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Winrevair (sotatercept) vid pulmonell
arteriell hypertension (PAH)

NT-radets yttrande till regionerna 2026-06-02

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Winrevair kan anvandas vid PAH, funktionsklass 11l och IV med hog mortalitetsrisk
e att i Ovrigt inte anvanda Winrevair vid PAH
e att registrera behandling med Winrevair i SPAHR (Svenska PAH och CTEPH-registret)

Tillstandets svarighetsgrad ar mattlig till mycket hog.

Tillstandet ar vanligt.

Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar hog.
Osdkerheten i den hdlsoekonomiska varderingen ar mycket hog.

Winrevair fick under 2024 forséljningstillstand for PAH funktionsklass Il och Ill, som symtomlindrande
behandling. TLV har gjort en hidlsoekonomisk bedéomning for den indikationen. Sedan januari 2026
har forsaljningstillstandet vidgats till att &ven omfatta funktionsklass IV och indikationen begransas
inte langre till symtomlindring.

| TLV:s hdlsoekonomiska beddmning som avser patienter i funktionsklass Il och Il har Winrevair som
tillagg till basbehandling vid PAH jamforts med enbart PAH-basbehandling. TLV varderar kostnaden
per vunnet QALY for Winrevair till cirka 3,2 miljoner kronor.

| samband med nationell samverkan foér Winrevair har nationella férhandlingar genomforts med
foretaget vilket har resulterat i avtal om reducerad kostnad fér regionerna.

En sammanvagd bedomning av ovanstaende faktorer gor att Winrevair kan betraktas som
kostnadseffektivt for patienter i funktionsklass Il och IV med hog mortalitetsrisk. Variationen i
svarighetsgrad inom PAH-gruppen ar stor men genom att sarskilja de patienter som befinner sig i
funktionsklass 11l och IV och samtidigt har en hég mortalitetsrisk (enligt definition i ZENITH-studien)
kan behandlingen anses kostnadseffektiv.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att Idkemedlet bér anvandas, kan
anvdndas eller att inte anvanda lakemedlet. Rekommendationen i det har fallet ar att Winrevair kan
anvandas till patienter i funktionsklass Il och IV med hog mortalitetsrisk eftersom det till den gruppen
anses kostnadseffektivt och kan vara ett av flera behandlingsalternativ.
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Om lakemedlet

Vid PAH &r nivaerna av proteinet aktivin-A férhojda vilket leder till en Gveraktiv signalering som ger en
fortjockning av vaggarna i blodkéarlen i lungorna. Winrevair binder till aktivin-A och hindrar det fran
att aktivera sin naturliga receptor, aktivinreceptor typ IIA. Pa sa vis motverkar Winrevair att
blodkérlen i lungorna blir tranga.

Winrevair ar, i kombination med andra behandlingar fér PAH, indicerat for behandling av PAH hos
vuxna patienter med WHO funktionsklass 11, lll och IV.

Winrevair som tillagg till basbehandling har studerats i den randomiserade, dubbelblinda, fas 3-
studien STELLAR dar effekten jamférdes med placebo som tillagg till PAH-basbehandling. 323 vuxna
PAH-patienter med WHO-funktionsklass Il till 1ll med stabil PAH-basbehandling randomiserades 1:1.
Primart effektmatt var medianférandring i 6-minuters gangavstand (6MWD) fran baslinjevardet till
vecka 24. Hodges-Lehmann estimaten av skillnaden mellan behandlingsarmarna i férandring i 6MWD
vid vecka 24 var 40,8 meter (95 % Kl 27,5-54.1) p <0,001.

Effekten av Winrevair hos PAH-patienter i funktionsklass 11l och IV med hég mortalitetsrisk har
studerats i den randomiserade, dubbelblinda, fas 3-studien ZENITH. Ho6g mortalitetsrisk definierades
som minst nio poang med skattningsinstrumentet REVEAL Lite 2 Risk Score. 172 vuxna patienter med
stabil PAH-basbehandling randomiserades 1:1 till Winrevair eller placebo i tillagg till PAH-
basbehandling. Primart effektmatt var tid till dod eller klinisk forsamring. Risken for forsamring var
lagre i Winrevair-armen, HR 0,24 (95 % Kl 0,13-0,43; p <0,001). Pa grund av det goda resultatet
avbrots studien i fortid. Ett sekundart effektmatt var total 6verlevnad (OS), for detta uppnaddes inte
statistisk signifikans.

