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Kaftrio (elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor) vid

cystisk fibros
NT-radets yttrande till regionerna 2020-09-11

Rekommendation i vantan pa pagaende utredning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
- att generellt avsta fran att anvanda Kaftrio till dess att Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) beslutat om lakemedlet ska omfattas av
lakemedelsformanerna och NT-radet avgivit en ny.rekommendation

- attindividuella fall av patienter som ar i behov av transplantation och dar
ytterligare forsamring av tillstandet dventyrar méjligheten till
transplantation, kan komma i fraga fér-behandling med Kaftrio efter
diskussion med det nationella behandlingsradet for cystisk fibros

Om lakemedlet

Kaftrio (elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor) dr avsett som en kombinationsregim med ivakaftor for
behandling av cystisk fibros hos patienter 12 ar och adldre som ar homozygota for mutationen
F508del i CFTR-genen eller heterozygota for F508del i CFTR-genen med en minimal
funktionsmutation.

Motivering

NT-radet beslutade 2020-01-16 att Kaftrio omfattas av nationell samverkan. Detta innebar att NT-
radet kommer att avge en rekommendation om dess anvandning. Fér en bedémning av
behandlingens varde med hanvisning till den etiska plattformen for prioritering behdvs en
halsoekonomisk vardering. Eftersom Kaftrio ar ett forskrivningslakemedel, sker detta genom att det
marknadsforande foretaget gor en formansansdkan hos Tandvards- och lakemedelsformansverket
(TLV). NT-radet kommer att lamna sin rekommendation efter att TLV beslutat om Kaftrio ska
omfattas av lakemedelsformanerna.

Det ar angelaget att Kaftrio genomgar en halsoekonomisk vardering genom formansansdkan, innan
det infors i sjukvarden. Undantag kan utgoras av patienter som riskerar att avlida i vantan pa
lungtransplantation. Sadana patientfall bor diskuteras av det nationella behandlingsradet for cystisk
fibros.

Lakemedelsverket har godkdnt ett compassionate use-program (CUP) for Kaftrio. Patienter som
inkluderas kan bara fa behandling finansierad av foretaget (Vertex) sa lange detta program pagar.
Programmet kan avslutas pa foretagets initiativ med 15 dagars uppsagningstid.
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Mer information
Fragor och svar om NT-radet och hdlsoekonomi

Likemedelsverkets information om Compassionate use program

Tidpunkt for revision av yttrandet

Denna rekommendation har uppdaterats 2020-09-11 med anledning av att lakemedlet fatt
marknadsgodkannande och att ett compassionate use-program (CUP)-pagar. Rekommendationen
kommer att uppdateras nar TLV fattat beslut om ladkemedlet ska omfattas av ldkemedelsférmanerna.


http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Fragor-och-svar-om-NT-radet-och-halsoekonomi/
https://www.läkemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/icke-godkanda-lakemedel-genom-compassionate-use-program



