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NT- radet Haélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande ataluren
(Translarna) vid Duchennes muskeldystrofi

NT-radet rekommenderar landstingen

- Att avsta fran nyinsattning av Translarna till dess att en halsoekonomisk vardering
fran TLV finns tillganglig for NT-radet att ta stallning till. Patienter som ingar i de
kliniska studier som avslutas under histen 2016 kan fortsatta sin behandling inom
godkénd indikation om behandlande lékare efter noggrann uppfoljning bedémer att
den har en kliniskt relevant effekt. Landstingen kan fér dessa patienter teckna
gemensamt framtaget avtal om prisreduktion med foretaget.

Bakgrund

NT-radet lamnade 2015-03-26 en rekommendation till landstingen att avvakta anvandning
med Translarna i vantan pa hantering-inomramen for en ansokan hos TLV om att inga i
lakemedelsformanerna, eftersom Translarna forskrivs pa recept. Mot bakgrund av att kliniska
studier med Translarna.avslutas under hosten 2016 har landstingen pa nytt bett NT-radet att
yttra sig géllande Translarna. Foretaget har erbjudit de landsting som har patienter i kliniska
studier ett avtal med prisreduktion. Annu har inget formansbeslut fattats av TLV.

NT-radets bedomning

NT-radet starfast vid sin tidigare bedomning att lakemedlet maste varderas inom ramen for en
formansansokan hos TLV innan generell anvandning kan rekommenderas. Enligt
Helsingforsdeklarationen finns ett ansvar for fortsatt behandling av patienter som deltagit i
kliniska studier. Ett undantag kan darfor goras fér behandling av enbart de patienter som
ingatt i studierna som nu avslutas och som har objektiv nytta av behandlingen. Eftersom
effekterna av lakemedlet ar osékra rekommenderar NT-radet noggrann uppfoljning av
patienterna.

For NT-radet

Stefan Back, ordfdrande
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Narvarande vid beslut: Lars Lo6f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Anna Lindhé, Vastra regionen;
Maria Landgren, Sodra regionen; Marten Lindstrom, Syddstra sjukvardsregionen; Stefan Back,

ordforande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet





