® LANDSTINGENS SAMVERKANSMODELL [ ] Sveriges

FOR LAKEMEDEL \ KorTrugetr'
ocC an smg

Luxturna (voretigen neparvovek) vid hereditar

retinaldystrofi
NT-radets yttrande till landstingen 2019-03-08

Rekommendation i vantan pa pagaende utredning

NT-radets rekommendation till landstingen ir:
Att avvakta med anvandning av Luxturna till dess att det finns tillrackligt kunskapsunderlag
for NT-radet att faststadlla en rekommendation.

Om lakemedlet

Luxturna (voretigen neparvovek) ar en gendverforingsvektor som utnyttjar kapsiden av en
adenoassocierad viral vektor av serotyp 2 (AAV2) for 6verforing av 65 kDa cDNA av humant retinalt
pigmentepitel protein (hRPE65) till ndthinnan. Luxturna ar avsett for behandling av vuxna och barn
som har synforlust fororsakad av hereditar retinaldystrofi pa grund av bekraftade bialleliska RPE65
mutationer och som har tillrackligt med viabla nathinneceller.

Motivering

NT-radet beslutade 2018-04-28 att Luxturna ska vara féremal for nationell samverkan, vilket innebar
att NT-radet kommer att avge en rekommendation till regionerna om anvandning av Luxturna.

For att NT-radet ska kunna géra‘en fullstdndig bedémning av behandlingens varde med hanvisning till
den etiska plattformen behdvs bland annat en halsoekonomisk vardering. NT-radet har uppdragit at
TLV att inom sitt klinikldkemedelsuppdrag gora en halsoekonomisk bedémning, vilken pagar. Till dess
att NT-radet kan géra en sammanvagd bedomning och avge en rekommendation, rekommenderas
regionerna att avvakta inforande av Luxturna for att undvika inférande pa osdkra grunder och en
ojamlik hantering ilandet.

Mer information
Fragor och svar om NT-radet och halsoekonomi
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