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2024-08-22.

Winrevair ar ett rekvisitionslakemedel och administreras som subkutan injektion.

NT-radets bedomning géillande likemedilet

Den sammanvagda bedémningen géllande ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgirdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven osikerheten i
den halsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

Tillstandets svarighetsgrad

Tillstandets svarighetsgrad ar mattlig till mycket hég (pa en skala av lag, mattlig, hdg och mycket hog)
da den varierar stort beroende pa bland annat vilken funktionsklass patienten tillhér och hur stor
mortalitetsrisken ar.

Flera olika faktorer i kombination avgor en PAH-patients mortalitetsrisk, till exempel funktionsklass,
progressionshastighet, tecken pa hogersidig hjartsvikt, 6-minuters gangstracka. Ett satt att faststalla
mortalitetsrisken ar att anvanda det skattningsinstrument som anvandes for inklusion i ZENITH-
studien, REVEAL Lite 2 Risk Score. For behandling med Winrevair kravs minst nio poang. Ett annat
skattningsverktyg ar framtaget av European respiratory society.



NT-radet 55 -

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

PAH &r en obotlig progressiv sjukdom dar lungpulsaderns sma blodkarl blir stela och tranga vilket bl a
ger andndd, trotthet och i forlangningen hjartsvikt. Vid diagnos ar femarsoverlevnaden cirka 50 %.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sdllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Det finns cirka 500 personer med PAH i Sverige. Utifran denna rekommendation uppskattas cirka 150
personer vara aktuella for behandling med Winrevair.

Atgirdens kostnadseffektivitet
Kostnaden for ett ars behandling vid en kroppsvikt pa 70 kg ar cirka 1,7 miljoner kronor (exklusive
rabatt).

| TLV:s halsoekonomiska vdardering har Winrevair som tillagg till basbehandling vid PAH i
funktionsklass Il och Il jamforts med enbart PAH-basbehandling. TLV varderar kostnaden per vunnet
QALY for Winrevair till cirka 3,2 miljoner kronor. Modelleringshorisont samt vilken livskvalitet som
antas for halsostadiet |13g risk har stor paverkan pa resultatet. Rekommendationen att Winrevair kan
anvandas avser dock enbart funktionsklass Il och IV med hég mortalitetsrisk. For denna grupp ar
effekten storre och tydligare. Dessutom &r svarighetsgraden av tillstandet hogre vilket 6kar
betalningsviljan.

| samband med nationell samverkan fér Winrevair har nationella férhandlingar genomférts med
foretaget vilket har resulterat i ett avtal som innebar aterbaring av en del av kostnaden fér Winrevair
till regionerna. Det innebar att kostnaden per vunnet QALY blir lagre an de varden som TLV redovisar.
Den avtalade kostnaden ar belagd med sekretess pa foretagets begéaran.

Osdkerhet i underlaget
Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osédkerheten ar hog (pa en skala av l1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Den pivotala fas 3-studien STELLAR &r randomiserad, dubbelblind och mdjliggdr en direkt jamforelse
med det mest relevanta jamforelsealternativet, inget tillagg till PAH-basbehandling. Studien har dock
inte d6d som separat effektmatt och den senare studien ZENITH som har OS som effektmatt kunde
inte visa nagon signifikant skillnad for OS. Att effekten pa dverlevnad &r oklar och att langtidsdata
saknas medfor en stor osdkerhet.

Osakerhet i den hdlsoekonomiska bedémningen
Oséakerheten ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Nagon effekt pa éverlevnad for funktionsklass Il och IIl har inte kunnat visas. De hilsoekonomiska
berdkningarna fran TLV férutsatter en 6verlevnadsvinst, vilket innebar stor osdkerhet. Funktionsklass
IV omfattas inte av det hadlsoekonomiska underlaget vilket medfér osdkerhet.
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