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Deltagare

NT-radet
Gerd Larfars, ordférande, Region Stockholm

Marten Lindstrom, Syddstra regionen, vice ordf.

Anders Bergstrém, Norra regionen

Asa Derolf, Reg Stockholm-Gotland

Maria Palmetun Ekback, Region Mellansverige
Maria Landgren, Sédra regionen

Anna Lindhé, Véstra regionen

Kristina Aggefors, Region Stockholm

Gustaf Befrits, Region Stockholm

Lena Gustafsson, VGR

Marianne Aufrecht Gustafsson, Reg. Stockholm
Jan Liliemark, SKR

Therese Lofbom, SKR

Ricard Nergérdh, Region Uppsala

Lars Sandman, Link&pings universitet

Mikael Svensson, SKR

Kenneth Villman, NAC

Charlotte Bygdemo, ILCO

Lena Ive, SKR

1. Inledning

Fran Livscykel

Digital medverkan:

Aryoutha Asmar Talani, Reg Ostergdtland
Ulrika Eriksson Krebs, VGR

Lena Persson, Region Skéne

Elisabet Andersson, Region Vastmanland

Gaster

Ida Ahlberg, TLV

Jonathan Lind Martinsson, TLV
Oskar Hellquist, TLV

Sofi Eriksson, TLV

Hanna lderberg, TLV

Nathalie Eckard, TLV

Franvarande
Oskar Ahlberg, riksforb. séllsynta diagn.

Gerd Larfars inledde moétet. Marten Lindstrom utségs till justeringsperson. Ingen motesdeltagare
hade jav att deklarera for dagens drenden. Foregdende protokoll lades till handlingarna.

Lena Ivo hilsades vilkommen som ny kommunikatdr for NT-radet. Hon eftertrdder Therese

Lofbom vid arsskiftet.

Fragor om behandling med ldkemedel vid spinal muskelatrofi och om Translarna har inkommit

till NT-radet.

2. Ondexxya

Foretaget har inkommit med nya data och 6nskar ateruppta forhandlingar med NT-radet angdende
Ondexxya for reversering av antikoagulation vid behandling med faktor Xa-hdmmare.

Atgiird: Kliniska experter tillfragas och frdgan diskuteras vidare vid niista méte.
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3. TLV

TLV presenterade en hélsoekonomisk vérdering av Yescarta for behandling av diffust storcelligt
B-cellslymfom (DLBCL) och hoggradigt B-cellslymfom (HGBL) for patienter som recidiverat
inom 12 manader efter avslutad, eller ar refraktira till, forsta linjens kemoimmunterapi.

4. TLV - regeringsuppdrag om ATMP

TLV beréttade om slutsatserna fran regeringsuppdraget inom precisionsmedicin och ATMP.
Uppdraget har genomforts i fyra fristdende delprojekt.

Projekt 1 — varaktighet i effekt for ATMP
Projekt 2 — Nationell samverkan kring utfallsbaserade betalningsmodeller
Projekt 3 — Utveckling av simuleringsverktyg

Projekt 4 — Forutséttningar for robusta processer

5. Diskussion efter TLV:s presentation

TLV:s hilsoekonomiska vérdering av Yescarta vid andra linjens behandling av diffust storcelligt
B-cellslymfom diskuterades. En dialog inleds med foretaget och drendet diskuteras vidare vid
ndstkommande mote.

6. Rekommendationer for lakemedel utan halsoekonomi

En intern process faststélldes for hantering av drenden dar tillrickligt hdlsoekonomiskt underlag
saknas.

7. Tidiga bedomningsrapporter

Kristina Aggefors presenterade tre tidiga bedomningsrapporter for stiallningstagande om nationell
samverkan.

Relugolix/ostradiol/noretisteron (Ryeqo) vid endometrios

Likemedlet dr godként och har begrinsad subvention vid myom. Relugolix framkallar ett
reversibelt klimakterieliknande tillstind. Hormoner kompenserar for oonskade effekter av 1aga
hormonnivéer. Peroral beredningsform.

Beslut: Ingen nationell samverkan, bedomdes kunna hanteras via forménsansdkan till TLV.

