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Lena Gustafsson, VGR

Susanne Dieroff Hay, Brostcancerférbundet
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Jan Liliemark, SKR

Marianne Aufrecht Gustafsson, Reg. Stockholm
Ricard Nergérdh, Region Uppsala

Mikael Svensson, SKR

Kenneth Villman, NAC

1. Inledning

Fran Livscykel och Marknad
Elisabet Andersson, Region Vastmanland
Aryoutha Asmar Talani, Reg. Ostergotland

Gaster
TLV (punkt 3)

Franvarande
Lars Sandman, Link6pings universitet

Asa Derolf inledde métet. Gustaf Befrits utsags till justeringsperson. Ingen métesdeltagare hade
jév att deklarera for dagens drenden. Protokollet fran foregaende mote godkindes.

2. Tidiga bedomningsrapporter, avvakta-rekommendation
Tvé tidiga bedomningsrapporter fran horisontspaningsarbetet presenterades.

Trofinetid vid Retts syndrom

Sjukdomen péaverkar den neurologiska utvecklingen och ger motoriska och intellektuella
funktionsnedséttningar. Trofinetid &r en syntetisk analog av tripeptiden glycin-prolin-glutamat.
Det ér godként i USA och ett utldtande frén EMA vintas i oktober. Det ges peroralt, ér en oral
16sning. Mycket sma forbattringar visades i fas 3-studien och det tva uppfoljande studierna.
Beslut: ingen nationell samverkan via NT-rddet. Likemedlet hanteras regionalt efter

formansansokan och beslut fran TLV.
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Doxecitin/doxribtimin vid tymidkinas 2-brist

Mycket sillsynt sjukdom, endast ett par hundra har diagnostiserats globalt sedan sjukdomen
uppticktes 2001. Okad genetisk diagnostik kan leda till att fler, Aven mildare fall, hittas.
Ger muskelsvaghet och paverkan pd géng, fodointag, andning. Delas in i tre huvudgrupper,
baserat pa debutélder, med varierande symtombild och prognos. Doxecitin/doxribtimin
administreras peroralt.

Beslut: ingen nationell samverkan via NT-rddet. Lékemedlet hanteras regionalt efter
forménsansokan och beslut fran TLV.

Blenrep (belantamab mafodotin)
En rekommendation om att avvakta med anvindning av Blenrep vid multipelt myelom, i vintan
pa en hilsoekonomisk vérdering, faststilldes.

3. TLV - hdlsoekonomiska varderingar
Ebvallo
Emma Norrefalk och Sofie Sjoborg presenterade en hélsoekonomisk vérdering for Ebvallo
(tabelekleucel) som é&r indicerat som monoterapi for behandling av vuxna och pediatriska

patienter fran 2 &r med refraktir/recidiverande Epstein-Barr-viruspositiv post-transplantation
lymfoproliferativ sjukdom (EBV+PTLD) som har fétt minst en tidigare behandling.

Abrysvo

Hillevi Glantz och Catrin Furster presenterade en tilldggsanalys for Abrysvo (profylax mot RSV-
infektion) utifrdn NT-rddets dnskemal om att komplettera varderingen med information om
kostnad per vunnen QALY vid behov av revaccination samt att data ver RSV-fall och
mortalitetsrisker himtas fran Socialstyrelsen for att motsvara svenska forhéllanden.

4. Diskussion efter TLV:s presentation

NT-radet diskuterade TLV:s hilsoekonomiska virderingar for Ebvallo och Abrysvo. Beslut om
fortsatt hantering fattas vid ett kommande mdote.

5. PD-(L)1-hammare

Kenneth Villman redogjorde for indikationer som innebér neoadjuvant, adjuvant eller
perioperativ behandling med PD-(L)1-hdmmare.

De kommande indikationerna vérderas via NAC och vardprogramgrupperna i enlighet med
processen for PD-(L)1-hdmmare.

6. Aterkoppling for pagidende drenden

Kristina Aggefors informerade om status for ldkemedel som dr beslutade att hanteras inom
nationell samverkan.

Foretagen har dragit tillbaka ansdkan fran EMA for Amtagvi (lifileucel) vid melanom och
Fanskya (mozafankogen-autotemcel) vid Fanconis anemi A. For Elevidys (delandistrogen-
moxaparvovek) vid Duchennes muskeldystrofi har CHMP givit ett negativt utlatande och
rekommenderar inte att det godkénns inom EU.
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Webbplatsen uppdateras med information om drendena. Vid eventuella nyansékningar till EMA
tar NT-radet stillning till om hilsoekonomisk vérdering ska bestéllas.

Foretaget bakom Uplizna (inebilizumab) vid immunoglobulin G4-relaterad sjukdom har &nnu
inte tagit stdllning till lansering i Sverige. De har informerats om att en jamforelse med rituximab
onskas i en hilsoekonomisk vérdering.

Etuvetidigene autotemcel vid Wiskott-Aldrich syndrom é&r en behandling for ett mycket séllsynt
tillstand och foretaget véntar sig endast fem behandlingar per &r inom EU och planerar for att ha
ett europeiskt behandlingscentrum.

7. Beslut om samverkan

Processen for nar NT-rddet fattar beslut om samverkan diskuterades. Det bedomdes viktigt att
aven fortsattningsvis utga fran tidiga bedomningsrapporter i sa stor utstrickning som mgjligt och
att revidera beslut om, till exempel, ett lakemedel inte ndr marknaden.

8. Vyloy

Ett forhandlingsuppdrag utfardades till Marknad/Férhandling for Vyloy (zolbetuximab), i
kombination med fluoropyrimidin- och platinabaserad kemoterapi vid forsta linjens behandling
av vuxna patienter med lokalt avancerat inoperabelt eller metastaserat HER2-negativt
adenokarcinom i magsédcken eller gastroesofageala 6vergangen, vars tumorer dr Claudin 18.2-
positiva.

9. Marknad och forhandling

Lena Gustafsson och Mikael Svensson informerade om pagaende forhandlingsuppdrag.

10. Vimizim

Region Stockholm har nominerat Vimizim vid mukopolysackaridos typ IVA for ett nytt
stdllningstagande. Det finns sedan 2015 en rekommendation om att inte anvéinda Vimizim. TLV
gjorde en fornyad hilsoekonomisk vérdering 2020. Utifrén att tillstindet &r séllsynt och att det
tillkommit nya data beslutades att gora en ny vérdering av lakemedlet.

11. Policygruppen

Jan Liliemark rapporterade fran arbetet med att revidera NT-rddets och MTP-radets gemensamma
policy for betalningsvilja.

Protokollforare
Kristina Aggefors

Justeras
Asa Derolf Gustaf Befrits

-




