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NT- radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen géallande Entresto
(sakubitril/valsartan) vid hjartsvikt

NT-radet rekommenderar landstingen

- Attanvénda Entresto i enlighet med det landstingsgemensamma.inférandeprotokollet

- Att félja upp Entresto i registret Rikssvikt i enlighet med inférandeprotokollet

- Att teckna det avtal om riskdelning som landstingen, féretaget och TLV gemensamt
tagit fram.

Rekommendationen innebér att foljande patienter &r aktuella for behandling:

- Patienter aktuella for behandling med Entresto bér vara NYHA-klass 11-1V med
LVEF<35% med kvarstaende symtom och behov av ytterligare behandling utdver
basbehandling.

Basbehandling innebér
o Maximalt tolererad dos av ACE-hammare/ARB bor vara uppnadd innan byte
till Entresto.
o Individuellt anpassad dos betablockerare
o MRA har provats eller dvervagts.

- Patienter med tydlig indikation for CRT (sviktpacemaker) bor ha erhallit detta innan
behandling med. Entresto.

Start av behandling med Entresto genomfors lampligtvis vid hjartsviktsmottagning, av

forskrivare inom kardiologi eller internmedicin.

Bakgrund
Entresto &r.indicerat for behandling av kronisk symtomatisk hjartsvikt hos vuxna med nedsatt
ejektionsfraktion.

Entresto har utsetts av landstingen och NT-radet till nationellt ordnat inférande pa niva 1,
vilket innebdr att ett landstingsgemensamt inférande- och uppféljningsprotokoll utvecklats.
Detta kommer att distribueras till landstingen i anslutning till denna rekommendation.

TLV har beslutat att Entresto omfattas av lakemedelsférmanerna.

Inom ramen for TLV:s utveckling av den vardebaserade prissédttningen och

landstingens gemensamma arbete med ordnat inférande av nya lakemedel, har
trepartsoverlaggningar genomforts mellan TLV, Novartis och landstingen. Overlaggningarna
har resulterat i en éverenskommelse om riskdelning mellan Novartis och landstingen for delar
av de lakemedelskostnader som kan uppsta vid behandling med Entresto.
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| detta fall da lakemedlet genomgatt en formansansokan och ett inférandeprotokoll utvecklats,
grundar sig NT-radets rekommendation pa kliniska experters bedémning av lakemedlets plats
i terapin, vilken beskrivs i inférandeprotokollet, samt TLVs formansbeslut.

NT-radets sammanvéagda bedomning gallande Entresto

TLV har beslutat att Entresto ska omfattas av lakemedelsférmanerna och genom
riskdelningsavtal hanteras i delar osékerheter i lakemedelskostnader

Antalet individer i Sverige som behandlas med ldkemedel mot hjértsvikt & mycket stort. Tills
mer erfarenheter av risk/nytta profil for Entresto erhallits ar NT-radets bedomning att detta
lakemedel kan anvandas till de patienter som har storst svarighetsgrad av hjartsvikt, det vill
sdga da man trots optimerad behandling enligt Socialstyrelsens riktlinjer? inte uppnatt god
kontroll av hjartsvikt. Det &r ocksa angeléaget att lakemedlet foljs upp. Avtalet om riskdelning
ger landstingen en viss okad trygghet avseende vilka lakemedelskostnader som kan uppsta
framforallt om antalet patienter blir fler &n forvantat.

For NT-radet,

Stefan Back, ordforande

Referenser:

1 http://tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Entresto-ingar-i-
hogkostnadsskyddet-for-gallande-indikation/

2. http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/19925/2015-10-4.pdf

Om NT-radets beslut

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

Narvarandevid beslut: Lars Loof, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Gerd Lérfars, sjukvardsregion
Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Véstra Gétalandsregionen; Marten Lindstrom, Sydostra
sjukvérdsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Maria Landgren, Sodra
sjukvérdsregionen; Stefan Back, ordforande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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