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NT-radet 7 december 2022

Deltagare

NT-radet

Gerd Larfars Region Stockholm (pa distans)
Marten Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen
Anna Lindhé, Vastra regionen

Asa Derolf, Region Stockholm-Gotland

Maria Landgren, S6dra regionen

Gaster punkt 9: Fran Lékemedelsverket
Filip Josephson

Amanda Reimer

Bjorn Zethelius

Charlotte Soderberg

Maria Palmetun-Ekbéack, Region Mellansverige
Henrik Lovstrom, NAC (pa distans)

Lena Gustafsson, VGR

Jan Liliemark, SKR

Therese Lovbom, SKR

Lars Sandman, Prioriteringscentrum

Ricard Nergardh, Region Uppsala

Kristina Aggefors, Region Stockholm
Aryoutha Asmar-Talani, Region Ostergétland
Gustaf Befrits, Region Stockholm

Micke Svensson, SKR

Lena Persson, Region Skane

Andreas Hager

Anders Bergstrom, Norra Regionen

Elisabet Andersson, Region Vastmanland
Kenneth Villman, NAC

1. Inledning
Marten Lindstrom, motesordforande for dagen, inledde motet. Ingen deklarerade jav for aktuella
arenden. Asa Derolf utségs till justeringsperson. Féregdende protokoll godkéndes.

2. Tidig beddomningsrapport
Johanna Glad presenterade en tidig bedémningsrapport for ivosidenib (Tibsovo) i kombination med
azacitidin till patienter med akut myeloisk leukemi (AML) med IDH1-mutation som inte ar aktuella for
intensiv kemoterapi. Lakemedlet ar redan godként av FDA. Det administreras peroralt och forskrivs
pa recept. Ungefar 6-10% av patienterna med AML har den aktuella mutationen. Riktad behandling
saknas i dagslaget. En Fas-3-studie &r publicerad.

Beslut: ingen nationell samverkan, att lakemedlet varderas hélsoekonomiskt kan hanteras via
formansansokan.

3. Kortrapporter och oversikter
Horisontspaningsgruppen presenterade ett padgaende forbattringsarbete och anpassning till det
euorpeiska samarbetet IHSI. Gruppen planerar att ta fram kortrapporter som ett komplement till de
tidiga bedémningsrapporterna. Dessa kommer att vara mer dversiktliga och utan
expertkommentarer. Tanken ar att skriva kortrapporter for tillkommande indikationer for lakemedel
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som redan finns i samverkansmodellen samt for nya lakemedel som &ar konkurrenter till ldkemedel
som det redan finns samverkan for. Aven fortsattningsvis kommer cirka 30 fullstandiga tidiga
bedomningsrapporter per &r att tas fram. Gruppen planerar aven for 6versikter kring aktuella
terapiomraden dar flera nya lakemedel vantas introduceras.

Métet bedomde att det var vardefullt med kortrapporter som komplement, arbetsséattet provas och
utvarderas I6pande.

Tva utkast till kortrapporter presenterades.

Pegunigalsidas alfa vid Fabrys sjukdom
Enzymersattningsmedel som ar avsett for langtidsbehandling, varannan eller var fjarde vecka.
Beraknat godkannande &r i borjan pa nasta ar.

Beslut: Nationell samverkan. Initieras till kliniklakemedelsuppdraget. Hur den halsoekonomiska
varderingen ska goras diskuteras med TLV vid ett kommande mote.

Vygart vid myastenia gravis

Lékemedlet ar ténkt att ges som tillagg till standardbehandling. Kortrapporten innefattar &ven en
Oversikt dver vilka lakemedel som vantas godkéannas for behandling av myastenia gravis narmsta
aren.

Beslut: klinisk expert bjuds in och beslut om samverkan fattas vid ett kommande mote.

4. TLV:s tidsplan

TLV kommer vid motet 21/12 att presentera en héalsoekonomisk vardering for Enhertu vid HER2-
positiv bréstcancer i andra linjen.

Motet diskuterade att leveranstiderna inom kliniklakemedelsuppdraget blivit langre och nu ar sa
lAnga som 10 méanader och upp till 14 manader. Det ar angelaget att tiderna kortas for att
introduktionen av vardefulla lakemedel inte ska fordrojas. Att TLV behéver mer resurser for
kliniklakemedelsuppdraget behdver lyftas till socialutskottet.

5. Shingrix
Det finns sedan 2020 en avvakta-rekommendation fér Shingrix. Folkhdlsomyndigheten har i uppdrag
att utreda ett vaccinationsprogram for baltros och vattkoppor. Utredningen pausades under
pandemin men har nu aterupptagits. Det utreds huruvida Shingrix ska inga i allmant eller sarskilt
nationellt vaccinationsprogram. Smittskydd Stockholm har initierat en egen halsoekonomisk
vardering av Shingrix.

Atgard: Rekommendationen uppdateras med information om att NT-r&det vantar p& FHM och att vi
ocksa invantar den halsoekonomiska utvarderingen fran Region Stockholm.