Kapivasertib vid lokalt avancerad eller metastaserad ER-positivVHER2-negativ brostcancer
Forsta himmaren av proteinkinaset AKT. Ges tillsammans med fulvestrant. Peroral
beredningsform.

Beslut: Ingen nationell samverkan, bedomdes kunna hanteras via forménsansdkan till TLV.

Omaveloxolon (Skyclarys) vid Friedreichs ataxi

Friedreichs ataxi dr en autosomalt recessiv progredierande sjukdom med brist pa proteinet
frataxin, vilket leder till organpaverkan som hjartsvikt, skolios, neuropati. Omaveloxolon &r det
forsta lakemedlet for behandling av sjukdomen. Peroral beredningsform.
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Beslut: Begrinsad nationell samverkan i form av en avvakta-rekommendation i vintan pa
formansbeslut. Foretaget uppmanas ansdka om att omaveloxolon ska omfattas av
lakemedelsforménerna. Néar TLV fattat beslut planerar inte NT-rddet att komma med nédgon
ytterligare rekommendation.

8. Rekommendation for lakemedel vid PNH

Forslag till reckommendation for lakemedel vid paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH)
presenterades av Lena Persson.

Kostnadsnivéan &r fortfarande mycket hog och behandling rekommenderas dven fortséttningsvis
endast om den &r oundginglig. Bedomningen gors av behandlingsradet for PNH.

Enligt de nationellt framtagna avtalen har Bekemv l4gst kostnad av de aktuella likemedlen.

Atgird: Méte genomfors med PNH-gruppen, direfter faststills rekommendationen.

9. Behandlingsrad vid Pompes sjukdom

For att hantera de nya likemedlen for behandling av Pompes sjukdom beslutades att bilda ett
behandlingsrad med neurologer inom barn- och vuxenmedicin. Regionrepresentanterna i NT-
raddet nominerar lampliga kandidater fran respektive sjukvardsregion.

10. Poteligeo

Kristina Aggefors presenterade en uppdaterad rekommendation for Poteligeo (mogamulizumab)
vid mycosis fungoidis och Sézarys syndrom.

Efter samrad med vardprogramgruppen for hudlymfom &ar beddmningen att Poteligeo kan
anvindas nér andra alternativ saknas for patienter med stort lidande som inte ar aktuella for
allogen stamcellstransplantation och som befinner sig i avancerad sjukdomsfas med
blodengagemang.

Beslut: Rekommendationen faststilldes och publiceras.

11. Marknad/Forhandling

Lena Gustafsson och Mikael Svensson rapporterade frén pagaende forhandlingar for lakemedlen
Abecma, Enhertu, Tecvayli, Evrysdi och Spinraza.

12. Mote i Oslo 15/1

Ett méte med beslutsfunktionerna i Danmark och Norge dr inplanerat till 15 januari 2024.

13. Mote med LIF

Ett moéte med Liakemedelsindustriforeningen (LIF) ér inplanerat till 25 januari. LIF 6nskar
diskutera ett anmélningsforfarande for klinikldkemedel.
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14. Elfabrio

Elfabrio (pegunigalsidas alfa) omfattas av nationell samverkan for behandling av Fabrys
sjukdom. Elfabrio ingér frén och med den 18 november 2023 i hogkostnadsskyddet. TLV har
beslutat att omprdova subventionen av likemedel for behandling av Fabrys sjukdom, inklusive
Elfabrio. Syftet med omprdévningen &r att sikerstélla att kostnaden for anvéndningen av
lakemedel for behandling av Fabrys sjukdom &r rimlig.

Atgird: En avvakta-rekommendation for Elfabrio tas fram, i véintan pd omprévningen
rekommenderas inte preparatbyte.

15. Ovriga fragor
Nationella samverkansgruppen for likemedel och medicinteknik har beslutat att Rickard
Malmstrém kommer att vara sjukvardsregion Stockholm/Gotlands representant i NT-radet fran
och med januari 2024. Rickard ar klinisk farmakolog vid Karolinska Universitetssjukhuset och
vice ordforande i Region Stockholms ldkemedelskommitté.

Protokollférare
Kristina Aggefors

Justeras
Gerd Larfars Marten Lindstrom




