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Givlaari (givosiran) vid akut hepatisk porfyri
NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-02-15
Rekommendation i vantan pa pagaende utredning

NT-radets rekommendation till regionerna ér:
- att avvakta med behandling med Givlaari till dess att TLV beslutat att
lakemedlet ska omfattas av lakemedelsférmanerna

Om lakemedlet

Givlaari (givosiran) ar indicerat for behandling av akut hepatisk porfyri (AHP) hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars alder. Givlaari marknadsgodkandes i EU 2020-03-02.

Motivering

NT-radet beslutade 2020-01-16 att Givlaari omfattas av nationell samverkan. Det innebar att NT-

radet kommer att avge en rekommendation om dess anvandning till regionerna. For att NT-radet ska

kunna gbra en bedomning av behandlingens varde med hanvisning till den etiska plattformen for
prioritering behdvs en halsoekonomisk vardering. Eftersom Givlaari ar ett forskrivningslakemedel,
sker detta genom att det marknadsforande foretaget gor en férmansansdkan hos Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV). NT-radet kommer att ldmna sin rekommendation efter att TLV
beslutat om Givlaari ska omfattas av.Idkemedelsférmanerna.

Till dess att TLV beslutat om Givlaari omfattas av ldkemedelsférmanerna och NT-radet darmed kan
gbra en sammanvagd bedémning och avge en rekommendation, rekommenderas regionerna att

avvakta med inforande av Givlaari for att undvika inférande pa osdkra grunder och en ojamlik
hantering i landet.

Mer information

Fragor och svar om NT-radet och halsoekonomi



http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Fragor-och-svar-om-NT-radet-och-halsoekonomi/