6. Patientsamverkan
Ett heldagsméte med patientradet ar inplanerat till den 24 januari. Elisabet Andersson kommer att
delta i patientradsarbetet och koordinera tillsammans med Andreas.

Gerd presenterade ett forslag att NT-radet ska ha adjungerade patientforetradare under 2023.
Arbetssattet provas och utvarderas. Viktiga fragor att diskutera och faststalla ar hantering av jav och
sekretess. Patientrepresentanterna behéver ha ett tydligt uppdrag med rollbeskrivningar. Det
diskuterades om patientrepresentanterna ska kallas observatorer eller radgivare.
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Avvakta-rekommendationer
Kristina Aggefors presenterade avvakta-rekommendationer for Beyfortus, Tecvayli och Polivy vid
forsta linjen DLBCL.

Beslut: Rekommendationerna faststéalldes.

Evusheld

Ulrika Eriksson Krebbs presenterade en rekommendation fér Evusheld som preexpositionsprofylax
mot covid-19 dar regionerna rekommenderas att inte anvénda Evusheld.

Beslut: Rekommendationen faststalldes.

Det beslutades att avbestélla den halsoekonomiska varderingen for Evusheld som behandling
eftersom det inte ar aktuellt att behandla den virusvariant som sprids nu med Evusheld.

Lakemedelsverket om CAR-T

Medverkande gaster fran LV:

Filip Josephson onkologgrupp pa LV, Amanda Reimer, verksjurist, Bjorn Zethelius pa lank, LVs
kontaktperson mot NSG LM/MT och Charlotte S6derman

Lakemedelsverket presenterade aktuellt kunskapslage for CAR-T-terapier.

Fragor kring langtidseffekter, biverkningar, certifieringsprocesser och tidig introduktion diskuterades.
Beslut om samverkan Yescarta — follikulart lymfom

Yescarta vid follikulart lymfom diskuterades.

Atgard: CAR-T-gruppen kontaktas for fortsatt diskussion om det vetenskapliga underlaget.
Vabysmo

Kristina Aggefors presenterade en uppdaterad avvakta-rekommendation.

Beslut: Avvakta-rekommendationen faststalldes och publiceras under morgondagen.

Aspaveli —forslag till hantering

Ett mote har genomforts med PNH-gruppen. PNH-gruppen bedémer att det finns ett fatal patienter
som har behov av Aspaveli

Beslut: Inget férhandlingsuppdrag initieras. Rekommendation tas fram med
oundganglighetsskrivning om Aspaveli. Behandlingsradet involveras.

PD-(L)1-hammare

Ario och Henrik presenterade atgardsforslag for indikationer for PD-(L)1-hammare.

Foljande indikation foreslogs inforas i den generella rekommendationen: Libtayo som monoterapi ar
indicerat for behandling av vuxna patienter med recidiverande eller metastaserad
livmoderhalscancer och sjukdomsprogression under eller efter platinabaserad kemoterapi.
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Keytruda som monoterapi ar indicerat for adjuvant behandling av vuxna och ungdomar fran 12 ars
alder med melanom i stadium 1B, IIC eller llI efter total resektion. Idag rekommenderas adjuvant
Keytruda eller Opdivo vid melanom stadie |ll.

Atgardsférslag: NAC féreslog en avsta-rekommendation

Imfinzi (durvalumab) + kemo vid gallvagscancer, 1:a linjen. Idag behandlas patienterna med
gemcitabin+cisplatin. Durvalumab &r snart godként som tillagg till kemo. Enligt praxis ska den ingd i
generella rekommendationen, men det & mycket hogt pris jmf annan immunterapi och svaga data.
NAC foreslar att den utvarderas av TLV med prio 2.

Imfinzi (durvalumab) + tremelimumab, HCC. Flera alternativa behandlingar finns. NAC foreslar TLV
med prio 2 (&ven en avvakta-rekommendation). Tremelimumab &ar en helt ny substans och
kombination med Imfinzi har aldrig prévats av TLV.

Imfinzi (durvalumab) + tremelimumab+kemo, NSCLC, 1:a linjen. Gott om alternativa behandlingar.
Atgardsforslag:NAC foreslar en avvakta-rekommendation i vantan p& att kombinationen véarderats
vid levercellscancer. Darefter hanteras indikationen via vardprogramgruppen med en indirekt
jamfdrelse mot Opdivo+Yervoy+kemo.

Beslut: NT-radet beslutade i enlighet med NAC:s ovanstaende forslag

Ny PD1-hammare; Tislelizumab. Monoterapi och kombinationsterapi bl.a. NSCLC och
esofaguscancer.

Beslut: Nationell samverkan. Beslut om eventuell hdlsoekonomisk véardering fattas i ett senare
skede.

Enhertu HER2-l1ag brostcancer

En halsoekonomisk vardering ansags angelagen for Enhertu vid HER-2-lag brostcancer.

Beslut: Halsoekonomisk vardering bestalls fran TLV, prioritet 1.

Marknad och forhandling

Lena Gustafsson och Mikael Svensson informerade om pagaende arenden.
Protokollforare

Kristina Aggefors

Justeras

Gerd Larfars Asa Derolf





