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Cingaero (reslizumab), Fasenra (benralizumab), Nucala

(mepolizumab) samt Dupixent (dupilumab) vid astma
NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-09-01

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att Fasenra och Nucala bor anvdndas for patienter i behandlingssteg 5 i
Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation for astma
e att behandling med Fasenra och Nucala kan vara aktuell att 6vervaga for
patienter som star pa underhallsbehandling enligt steg 4 i Lakemedelsverkets
behandlingsrekommendation for astma och dessutom:
o har haft minst fyra exacerbationer under senaste aret
o har ett blodeosinofilvarde lika med eller hégre an 300 celler per
mikroliter
o har pagaende behandling med orala kertikoesteroider (OCS) eller dar OCS
inte kan anvandas
e att Dupixent kan anvandas vid otillrackligt kontrollerad astma i enlighet med
TLV:s subventionsbeslut
e att behandling i forsta hand initieras av specialist i allergologi eller lungmedicin
e att avsta fran behandling med Cingaero

Avtalen om reducerat pris som tecknades 2018 f6r Cinqaero, Fasenra respektive Nucala vid
forsaljning via rekvisition var giltiga tillloch med 2021-08-31. Féretagen som marknadsfor Fasenra
och Nucala har tillsammans med regionerna beslutat att férlanga avtalstiden till och med 2022-08-31
med oférdndrade villkor. Féretaget som marknadsfér Cingaero har valt att inte forlanga avtalet med
regionerna.

Fasenra och Nucala ingar bada i hogkostnadsskyddet med begransad subvention. NT-radet
rekommenderar regionerna att anvanda Fasenra och Nucala i enlighet med TLV:s subventionsbeslut:
"Subventioneras endast for patienter med svar eosinofil astma som ar otillrackligt kontrollerad trots
standardbehandling och antingen behandling med perorala kortikosteroider (OCS) i doser som ger
okad risk for biverkningar eller nar OCS ar kontraindicerat.”

Cingaero.ingar inte i hogkostnadsskyddet och omfattas inte langre av nagot rekvisitionsavtal. NT-
radet rekommenderar darfor regionerna att av kostnadsskal avsta fran behandling med Cingaero.

NT-radet gor ingen vardering av de medicinska skillnaderna mellan Fasenra och Nucala. Fére
insattning ska behovet av behandling avgoras enligt lokala rutiner for utredning av svar
behandlingsrefraktar eosinofil astma.

NT-radet har beslutat att nationell samverkan med avtal fér Fasenra och Nucala kommer att avslutas
2022-09-01. Lakemedlen kan darefter forskrivas pa recept i enlighet med TLV:s subventionsbeslut.
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Dupixent (dupilumab) ingar i lakemedelsformanerna med begridnsad subvention vid astma:
”Subventioneras till patienter med otillrackligt kontrollerad astma trots underhallsbehandling med
hogdos inhalationssteroider i kombination med ett annat lakemedel och:

- som kdnnetecknas av forhojda nivaer av eosinofiler och FeNO eller

- antingen behandling med perorala kortikosteroider (OCS) i doser som ger 6kad risk for biverkningar
eller nar OCS ar kontraindicerat.”

NT-radet har dven publicerat ett yttrande for anvandning av Dupixent vid atopisk dermatit.

Foretaget och regionerna har tecknat avtal om aterbaring av en del av kostnaden for all férséljning av
Dupixent pa recept, oavsett indikation, till regionerna.

Fran och med 2022-09-01 avslutas nationell samverkan for alla fyra lakemedel for behandling av
astma (Cingaero, Fasenra, Nucala och Dupixent). Rekommendationer om val av lakemedel
overlamnas da till regional hantering via ldkemedelskommittéerna.

Om lakemedlen

Cingaero och Nucala ar humaniserade monoklonala antikroppar mot humant interleukin-5. Fasenra
ar en monoklonal antikropp mot IL-5-receptorn.

Cingaero (reslizumab) &r indicerat som tillaggsterapi till vuxna patienter med svar eosinofil astma
som inte kontrolleras adekvat trots héga doser inhalerade kortikosteroider i kombination med ett
annat lakemedel for underhallsbehandling.

Fasenra (benralizumab) &r indicerat som tillaggsunderhallsbehandling till vuxna patienter med svar
eosinofil astma, som ar otillrackligt kontrollerad trots-hégdos inhalationskortikosteroider och
langverkande B-agonister.

Nucala (mepolizumab) ar godkdnt som tillaggsbehandling vid svar refraktar eosinofil astma hos
vuxna, ungdomar och barn fran’6 ars alder.

Dupixent (dupilumab) dr.en rekombinant human monoklonal antikropp som riktas mot alfa-
subenheten av interleukin-4-receptorn.

Dupixent (dupilumab) ar indicerat for vuxna och ungdomar (12 ar och aldre), som tillagg till
underhallsbehandling vid svar astma med typ 2 inflammation, som kidnnetecknas av forhéjda nivaer
av eosinofiler och/eller forhojd FeNO, som &r otillrdckligt kontrollerad trots hog dos inhalerad
kortikosteroid.i kombination med ett annat Idkemedel for underhallsbehandling.

Cingaero ar'en infusionsvatska. Nucala, Fasenra och Dupixent ar subkutana injektioner.

Tidpunkt for revision av yttrandet

Det har yttrandet har uppdaterats utifran att avtalet for Cingaero avslutats och avtalen for Fasenra
och Nucala foérlangts samt utifran NT-radets beslut att avsluta nationell samverkan fran och med
2022-09-01. Yttrandet ersatter den version som publicerades 2020-02-07 f6r Dupixent, Cingaero,
Fasenra och Nucala.


https://janusinfo.se/download/18.7a46d11f16db00d83eb1b1da/1570709563007/Dupilumab-(Dupixent)-191010%20docx.pdf
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Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordférande NT-radet; Maria Palmetun Ekback Sjukvardsregion Mellansverige; Torbjorn
Soderstrém, sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra sjukvardsregionen; Maria Landgren,
Sodra sjukvardsregionen; Marten Lindstrom, Syddstra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra
sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


https://www.tlv.se/download/18.467926b615d084471ac33da3/1510316368056/Kunskapsunderlag_cinqaero.pdf
https://www.tlv.se/download/18.500ea4181641067957a6ff65/1529571863273/bes180614_fasenra.pdf
https://www.tlv.se/download/18.500ea4181641067957a700fa/1529572364940/bes180614_nucala.pdf
https://janusinfo.se/download/18.65173e411659127e422ce5e0/1536844886911/Reslizumab-(Cinqaero)-och-mepolizumab-(Nucala)-170619-INAKTUELL.pdf
https://janusinfo.se/download/18.65173e411659127e422ce5e0/1536844886911/Reslizumab-(Cinqaero)-och-mepolizumab-(Nucala)-170619-INAKTUELL.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/003912/WC500212253.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/004433/WC500245334.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/003860/WC500198039.pdf
https://tlv.se/download/18.8664a0516f1aa30bdd996e/1576758694961/bes191212_dupixent.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/dupixent-epar-product-information_sv.pdf



