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NLT- gruppen Halso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NLT-gruppens yttrande till landstingen gallande
dexametason (Ozurdex)

NLT-gruppen rekommenderar landstingen att

- Anvanda Ozurdex som ett av flera alternativ vid behandling av makuladdem pa grund
av retinal venocklusion. Behandlingen ska foljas upp'pa ett strukturerat:satt, dar sa ar
mojligt i makularegistret.

Bakgrund

Ozurdex (dexametason) ar avsett for behandling av vuxna patienter med makulagdem efter
antingen grenocklusion av retinalvenen (BRVO), eller centralocklusion av retinalvenen
(CRVO). Ozurdex administreras som ett implantat intravitrealt (i glaskroppen) som
engangsdos.

P& uppdrag av NLT-gruppen tog TLV i sitt klinikldkemedelsprojekt" fram ett
halsoekonomiskt kunskapsuriderlag® med bedémning av kostnadseffektiviteten fér behandling
med dexametatasonimplantat vid BRVO eller CRVO. Mot bakgrund av osékerheten i denna
beddmning, bland annat pa grund av osakerheten i jamforelsen mellan Ozudex och Lucentis
(ranibizumab), rekommenderade NLT-gruppen 2014-02-28 landstingen att generellt avsta fran
anvandning av Ozurdex.

Foretaget har inkommit med kompletterande material for att minska osékerheten kring de
resultat som presenterades i TLV:s kunskapsunderlag. TLV har darefter publicerat ett
kompletterande kunskapsunderlag och gjorde bedémningen att osdkerheten i kliniska data ar
fortsatt hog, bland annat pa grund av mycket liten population i den subgrupp som utvarderats.

Sjukdomens svarighetsgrad
NLT-gruppen bedomer sjukdomens svarighetsgrad som mattlig.
Klinisk nytta och risk

NLT-gruppen bedémer den kliniska nyttan som mattlig. Det finns emellertid stor osakerhet i
kliniska data, vilket beskrivs i TLV:s rapport.

Halsoekonomisk véardering

TLV har granskat foretagets uppdaterade halsoekonomiska modeller som bland annat bestar
av kostnadseffektberdkningar av olika subpopulationer i den halsoekonomiska modellen.
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Subpopulationerna ar hamtade fran den pivotala studien och fran olika observationsstudier av
Ozurdex och Lucentis.

Resultaten av subgruppsanalyserna visar att Ozurdex ar forknippat med en lagre kostnad an
Lucentis men att det finns en stor variation i halsovinsten mellan de olika grupperna. Den
samlade bedomningen av resultaten fran subgruppsanalyserna ar att Ozurdex &r
kostnadseffektivt i jamforelse med Lucentis.

TLV bedomer att osékerheten i resultaten &r fortsatt hdg men konstaterar att det underlag de
bygger pa ar det basta som finns att tillga i dagslaget.

NLT-gruppens sammanvagda bedomning

Infor sin bedémning har NLT-gruppen radgjort med oftamologisk expertis. Ozurdex kan vara
kostnadseffektivt i vissa patientgrupper, aven om osakerheten i den hélsoekonomiska
varderingen ar stor. Darfor bor Ozurdex kunna anvandas som ett av flera alternativ vid
behandling av makuladdem pa grund av RVO. Behandlingen ska foljas upp pa ett strukturerat
satt, dar sa ar mojligt i makularegistret.
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Foretagskontakt: http://www.allergan.se/Pages/default.aspx
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