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Givlaari (givosiran) vid akut hepatisk porfyri
NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-03-11

Rekommendation

NT-radets rekommendation till regionerna ér:
- attinte anvanda Givlaari vid behandling av akut hepatisk porfyri

Motivering

Givlaari (givosiran) ar ett forskrivningslakemedel och har varit féremal for férmansansdkan hos TLV.
Det innebar att NT-radet inte gor nagon egen bedomning av ldkemedlets kostnadseffektivitet utan
grundar sin rekommendation pa utfallet av TLV:s férmansbeslut.

Foretaget som marknadsfor Givlaari har i februari 2021 dragit tillbaka’sin formansansokan.
Eftersom TLV darmed inte kan besluta om Givlaari ar kostnadseffektivt, avrader NT-radet fran
anvandning av Givlaari. Det ar NT-radets férhoppning att foretaget kan inkomma med en ny
formansansokan som mojliggor att behandlingen omfattas av lakemedelsférmanerna. Om
forutsattningarna andras kommer NT-radet att-uppdatera denna rekommendation.

Om lakemedlet

Givlaari (givosiran) ar indicerat fér behandling av akut hepatisk porfyri (AHP) hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars alder.
Givlaari marknadsgodkandes'i EU 2020-03-02.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/givlaari-epar-product-information_sv.pdf



