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1. Inledning

Adjungerade fran Livscykel

Elisabet Andersson, Region Vistmanland
Ulrika Eriksson Krebs, VGR

Johanna Glad, Region Skéne

Lena Persson, Region Skane

Gister
TLV
Lotta Schollin Ask, Folkhdlsomyndigheten

Franvarande
Lars Sandman
Gerd Lérfars

Marten Lindstrom inledde motet. Ingen ledamot hade jav att deklarera for dagens drenden.

Anders Bergstrom utsags till justeringsperson.

Det har inkommit brev fran patienter angaende tillgang till Iakemedel vid SMA.

2. Fraga fran VP-grupp

Vardprogramgruppen for B-cellslymfom har inkommit med en fraga till NT-radet. De efterhoér
hur NT-radet stéaller sig till att behandla patienter med primart och sekundart aggressivt
lymfom i CNS, (PCNSL och SCNSL) da dessa inte ingick i registreringsstudien ZUMA-1. Det
konstaterades att det 4r samma tumorceller som det ar fragan om och att gruppen ar en
undergrupp till DLBCL. Det ansags positivt att VP-gruppen hort av sig, det &r bra med en néara
dialog.
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Atgard: Nuvarande rekommendation uppdateras inte. Rekommendationen anses omfatta
hela gruppen med DLBCL. NT-radet 6verlater till vardprogramgruppen att bedéma vilka
patientgrupper som det finns anledning att 6vervaga separat.

3. Koncizumab - tidig bedomningsrapport

Johanna Glad presenterade en tidig bedomningsrapport for koncizumab, en substans
utvecklad for hemofili. Det ar en subkutan injektion som kan tas av patienterna sjalva.

De regioner som har inkommit med 6nskemal, vill inte ha nationell samverkan via NT-radet.
Lakemedlet vantas kunna hanteras via formansansdkan till TLV.

Beslut: ingen nationell samverkan via NT-radet. LOK informeras.

4. TLV

TLV presenterade halsoekonomiska bedémningar for Enhertu for behandling av HER2-lag
brostcancer, Beyfortus for prevention av RS-virusinfektion samt en uppdaterad vardering for
Spinraza vid SMA.

5. Diskussion efter TLV:s presentationer

Enhertu

Svarighetsgraden pa tillstandet ansags hog for den aktuella patientgruppen. Osikerheten i
den vetenskapliga dokumentationen bedémdes lag och osdkerheten i den halsoekonomiska
beddmningen bedémdes vara mattlig.

Atgard: Ett forhandlingsuppdrag utfardades till Marknads- och forhandlingsfunktionen.
Beyfortus

| samtliga kdnslighetsanalyser var Beyfortus dominant for patientgruppen som idag
behandlas med Synagis. For Ovriga patientgrupper ar kostnaden per vunnet QALY mycket
hog.

Svarighetsgraden ansags mattlig for niva 2 i Folkhdlsomyndighetens riskgruppsklassificering.
Svarighetsgraden for grupp 1 bedomdes hog medan svarighetsgraden for hela gruppen
nyfodda bedomdes lag.

Atgard: ett utkast till rekommendation for riskgrupp 1 tas fram. Betalningsviljan for 6vriga
grupper beslutas vid ndstkommande mote.

-
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Spinraza

Svarighetsgraden skiljer mellan de olika formerna av SMA. Den medicinska nyttan fér vuxna
patienter med typ 2 och 3 ar fortfarande otillrdackligt studerad. Darfor ar osakerheten mycket
hogre an for de yngre patienterna med SMA typ 1.

Det har varit svart kommunikationsmassigt att na ut med information om att NT-radet utgatt
fran bedomningskriterierna svarighetsgrad pa tillstandet och osakerhet i det kliniska
underlaget, i den nuvarande rekommendationen.

Det bedomdes angeldget att na ett avtal med foretaget som mojliggoér behandling for en
bredare patientgrupp.

Atgard: Forhandlingsuppdrag utfardades till Marknads- och férhandlingsfunktionen.

6. Mote med Folkhalsomyndigheten

Ett motet har genomforts med Folkhdlsomyndigheten och TLV.

Olika mojligheter till hdalsoekonomisk vardering av vaccinerna till dldre mot RS-virusinfektion
diskuterades.

7. Avvakta-rekommendationer vid RS

Kristina Aggefors presenterade forslag till avvakta-rekommendationer for Abrysvo och Arexvy,
vacciner till aldre mot RS-virusinfektion. Det fortydligades att det ar regional finansiering som
avrads fran.

Beslut: Rekommendationen faststalldes och publiceras under morgondagen.

8. Translarna

EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) har rekommenderat Europeiska
kommissionen att godkdnnandet for forsaljning av Translarna inte ska férnyas pa grund av
negativt nytta/riskforhallande.

Atgard: Rekommendationen uppdateras inte i nuldget. Europeiska kommissionens beslut
invantas. En informationstext tas fram och publiceras pa webbplatsen.

-
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9. Voxzogo
TLV har fattat ett negativt formansbeslut for Voxzogo for behandling av akondroplasi.

Beslut: Avvakta-rekommendationen arkiveras. Den ersatts inte med nagon ny
rekommendation. P4 webbplatsen hanvisas till TLV:s beslut.

10. Marknad forhandling

Lena Gustafsson och Mikael Svensson informerade om pagaende férhandlingsuppdrag.

Atgard: Ett behandlingsrad inrattas for beddmning av patienter med hypofosfatemi och
behandling med Crysvita. Regionrepresentanterna nominerar kandidater till kommande
mote.

11. Behandling vid Pompes sjukdom

Foretaget har lamnat in underlag fér Pombiliti/Opfolda till TLV och precis som for
Nexviadyme ar det en jamfoérelse mot Myozyme. For Myozyme finns ingen halsoekonomi
framtagen, och darfor kommer den halsoekonomiska varderingen fran TLV for
Pombiliti/Opfolda att vara begréansad.

Atgard: Avvakta-rekommendationen for Nexviadyme uppdateras med information om att NT-
radet avser att ha en samlad hantering for bade Nexviadyme och Pombiliti/Opfolda.

12. Ovrig fraga

TLV:s rapport for sarlakemedel ar publicerad.

Minnesanteckningar forda av
Kristina Aggefors

Justeras
Marten Lindstrom Anders Bergstrom




