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Idefirix (imlifidas) for desensitisering av hogsensitiserade
njurtransplantationspatienter
NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-06-28

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ér:
e att Idefirix bor anvandas for desensitisering av hdgsensitiserade vuxna
njurtransplantationspatienter med positivt korstest mot en tillganglig avliden
donator.

e att anvandning av Idefirix forbehalls patienter som sannolikt inte kommer att
transplanteras inom gallande system for allokering av njurar, inklusive
prioriteringsprogram for hogsensitiserade patienter.

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.

Atgardens effektstorlek &r stor.

Tillstandet ar sallsynt.

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mattlig.
Tillforlitligheten i den halsoekonomiska varderingen ar lag.

Behandling med Idefirix mojliggor transplantation for en patientgrupp som hittills haft mycket sma
mojligheter att kunna transplanteras pa grund av hog risk for avstétningsreaktion orsakad av
antikroppar mot andra personers humana leukocytantigen (HLA).

Den genomsnittliga kostnaden for Idefirix per patient ar cirka 3 432 000 kronor. TLV redovisar i sin
halsoekonomiska bedémning tva scenarioanalyser baserade pa olika kallor for mortalitet. Kostnaden
per vunnet QALY (kvalitetsjusterat levnadsar) jamfort med dialys ar svarberdknad, men bedoms ligga
inom spannet kostnadsbesparande till maximalt 610 000 kronor.

| samband med nationell samverkan for Idefirix har nationella férhandlingar genomforts med
foretaget vilket har resulterat i ett avtal som reglerar kostnaden for regionerna.

En sammanvéagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Idefirix kan betraktas som
kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Idefirix (imlifidas) ar ett cysteinproteas som bryter ner antikroppar av typen IgG vilket leder till att
nivan av donatorspecifika antikroppar (DSA) sanks och transplantation majliggors.

Idefirix ar avsett for desensitisering av hogsensitiserade vuxna njurtransplantationspatienter med
positivt korstest mot en tillganglig avliden donator. Anvandning av Idefirix bor foérbehallas patienter
som sannolikt inte kommer att transplanteras inom gallande system for allokering av njurar, inklusive
prioriteringsprogram for hogsensitiserade patienter.

Idefirix har ATC-kod LO4AA41 och fick villkorat godkdnnande av Europeiska kommissionen 2020-08-
26.

Dosen baseras pa patientens kroppsvikt och ges intraventst som en enkeldos, helst inom 24 timmar
fore transplantationen.

Efter behandling med Idefirix ska konvertering fran positivt till negativt korstest bekraftas innan
transplantationen genomfors.

Idefirix ar ett rekvisitionsldakemedel.

NT-radets bedomning gallande Idefirix

Den sammanvagda beddmningen gallande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar hog (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Svar njursvikt kan leda till akuta livshotande neurologiska och kardiella komplikationer om inte
forloppet behandlas. Den aktuella patientgruppen ar beroende av dialys.

Atgirdens effektstorlek
Effekten av behandling med lakemedlet bedoms som stor (pa en skala av liten, mattlig, stor och
mycket stor).

Effekten av Idefirix har studerats i fyra 6ppna, okontrollerade fas ll-studier. Totalt i studie-
programmet behandlades 54 patienter med Idefirix. Av de 46 patienter som transplanterades
beddmde EMA att 38 uppfyllde den godkdnda indikationen. Av dessa hade 35 patienter ett positivt
korstest fore transplantation och av dem var 34 (97 %) korstest-negativa efter behandlingen med
Idefirix.

Samtliga 46 transplanterade patienter levde sex manader efter transplantation. Under de forsta sex
manaderna forlorade tre av de 46 transplanterade njurarna sin funktion. Inga ytterligare forluster av
njurtransplantat sags inom 1-2 ar efter transplantation.
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Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen
Tillforlitligheten ar mattlig (pa en skala av 1ag, mattlig, hég och mycket hog).

Det vetenskapliga underlaget bestar av en sammanvagning av flera olika studier och har endast
inkluderat ett litet antal patienter. Ett fatal patienter fran studierna har foljts upp mer an ett ar efter
transplantation. Studierna ar okontrollerade vilket forsvarar en jamforelse av njurfunktion och
overlevnad jamfort med transplantationspatienter i stort.

Att inga ytterligare forluster av njurtransplantat sags inom 1-2 ar efter transplantation, forutom de
inledande tre forlusterna, ar lovande, men underlaget ar for litet for att bedéma
langtidsdverlevnaden av den transplanterade njuren. |defirix fick darfor ett villkorat godkdannande av
CHMP och féretaget har atagit sig att inkomma med mer data pa langtidsoverlevnaden och
funktionen av den transplanterade njuren.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar sallsynt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Pa vantelistan for transplantation finns ett antal patienter som skulle kunna vara aktuella foér
behandling med Idefirix. Nar vantelistan ar avverkad berdknas cirka 8—12 patienter per ar vara
aktuella for behandling.

Atgardens kostnadseffektivitet
Den genomsnittliga kostnaden for Idefirix per patient ar cirka 3 432 000 kronor.

TLV har gjort tva scenarioanalyser baserat pa tva olika kallor for mortalitet. TLV:s kdnslighetsanalyser
for det ena scenariot (med hogre mortalitet for dialyspatienter) indikerar att kostnaden per vunnet
QALY kan ligga mellan 180 000-610 000 kronor. TLV:s kdnslighetsanalyser for det andra scenariot
(med lagre mortalitet for dialyspatienter) indikerar att behandling med Idefirix kan variera mellan att
vara kostnadsbesparande med 1 000 000 kronor till en kostnad per vunnet QALY pa 140 000 kronor.

Tillforlitlighet i den halsoekonomiska bedémningen
Tillforlitligheten ar 1ag (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

TLV beddmer att osdkerheten i den halsoekonomiska analysen ar mycket stor, framst kring
mortaliteten for patienter inom indikationen for Idefirix som behandlas med dialys.

Aven om TLV har givit ett stort spann for kostnaden per vunnet QALY bedéms hela spannet ligga
inom ramen for vad som kan anses vara kostnadseffektivt.

Referenser

TLV:s hdlsoekonomiska vardering
EPAR (produktresumé)



https://www.tlv.se/download/18.1d0e11ca17750df902370541/1614947000269/bed210127_idefirix.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/idefirix-epar-product-information_sv.pdf
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Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordforande NT-radet; Maria Palmetun Ekback, Sjukvardsregion Mellansverige; Torbjorn
Soderstrém, sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra regionen; Maria Landgren, S6dra
regionen; Marten Lindstrém, Sydéstra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.



