NT-radet 55 o

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

Roctavian (valoktokogen-roxaparvovek)
vid hemofili A

NT-radets yttrande till regionerna 2024-12-19

Rekommendation i vintan pa eventuell marknadsforing i Sverige

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att avvakta med behandling med Roctavian till dess att lakemedlet marknadsférs i Sverige
och NT-radet har genomfért en sammanvagd bedémning av behandlingens varde.

Foretaget som tillverkar Roctavian har meddelat att Iakemedlet inte kommer att marknadsféras i
Sverige. Sa lange beslutet kvarstar kommer NT-radet inté att avge nagon rekommendation kring
anvandning av Roctavian.

Om lakemedilet

Roctavian (valoktokogen-roxaparvovek) ar avsettfor behandling av svar hemofili A (medfédd faktor
VIll-brist) hos vuxna patienter utan anamnes pa antikroppar mot koagulationsfaktor VIIl och utan
detekterbara antikroppar mot adenoassocierat virus av SERO typ 5 (AAVS5).

Motivering

NT-radet beslutade 2020-02-06 att Roctavian omfattas av nationell samverkan. Det innebar att NT-
radet amnar avge en rekommendation om dess anvandning till regionerna. Efter utlatande fran EMA
fick foretaget férsaljningstillstand for Roctavian i Europa i juni 2022.

For att NT-radet ska kunna gora en bedémning av behandlingens vdarde med hénvisning till den
etiska plattformen for prioritering behdvs en halsoekonomisk vardering. NT-radet erhéll en sadan
vardering fran Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) i september 2024.

Foretaget Biomarin har meddelat att Idkemedlet inte kommer att marknadsféras i Sverige. Darmed
har NT-radet inte mojlighet att fora dialog kring avtal och avge en rekommendation.
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