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Kalydeco (ivakaftor) och Symkevi (tezakaftor och ivakaftor)

vid cystisk fibros
NT-rdadets yttrande till regionerna 2019-06-29

Rekommendation och sammanvagd beddémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att avvakta med anvandning av kombinationen Kalydeco och Symkevi for
behandling av cystisk fibros i vantan pa en ny formansansokan fran foretaget som
leder till att behandlingen kan inkluderas i férmanerna.

TLV har 2019-05-23 beslutat att tva lakemedel mot cystisk fibros, Kalydeco (ivakaftor) och Symkevi
(tezakaftor och ivakaftor), inte ingar i lakemedelsformanerna. Kalydeco i monoterapi dr avsett for
patienter med klass lll-gatingmutationer fran 12 manaders alder och for patienter med R117H-
mutation fran 18 ars alder. Symkevi och Kalydeco i kombination ar avsett for patienter i aldern 12 ar
och dldre som ar homozygota for F508del-mutationen eller dr heterozygota for F508del-mutationen
och har ytterligare en mutation i CFTR-genen.

Effekten av att behandla en patient med en homozygot mutation med Symkevi i kombination med
Kalydeco ar jamforbar med effekten‘av att behandla med Orkambi. NT-radet rekommenderar
anvandning av Orkambi for denna-patientgrupp.

TLV har haft trepartséverlaggningar med regionerna och foretaget Vertex géllande Kalydeco och
Symkevi. Parterna har inte.kunnat na en 6verenskommelse om en kostnadsniva som gor att
ldkemedlen kunnat bedomas kostnadseffektiva och darmed inkluderas i ldkemedelsférmanerna.

NT-radet bedémer att kombinationsbehandling med Symkevi och Kalydeco skulle vara ett vardefullt
behandlingsalternativ for de patienter som far biverkningar av Orkambi. NT-radet anser att en
I6sning fér patienter som inte tolererar Orkambi bor kunna astadkommas via trepartséverlaggning
och uppmanar darfor féretaget att pa nytt ansdka om att Symkevi i kombination med Kalydeco ska
inga i lakemedelsférmanerna fér denna patientgrupp.
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Om lakemedlen

Cystisk fibros orsakas av mutationer i genen for proteinet CFTR (Cystic Fibrosis Transmembrane
Conductance Regulator). CFTR-protein ar en kloridjonkanal som finns pa ytan av epitelceller i flera
organ. F508del-mutationen paverkar CFTR-proteinet pa flera satt, primart genom att orsaka en
defekt i bearbetningen och transporten av proteinet i cellen vilket minskar mangden CFTR pa
cellytan. F508 del-CFTR mutationen paverkar dven kloridkanalens formaga till kanaléppning (defekt
gating) och dar med funktionen hos de protein som nar cellytan. Det finns cirka 670 personer med
cystisk fibros i Sverige.

Kalydeco innehaller den aktiva substansen ivakaftor och Symkevi innehaller bade ivakaftor och
tezakaftor. Ivakaftor ar en CFTR-forstarkare och tezakaftor ar en CFTR-korrigerare. Tillsammans
aterstaller de delvis mangden samt funktionen av CFTR.

Kalydeco i monoterapi ar avsett for patienter med klass lll-gatingmutationer fran tolv manaders alder
och for patienter med R117H-mutation fran 18 ars alder. Symkevi ar avsett for en kombinationsregim
med Kalydeco for behandling av patienter med cystisk fibros frén tolv ar som arrhomozygota for
F508del-mutationen eller heterozygota for F508del-mutationen i kombination med en andra
mutation forknippad med residualfunktion i CFTR.

Bada lakemedlen ska ges som tillagg till standardbehandling! Standardbehandlingen varierar fran
individ till individ och kan besta av till exempel antibiotika.som antingen inhaleras eller injiceras,
slemldsande preparat, vitaminer pa grund av naringsbrist, ldkemedel for att forbattra naringsupptag,
andningsgymnastik, kostrad och fysisk traning.

Kalydeco blev godkant for forsaljning 2012-07-22 och Symkevi blev godkant for forsaljning 2018-10-
31. De ar klassade som sarlakemedel.

Ldkemedelskostnaden (ansokt AUP)for Kalydeco i monoterapi uppgar till cirka 2,1 miljoner kronor

per patient och ar. Lakemedelskostnaden for Symkevi i kombination med Kalydeco uppgar till
cirka 1,9 miljoner kronor per patient och ar.

Referenser

TLV:s beslut férKalydeco

TLV:s beslut for Symkevi

Produktresumé for Kalydeco

Produktresumé for Symkevi

NT-radets yttrande gillande Orkambi 2018-06-29

Narvarande vid beslut

Gerd Larfars ordférande NT-radet; Marten Lindstrom Syddstra sjukvardsregionen; Mikael Kohler,
Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Torbjérn Séderstrdm, sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé,
Véstra regionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Maria Landgren, Sodra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


https://www.tlv.se/download/18.4f95c55f16ae8a2c70c798cb/1559026548407/bes190523_kalydeco.pdf
https://www.tlv.se/download/18.4f95c55f16ae8a2c70c798e1/1559026602162/bes190523_symkevi.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/kalydeco-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/symkevi-epar-product-information_sv.pdf
https://janusinfo.se/download/18.737fc4451643b8af77bdbde/1535626614507/Lumakaftor-och-ivakaftor-(Orkambi)-180629.pdf
https://janusinfo.se/download/18.737fc4451643b8af77bdbde/1535626614507/Lumakaftor-och-ivakaftor-(Orkambi)-180629.pdf
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Rekommendationen har setts 6ver 2020-06-25.
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