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Leqgembi (lekanemab) vid Alzheimers sjukdom

NT-radets yttrande till regionerna 2026-04-17

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvdanda Legembi vid Alzheimers sjukdom

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.

Tillstandet &r vanligt.

Oséakerheten i den vetenskapliga dokumentationen dr mattlig.
Oséakerheten i den hdlsoekonomiska varderingen ar mattlig.

TLV har genomfort en halsoekonomisk vardering dar Legembi i tillagg till standardbehandling

jamforts med inget tillagg till standardbehandling. Da det saknas data 6ver hur sjukdomens
naturalférlopp ser ut for aktuell patientgrupp redovisar TLV inget grundscenario utan tva
scenarioanalyser dar olika naturalforlopp antas. | dessa varierar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar (QALY) mellan 3,7 och 4,2 miljoner kronor.

En forhandling med foretaget har genomférts men den gav inte tillrackligt resultat avseende
kostnadsreducering.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att Idkemedlet bér anvandas, kan
anvandas eller att inte anvanda ldkemedlet. Rekommendationen i det har fallet ar att inte anvdanda
Legembi eftersom det inte beddms kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Vid Alzheimers sjukdom ses ansamlingar av peptiden amyloid beta i hjarnan. Dessa kan dels skada
nervcellerna, dels gora sa att ett protein i hjarnan, Tau, fosforyleras varvid det klumpar ihop sig i
nervcellen och gor att den dor. Lekanemab ar en antikropp som binder till amyloid beta varvid
ansamlingarna av amyloid beta i hjarnan minskar.

Legembi ar godkant for behandling av vuxna patienter med en klinisk diagnos av lindrig kognitiv storning
och lindrig demens pa grund av Alzheimers sjukdom (tidig Alzheimers sjukdom) som ar icke-barare eller
heterozygota barare av apolipoprotein E €4 (ApoE £4) med bekréftad amyloidpatologi.

Effekten av Legembi har studerats i den randomiserade, placebokontrollerade, dubbelblinda studien
Clarity AD, pa 1521 patienter med tidig Alzheimers sjukdom. Primart effektmatt var foréandring fran
baslinjen i kognition och funktion efter 18 manader métt via den 18-gradiga skalan CDR-SB (Clinical
Dementia Rating- Sum of Boxes). Skillnaden mellan grupperna i CDR-SB-varde efter 18 manader var
-0,58 (95 % Kl -0,81, -0,35, p <0,0001).

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2025-04-15.

Legembi ar ett rekvisitionslakemedel och administreras som intravends infusion av sjukvardspersonal.

NT-radets bedomning gdllande 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 beddmningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgdrdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven osikerheten i
den hélsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som beddms acceptabel.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar hog (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

| de tidiga stadierna orsakar Alzheimers sjukdom ofta oro/angest/depression. | senare stadier férloras
férmagan att klara det dagliga livet.

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

Cirka 100 000 personer uppskattas ha Alzheimers sjukdom i Sverige men endast personer med lindrig
sjukdom och avsaknad av dubbla kopior av genen ApoE €4 har indikation fér lakemedlet varfor endast en
mindre andel av samtliga med Alzheimers sjukdom skulle kunna vara aktuella fér behandling.

Atgirdens kostnadseffektivitet
Lakemedelskostnaden for ett ars behandling av en patient som vager 70-100 kg &r ca 380 000 kr.

TLV har gjort en kostnadsnyttoanalys som jamfor behandling med Legembi i tillagg till
standardbehandling mot inget tilldgg till standardbehandling. | TLV:s hadlsoekonomiska bedémning finns
utover tva scenarioanalyser med olika kallor for naturalférloppsdata dven kénslighetsanalyser dar bland
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annat olika administreringskostnader antas. NT-radet har baserat sin bedémning pa den
kanslighetsanalys som antog den lagsta administreringskostnaden.

Osdkerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Oséakerheten ar mattlig (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

| den pivotala studien uppnaddes statistiskt signifikant effekt i jamférelse med placebo, men hur stor
kliniskt relevant effektskillnad det motsvarar ar osakert. Det finns dven osdkerheter kring om det finns
nagon kvarvarande behandlingseffekt efter att patienten avbrutit behandlingen.

Den pivotala studien &r randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind och har ett primart effektmatt
som ar adekvat.

Osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen
Osdkerheten ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Att det saknas naturalforloppsdata for placeboarmen efter 18 manader, varfor jamférelse sker mot
historiska kontroller, medfor osadkerhet.
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