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Deltagare

NT-radet
Asa Derolf, ordférande, Region Stockholm

Marten Lindstrom, Syddstra regionen, vice ordf.

Anders Bergstrom, Norra regionen

Rickard Malmstrém, Reg Stockholm (digitalt)
Maria Palmetun Ekback, Region Mellansverige
Maria Landgren, Sodra regionen (digitalt)
Anna Lindhé, Véstra regionen

Kristina Aggefors, Region Stockholm

Oskar Ahlberg, Riksforb. sallsynta diagnoser
Gustaf Befrits, Region Stockholm

Lena Gustafsson, VGR

Marianne Aufrecht Gustafsson, Reg. Stockholm
Jan Liliemark, SKR

Lena Ivo, SKR (digitalt)

Ricard Nergéardh, Region Uppsala

Lars Sandman, Linkdpings universitet (dagl)
Mikael Svensson, SKR

1. Inledning

Fran Livscykel/Marknad

Ulf Tornqvist, Region Stockholm (dag 2)
Johanna Glad, Region Skéne (dag 1)

Ulrika Eriksson Krebs, VGR (dag 2)

Elisabet Andersson, Reg Vistmanland (digitalt)
Aryoutha Asmar Talani, Reg Ostergdtland (dig)

Gaster
TLV

Franvarande
Charlotte Bygdemo Toytziaridis

Asa Derolf inledde métet. Marten Lindstrom utsags till justeringsperson. Asa anmilde jiv for
punkten om Abecma och Carvykti eftersom hon varit medprovare i studier angdende CAR-T-
lakemedel i sin tidigare tjanst pa Karolinska sjukhuset. Hon deltar darfor inte i beslut angdende
Abecma och Carvykti. Ingen métesdeltagare hade 1 Gvrigt jav att deklarera for dagens drenden.

Foregaende protokoll godkéndes och lades till handlingarna.

2. Betalningsvilja

Principerna kring betalningsvilja diskuterades. Ytterligare konkretisering av
svarighetsgradsbedomningar planeras under varen.

3. Prognosrapport

Johanna Glad presenterade en prognos dver vilka likemedel som véntas godkdnnas de nédrmsta
aren. Ménga kommande lédkemedel &r i form av subkutana injektioner, vilket gor det svart att
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forutspa om det blir recept- eller rekvisitionslakemedel. Flera etablerade ldkemedel vintas fa
ytterligare indikationer. Inom canceromradet véntas ett flertal nya lakemedel.

I det internationella samarbetet kring horisontspaning, IHSI finns nu nio medlemslénder.
Socialdepartementet dr medlem for Sverige medan regionerna ar adjungerade medlemmar. Ett
foretag ar upphandlat for att ta fram en databas. Databasen vintas bli anviandbar efter sommaren,
men fortsatt kvalitetsarbete kommer att behovas.

4. Tidiga bedomningsrapporter

Johanna Glad presenterade tvé tidiga beddmningsrapporter.

Intravitrealt avacinkaptad pegol (Izervay/Zimura)

Ett lakemedel utvecklat for geografisk atrofi sekundért till ldersberoende makuladegeneration.
Vintas ges intravitrealt manatligen. Det kan behdvas sdrskilda undersdkningar for att identifiera
patienterna.

Beslut: Likemedlet hanteras via nationell samverkan. Avvakta-rekommendation tas fram. Mer
data invéntas innan en hélsoekonomisk utvérdering initieras.

Givinostat

Ett ldkemedel med ny verkningsmekanism for behandling vid Duchennes muskeldystrofi.
Administreras oralt och vintas bli ett receptlikemedel. Utlatande frain EMA vintas under véren.
Studierna ar endast gjorda pé barn. Effektstorleken i studierna var liten. Det finns flera likemedel
under utveckling for behandling av Duchennes muskeldystrofi.

Beslut: Likemedlet hanteras via nationell samverkan i form av en avvakta-rekommendation i
véantan pa formansbeslut.

