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NT-radets yttrande till landstingen gallande llaris
(kanakinumab) for behandling av
kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS)

NT-radet rekommenderar landstingen

-att av kostnadsskal avsta fran behandling med llaris vid CAPS. Undantaget kan vara mycket
svarare fall av CAPS (CINCA) dér ett stort behov av behandling féreligger och behandling
med Kineret inte givit 6nskad effekt eller inte & genomfdrbar av annat skal.

Bakgrund

laris (kanakinumab) &r indicerat for behandling.av kryopyrinassocierade periodiska syndrom
(CAPS) hos vuxna, ungdomar och barn fyra ar och aldre med en kroppsvikt 6ver 15 kg.
llaris ar aven godkant for indikationerna systemisk juvenil idiopatisk artrit och giktartrit.

Pa uppdrag av den tidigare NLT-gruppen tog TLV i sitt kliniklakemedelsprojekt fram ett
halsoekonomiskt kunskapsunderlag* med bedémning av kostnadseffektiviteten for behandling
med llaris. NT-radet har tagit 6ver detta arende fran NLT-gruppen.

Tillstandets svarighetsgrad:

TillstAndets svarighetsgrad varierar mellan de olika formerna av sjukdomen. For den svarare
formen av CAPS, CINCA, bedoms svarighetsgraden som mycket stor (pa en skala av liten,
mattlig, stor.ach mygket stor).

Kommentar:

CAPS ir en arftlig sjukdom och beror pa en genmutation som styr bildningen av kryopyrin.
Det finns tre varianter av sjukdomen med olika svarighetsgrad.

-Muckle-Wells syndrom (MWS)

-Kroniskt-neurologiskt hud- och ledsyndrom hos barn (CINCA)

-Familjart autoinflammatoriskt kdldsyndrom (FCAS)

FCAS anses vara den lindrigaste formen foljt av MWS och CINCA.

Sjukdomarna ar kroniska och karaktariseras av aterkommande episoder av inflammation med
hudutslag, feber, ledsmartor, trétthet och 6goninflammation i olika grad. Vid de svarare
formerna tillkommer ytterligare symtom, som horselnedsattning, inlagring av protein i olika
organ (amyloidos), synnedsattning, bentvervéxt och utvecklingsstorning.

Atgardens effektstorlek:
Effekten av behandlingen bedéms som stor (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket
stor), men &r ytterst osaker eftersom studiematerialet & mycket begransat.
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Kommentar:

Den studie som ligger till grund for TLV:s bedémning visade pa goda resultat vid behandling.
Av de 31 patienter som fullféljde studien uppvisade 30 ingen eller minimal sjukdomsaktivitet
vid studiens slut. Vanliga biverkningar associerade till anvandning av kanakinumab var
nasofaryngit, yrsel, reaktion pa injektionsstéllet och infektioner sasom infektion i dvre
luftvdgarna och urinvégsinfektion.

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet ar mycket sallsynt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och
vanligt).

| Sverige k&nner man till omkring 5-10 personer med sjukdomen.

Atgérdens kostnadseffektivitet

Atgérden har inte en beraknad kostnadseffektivitetskvot men bedéms sannolikt ha en mycket
hog kostnad per QALY. Arskostnaden for behandling med Haris av patienter vars kroppsvikt
Overstiger 40 kg ar omkring 760 000 kronor.

Kommentar: Foretaget gjorde inte nagon halsoekonomisk analys pa grund av begréansat
patientunderlag utan presenterade i stallet ett principiellt resonemang kring
kostnadseffektiviteten av behandling med Ilaris for TLV. Utifran tillgangligt underlag menar
TLV att kostnaden per QALY for behandling av CAPS med llaris med storsta sannolikhet
kommer att Gverstiga en eller flera miljoner kronor per QALY. TLV menar ocksa att det inte
ar orimligt att anta att sjukare patienter-erhaller en hdgre behandlingsvinst. Kostnaden per
vunnen QALY blir anda forhallandevis hog.

Tillforlitligheten i det halsoekonomiska underlaget
Tillforlitligheten i det halsoekonomiska underlaget ar lag.

Kommentar: Ett myeket litet patientunderlag ligger till grund for beddmningen av
behandlingens effekt, vilket gor osékerheten stor. Den hédlsoekonomiska varderingen ar
mycket oséker i brist pa tillrackligt underlag fér bedémning.

Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedomningen baseras pa en vardering utifran den etiska plattformen for
prioriteringar och dess tre principer: méanniskovardesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fem relevanta
dimensioner: TillstAndets svérighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet,
Atgardens kostnadseffektivitet och tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget som ligger
till grund for dvriga fyra dimensioner.

Tillstandets svarighetsgrad varierar men for patienterna med den svaraste formen av

sjukdomen anses den mycket stor.
Atgarden har en stor effekt pé tillstandet.

Tillstandet ar mycket sallsynt vilket motiverar en forhojd betalningsvilja.
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Atgarden har inte en beraknad kostnadseffektivitetskvot men bedéms sannolikt ha en mycket
hog kostnad per QALY som 6verstiger en eller flera miljoner kronor och den bedéms darfor
inte som kostnadseffektiv.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for atgardens effekt ar mattlig och for den
halsoekonomiska varderingen lagt.

NT-radet har genom landstingens forhandlingsdelegation haft priséverlaggningar med
foretaget, vilket dock inte resulterat i ett tillampbart avtalsforslag.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet landstingen att avsta fran
behandling med llaris vid CAPS. Undantaget kan vara mycket svarare fall av CAPS(CINCA)
dar ett stort behov av behandling foreligger och behandling med Kineret inte givit-6nskad
effekt eller inte & genomforbar av annat skal.

For NT-radet,
Stefan Back, ordforande

Referenser

thttp://www.tlv.se/Upload/Halsoekonomiska bedomningar/halsoekonomiskt-kunskapsunderlag-
ilaris.pdf

Tidpunkter for revision av yttrandet
NT-radet har gjort en 6versyn av yttrandet 2019-10-03 och beslutat att rekommendationen
kvarstar.

Om NT-rédets beslut

http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/NT-radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/

Narvarande vid beslut 2015-11-05: Lars Lé6f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Eva Andersén
Karlsson, sjukvérdsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra Gétalandsregionen; Marten
Lindstrom, Syddstra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Stefan Back,
ordférande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet
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