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Tauroursodeoxikolsyra och natriumfenylbutyrat

vid ALS
NT-rddets yttrande till regionerna 2023-01-13

Rekommendation i vantan pa pagaende utredning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
- att avvakta med behandling med tauroursodeoxikolsyra och
natriumfenylbutyrat till dess att TLV beslutat huruvida lakemedlet ska
omfattas av lakemedelsférmanerna eller inte.

Om lakemedlet

Lakemedelsféretaget har ansokt till den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA om att
tauroursodeoxikolsyra i kombination med natriumfenylbutyrat ska bli godkant fér anvandning vid
amyotrofisk lateral skleros (ALS). Tauroursodeoxikolsyra ar ett taurinkonjugat av ursodeoxikolsyra.
Ursodeoxikolsyra férekommer naturligt i galla hos méanniska i 1ag koncentration och finns som
lakemedel vid primar biliar cirros. Bada substanserna anses vara neuroprotektiva, men
verkningsmekanismen ar inte fullstandigt klarlagd.

Motivering

NT-radet beslutade 2022-10-05 att tauroursodeoxikolsyra i kombination natriumfenylbutyrat
omfattas av nationell samverkan. For att géra en bedémning av behandlingens varde med hanvisning
till den etiska plattformen for prioritering beh6vs en halsoekonomisk vardering. Eftersom det vantas
bli ett forskrivningslakemedel, sker detta genom att det marknadsférande foretaget gor en
formansansdkan hos Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV).

NT-radet planerar inte att komma med nagon ytterligare rekommendation efter att TLV gjort en
hélsoekonomisk vardering, utan hanvisar da till TLV:s beslut. Vagledning kring anvandning av
lakemedlet planeras ges av de regionala lakemedelskommittéerna.

Till dess att TLV beslutat om tauroursodeoxikolsyra i kombination med natriumfenylbutyrat ska ingd i
|lakemedelsférmanerna rekommenderas regionerna att avvakta med inférande av lakemedlet for att
undvika inférande pa osdkra grunder och en ojamlik hantering i landet.



