® REGIONERNAS
SAMVERKANSMODELL
FOR LAKEMEDEL

Vyndagel (tafamidis) 61 mg — vid transtyretin-
amyloidos med kardiomyopati
NT-radets yttrande till regionerna 2020-11-30

Rekommendation i vantan pa pagaende utredning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
- att avvakta med behandling med Vyndagel 61 mg till dess att NT-radet har
genomfort en sammanvagd bedémning av behandlingens varde utifran den
etiska plattformen for prioritering

Om lakemedlet

Vyndagel finns i tva styrkor med olika indikationer..Den har rekommendationen avser Vyndagel 61
mg som ar indicerad for behandling av vildtyp eller hereditar transtyretinamyloidos (TTR-amyloidos)
hos vuxna med kardiomyopati (ATTR-CM).

Vyndagel finns dven i styrkan 20 mg som har indikation: fér behandling av transtyretinamyloidos
(TTR-amyloidos) hos vuxna med symtomgivande polyneuropati i stadium 1, for att fordroja perifer
neurologisk forsamring.

Motivering

NT-radet beslutade 2020-01-16att Vyndagel 61 mg 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 gora en bedémning av behandlingens varde med hanvisning till den etiska plattformen for
prioritering behévs en-hdlsoekonomisk vardering. Eftersom Vyndagel ar ett forskrivningslakemedel,
sker detta genom att det marknadsférande foretaget gor en formansansdkan hos Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV). NT-radet kommer att lamna sin rekommendation efter att TLV
beslutat om Vyndagel 61 mg ska omfattas av lakemedelsférmanerna.

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

med inférande av Vyndaqgel 61 mg for att undvika inférande pa osdkra grunder och en ojamlik
hantering i landet.

Mer information

Fragor och svar om NT-radet och halsoekonomi



https://janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/saarbetarvi/rollerochkontaktuppgifter/roller/ntradetnyaterapier/fragorochsvaromntradetochhalsoekonomi.4.4771ab7716298ed82bab552.html