5. Likemedel utan halsoekonomisk vardering

I vissa fall inkommer inte likemedelsforetagen med hilsoekonomiska underlag till TLV. Det ror i
huvudsak ldkemedel for behandling av mycket sillsynta tillstdnd. For dessa drenden behovs en
beddmning av om behandlingen ir oundgénglig.

Det beslutades att forma en referensgrupp med kliniska experter pa sillsynta sjukdomar samt en
klinisk farmakolog. Gruppen har i uppdrag att gora ett underlag kring svarighetsgraden for
tillstdndet och ldkemedlets effektdokumentation, infér bedomningen av om behandlingen ska
anses vara oundginglig.

6. Arendehantering for likemedel under samverkan

NT-radet fattar beslut om samverkan utifran tidiga beddmningsrapporter och nomineringar. I
sérskilda fall kan dven horisontspaningen ta fram en kortrapport som underlag for beslut. Kristina
Aggefors presenterade ett forslag for hantering av édndringar for drenden som ar under nationell
samverkan. Det giller 1dkemedel under nationell samverkan som far ytterligare en indikation
samt nya ldkemedel som har samma verkningsmekanism och indikation som lidkemedel som
omfattas av nationell samverkan. Kort efter ansdkan till EMA presenteras
lakemedlet/indikationen for NT-radet 1 en framtagen mall, for beslut om samverkan och eventuell
bestillning av hilsoekonomi.
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7. Sallsynthet del 1

TLV:s forslag angdende forhojd betalningsvilja vid séllsynthet diskuterades.

8. Sallsynthet del 2

Gruppdiskussioner genomfordes for fragestillningarna: Hur hanterar man stor spridning i
svarighetsgrad i en patientgrupp? Hur hanterar man olika effekt for olika patientgrupper inom
indikationen for lakemedlet?

0. Avslut av dagen

Asa Derolf avslutade dagens méte.

10. Inledning dag 2

Moétesdagen inleddes med en summering av gardagen.

11. Marknad och forhandling

Lena Gustafsson och Mikael Svensson informerade om pégéende forhandlingar och om érenden
dér avtalstiden loper ut inom kort.

12. Carvykti och Abecma

Asa Derolf deklarerade jiv for det aktuella drendet och deltog inte i beslutet. Punkten leddes av
vice ordférande Marten Lindstrom.

Ulrika Eriksson Krebs presenterade rekommendationer om att avsta fran behandling for Carvykti
och Abecma vid multipelt myelom. Foretagen har inte kunnat erbjuda en acceptabel
aterbéringsniva i forhandlingarna.

Beslut: Rekommendationerna faststélldes och publiceras.

13. TV

TLV presenterade tre hdlsoekonomiska underlag: Imjudo och Imfinzi vid levercellscancer,
Rybrevant vid icke smacellig lungcancer samt Kymriah vid recidiverande eller refraktért
follikulért lymfom efter tva eller flera linjer av systemisk behandling.

14. Diskussion efter TLV:s presentationer

Rybrevant

Ett forhandlingsuppdrag utfirdades till Marknad och Forhandling.

Kymriah

Osikerheten i underlaget bedomdes som mycket hog. Gruppen i jimforelsearmen bestéar av
historiska data och anségs inte representera den behandling patienterna fér i dagslaget.
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Imfinzi och Imjudo
TLV kommer att presentera en hdlsoekonomisk virdering for Imfinzi vid gallvdgscancer vid
nésta mote. Det beslutades att invdnta den utvirderingen for att gora en samlad bedomning.

15. CAR-T

Nuvarande avtal for CAR-T-ldkemedel 16per ut 31 maj, forutsittningar for kommande avtal
diskuterades.

16. PD-(L)1-hammarupphandling infor 2025

Ny upphandling behover goras av 1ikemedelsgruppen PD-(L)1-hdmmare, nuvarande avtal 16per
ut till &rsskiftet.

Lena Gustafsson och Ulf Tornqvist aterrapporterade frdn moten som genomforts med foretagen
for att inhdmta synpunkter pa nuvarande avtal och infér kommande avtal.

17. Motets avslut

MGotet avslutades.

Protokollforare
Kristina Aggefors

Justeras
Asa Derolf Marten Lindstrom




