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1. Inledning

Fran Livscykel och Marknad
Aryoutha Asmar Talani, Reg Ostergotland
Ulrika Eriksson Krebs, VGR

Lena Persson, Region Skéane

Elisabet Andersson, Region Vistmanland
Ulf Térnqvist, Region Stockholm

Gaster

Ida Ahlberg (punkt 3)

Jonathan Lind Martinsson (punkt 3)
Nathalie Eckard (punkt 3)

Forhinder
Maria Palmetun Ekbéack, Region Mellansverige

Asa Derolf inledde métet. Gustaf Befrits utsigs till justeringsperson. Asa deltar inte i beslut
géllande Carvykti eftersom hon i sin tidigare tjénst varit medprovare i studier angdende
lakemedlet. Ingen motesdeltagare hade i Ovrigt jév att deklarera for dagens drenden.

Foregaende protokoll lades till handlingarna.

Moten ér inplanerade med Demensférbundet och med patientféreningen for SMA, NSMA.

2. Tidiga bedomningsrapporter

Johanna Glad presenterade tva tidiga beddmningsrapporter och en snabbrapport.

Fidanakogen-elaparvovek vid hemofili
Fidanakogen-elaparvovek ér ytterligare en genterapi vid hemofili B. I pipe-line finns dven fler
lakemedel, inklusive genterapier, vid hemofili.
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Beslut: Nationell samverkan beslutades for fidanakogen-elaparvovek. Hilsoekonomisk vérdering
bestills fran TLV med prioritet 2, eftersom det finns befintliga behandlingar.

Iptakopan vid PNH

Iptakopan ar en peroral himmare av komplementfaktor B, som genom att himma den alternativa
komplementvégen (alternative complement pathway) ska forhindra sévél intra- som
extravaskuldr hemolys vid PNH. Det finns ménga olika typer av lidkemedel under framtagande
for PNH. Iptakopan studeras ocksa vid flera olika indikationer.

Beslut: nationell samverkan i form av avvakta-rekommendation beslutades. Foretaget uppmanas
att ansoka till TLV om att ladkemedlet ska omfattas av hogkostnadsskyddet.

Krovalimab vid PNH (snabbrapport)

Krovalimab &r en monoklonal antikropp som ges subkutant vid PNH. Det dr en C5-hdmmare.
Enligt foretaget ska krovalimab tas i hemmet, foretaget avser att ansoka om att likemedlet ska
omfattas av ldkemedelsformanerna.

Beslut: nationell samverkan i form av avvakta-rekommendation beslutades. Foretaget uppmanas
att ansoka till TLV om att lakemedlet ska omfattas av hogkostnadsskyddet.

3. TLV - Roctavian
Ida Ahlberg, Jonathan Lind Martinsson och Nathalie Eckard medverkade.

TLV har fatt forléngt uppdrag om att gora fler utvirderingar for kliniklakemedel inom
canceruppdraget.

Nathalie Eckard informerade om foretagets hdlsoekonomiska underlag for Roctavian, en
genterapi for behandling av svar hemofili A (medfodd faktor VIII-brist) hos vuxna patienter.

4. Diskussion efter TLV:s presentation

Priset pa faktorkoncentrat (jamforelsebehandlingen) och effektdurationen av genterapin
beddmdes vara av stor betydelse i de hialsoekonomiska virderingarna for genterapier vid
hemofili.

5. Opdivo vid adjuvant behandling av melanom

Opdivo har blivit godként for adjuvant behandling av vuxna och ungdomar 12 ar och dldre efter
total resektion av melanom i stadium IIB eller IIC, melanom som involverat lymfkortlar eller
som har metastaserat. Det finns sedan tidigare en rekommendation om att avsta fran behandling
med Keytruda vid samma indikation. Data p& overlevnadsvinst saknas.

Atgéird: En rekommendation om att avsté frén behandling tas fram och granskas infér kommande
mote.

6. Enhertu vid HER2-lag brostcancer

Aryoutha Asmar Talani presenterade ett forslag till rekommendation f6r Enhertu.

Utifran att behandlingen ar kostnadseffektiv och att tillstdndets svarighetsgrad bedomts hog, att
osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar 14g och att osdkerheten i den
hilsoekonomiska varderingen ar mattlig uttrycks rekommendationen som att Enhertu bor
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anvandas. Rekommendationen avser vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad
HER2-1ag brostcancer som tidigare fatt kemoterapi for metastaserad sjukdom eller utvecklat
recidiv under eller inom sex ménader efter avslutad adjuvant kemoterapi.

Beslut: rekommendationen faststilldes och publiceras.

7. Information om lakemedel i processen

Translarna — CHMP:s rekommendation frén i hostas om att likemedlet Translarna inte far fornyat
godkinnande inom EU, har omprovats efter 6verklagande, men har beslutats kvarsta.
Rekommendationen 4r dnnu inte faststdlld av EU-kommissionen.

Syfovre — pegcetakoplan avsedd for geografisk atrofi har fatt negativt utlatande frin CHMP.
Beslutet om samverkan kvarstar och géller om foretaget aterigen ansoker till EMA om att
lakemedlet ska fa siljas.

8. Agamaree - avvakta

Agamree for behandling av Duchennes muskeldystrofi har godkints for anviandning i Europa.

Beslut: en rekommendation om att avvakta med behandling i véntan pa hilsoekonomisk
vardering faststélldes.

9. Yescartai tredje linjen

En 6versyn har gjorts av rekommendationen for Yescarta for tredje linjens behandling av
storcelligt B-cellslymfom, utifrén att Yescarta nu rekommenderas dven for andra linjen.

Beslut: rekommendationen godkidndes med de forslagna justeringarna.

10. Beyfortus

Kommande inriktning for forhandlingar och rekommendation for Beyfortus for prevention av
RS-virusinfektion diskuterades.

11. Marknad/Forhandling

Mikael Svensson och Lena Gustafsson presenterade status for pagéende forhandlingar.

12. Abecma och Carvykti

Foretagens anbud for Abecma och Carvykti for behandling av multipelt myelom diskuterades och
vérderades.

13. MoCA - forfragan fran Eurordis

Forfrdgan har kommit om deltagande fran Eurordis i vetenskaplig rddgivning frén
betalarfunktioner och HTA-myndigheter i ett tidigt skede.
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14. Mote med LIF

Asa Derolf rapporterade fran ett mote med Lif Forum. Lif framforde vid métet att de vill kunna
anmaila drenden till kliniklakemedelsuppdraget. Fragor kring transparens och forutsdagbarhet
diskuterades.

15. Mote med patientradet

Asa Derolf rapporterade frén ett mote med NT-radets och MTP-radets patientrdd som
genomfordes 5 februari. Vid métet diskuterades etiska principer for viardering av nya
metoder/ldkemedel.

Protokollférare
Kristina Aggefors

Justeras
Asa Derolf Gustaf Befrits




