NT-radet 55 o
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Itvisma (onasemnogen abeparvovek) vid
59 spinal muskelatrofi (SMA)

NT-radets yttrande till regionerna 2026-09-18

Rekommendation i vintan pa pagaende utredning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att avvakta med behandling med Itvisma till dess att NT-radet har genomfort en
sammanvagd bedomning av behandlingens varde utifran den etiska plattformen for
prioritering.

Om lakemedlet

Itvisma (onasemnogen abeparvovek) ar avsett for behandling av 5q spinal muskelatrofi (SMA) med
en biallelisk mutation i SMN1-genen hos patienter i dldern 2 ar och &ldre och administreras
intratekalt. NT-radet har sedan tidigare en rekommendation for Zolgensma som ocksa innehaller
onasemnogen abeparvovek, men som ar godkant for patienter med 5q SMA med en biallelisk
mutation i SMN1-genen och en klinisk diagnos pa SMA typ 1 eller med upp till 3 kopior av
SMN2-genen och som administreras intravenost.

Motivering

NT-radet beslutade 2026-01-28 att Itvisma ska 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 géra en bedémning av behandlingens viarde med héanvisning till den etiska plattformen for
prioritering behovs en halsoekonomisk vardering. NT-radet har bestéllt en sddan vardering fran
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV).

Till dess att NT-radet kan gora en sammanvagd bedémning och avge en rekommendation,
rekommenderas regionerna att avvakta med inférande av ltvisma for att undvika inférande pa
osakra grunder och en ojamlik hantering i landet.




