoér behandling av patienter
med homozygot familjér hyperkolesterolemi. For patienter med lagre LDL -kolesterol
beddmer TLV att behandlingen inte ar kostnadseffektiv.

For Repatha ar den halsoekonomiska varderingen baserad pa att-alla patienter anvander
dosering med en spruta (140 mg) varannan vecka. Om den kliniskt ekvivalenta doseringen tre
sprutor (420 mg) en gang per manad anvands blir den totala lakemedelskostnaden for Repatha
50% hdgre.

Antalet patienter med homozygot familjar hyperkolesterolemi och patienter i
sekundarprevention efter hjartinfarkt:som trots maximal tolererbar behandling med statin och
ezetimib har kvarstaende LDL-kolesterol > 4,0 mmol/l uppskattas totalt till ca 1000 patienter
arligen.

Trepartsoverlédggningar har genomforts.mellan TLV, Amgen och landstingen samt mellan
TLV, Sanofi och landstingen. Overlaggningarna har resulterat i 6verenskommelser om
riskdelning mellan respektive foretag-och landstingen for delar av Iakemedelskostnaderna vid
behandling med Repatha eller Praluent.

| dessa fall'da lakemedlen genomgatt en formansansokan och ett inforandeprotokoll
utvecklats, grundar sig NT-radets rekommendation pa kliniska experters bedomning av
lakemedlets plats i terapin, vilken beskrivs i inforandeprotokollet, samt TLV:s formansbeslut.

NT-radets sammanvéagda bedomning gallande Praluent och Repatha

TLV harbeslutat att Praluent och Repatha ska omfattas av lakemedelsformanerna i begransad
omfattning. Avtalen om riskdelning ger landstingen en viss ¢kad trygghet avseende vilka
lakemedelskostnader som kan uppsta. Med nuvarande kunskapslage och med hansyn tagen till
behandlingskostnaderna betraktar NT-radet de bada PCSK9-hammarna som likvardiga.

NT-radet bedomer att utéver de patienter som omfattas av lakemedelsforman kan patienter
som far eller ar aktuella for LDL-aferes, behandlas med Repatha eller Praluent. Finansiering
av lakemedelsbehandlingen sker da i enlighet med landstingets rutiner.
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NT-radet rekommenderar darfor landstingen att anvanda Repatha eller Praluent som
tillaggsbehandling for patienter i sekundérprevention efter hjartinfarkt som trots maximal
tolererbar behandling med statin och ezetimib har kvarstadende LDL-kolesterol p& 4,0 mmol/I
eller hogre, att anvénda Repatha som tillaggsbehandling till patienter med homozygot familjar
hyperkolesterolemi, att teckna avtalen om riskdelning och att foér Repatha anvanda doseringen
140 mg varannan vecka.

Landstingen rekommenderas att folja upp behandlingen enligt inférande- och
uppfoljningsprotokollet, vilket innebér att patienter med familjar hyperkolesterolemi
inrapporteras i Kardiogenetikregistret.

For NT-radet

Stefan Back, ordférande
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Om NT-radets beslut
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Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet


http://tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Repatha-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning-till-och-med-31-december-2017/
http://tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Repatha-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning-till-och-med-31-december-2017/
http://tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Praluent-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning-till-och-med-31-december-2017/
http://tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Praluent-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning-till-och-med-31-december-2017/
http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/NT-radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/
http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/NT-radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/



