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1. Inledning, foregaende protokoll
Féregaende protokoll godkéndes. Asa Derolf anmalde jav fér drendet gallande Abecma, da hon haft
roll som medprévare i en studie av lakemedlet, dar ingen patient inkluderats. NT-radet bedomde
javet lindrigt men Asa Derolf deltar inte i beslut i &rendet. Andreas Hager deklarerade jav for drendet
gallande Kaftrio och deltog inte vid denna punkt. | dvrigt deklarerade ingen jav for aktuella arenden.

2. Beslut om samverkan

Forelag tidiga bedéomningsrapporter fran horizon scanning:

177-Lu-PSMA-617 vid prostatacancer: tredje linjens behandling vid metastaserande
prostatacancer. Godkannande vantas under varen 2022. Omkring 1000 patienter kan omfattas. NAC
beddmer att behandlingen ar efterfragad och relevant.

BESLUT: Nationell samverkan, motiverat med ny behandlingsprincip och stor patientgrupp.

Ruxotilnimab vid vitiligo: Ny beredningsform, topikal kram. Forsta lakemedlet pa indikationen,
behandlingsbehov finns. Fyra av fem svarande regioner 6nskar inte nationell samverkan. NT-radet
konstaterade Iakemedlet kan bli medialt uppmarksammat och regionerna kan behdva stéd, men att
det kan hanteras formansvagen och lakemedelskommittéer. Det bedémdes finnas risk for tidigt
inforande fore ett formansbeslut.

www.tieto.se/pps



@® REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL 2(4)
Protokoll
2022-05-10

BESLUT: Nationell samverkan: forvantas hanteras genom formansanstkan men NT-radet avger en
rekommendation att avvakta anvandning till dess att lakemedlet omfattas av formanerna. Darefter
tas rekommendationen bort och ersatts inte av nagon ny.

Empagloflozin vid HFpEF: férsta SGLT2-hdmmare for indikationen, som godkandes i mars.
Lakemedlet omfattas av férman med begransning till annan indikation. Fyra av sex svarande
regioner dnskar inte nationell samverkan.

BESLUT: Nationell samverkan: forvantas hanteras genom formansansékan men NT-radet avger en
rekommendation att avvakta anvandning till dess att lakemedlet omfattas av formanerna. Darefter
tas rekommendationen bort och ersatts inte av nagon ny.

3. Nominering Espryng vid neuromyelitis optica-
spektrumtillstand
Forelag nominering fran Region Stockholm. Enligt Socialstyrelsen finns omkring 100 patienter i
landet. Lakemedlet ar godkant och anvands i liten utstrackning endast i Stockholm, administreras
subkutant och forskrivs pa recept. Féretaget har ansokt om forman men drog tillbaka ansdkan nar
regionerna tackade nej till trepartsdverlaggning. Nominerande region féreslar en rekommendation att
avvakta anvandning tills forman beviljats, for att skerstalla jamlikt och kostnadseffektivt inférande.
BESLUT: Nationell samverkan - foérvantas hanteras genom formansanstkan men NT-radet avger en
rekommendation att avvakta anvandning till dess att lakemedlet omfattas av féormanerna. Darefter
tas rekommendationen bort och ersatts inte av nagon ny.

4. Vitrakvi vid solida tumorer med fusion i NTRK-genen
Kristina Aggefors informerade om att Iakemedlet numera omfattas av generell subvention. Det
innebar att NT-radets gallande rekommendation inte Iangre ar aktuell. Rozlytrek vid liknande
indikation omfattas inte av nationell samverkan.
BESLUT: NT-radet avslutar gallande rekommendation for Vitrakvi. Riktlinjer fér anvandning hanteras
fortsattningsvis genom berérda nationella vardprogramsgrupper.

5. Nya indikationer Keytruda

Aryotha Asmar Talani informerade om nya indikationer fér PD1-hammaren Keytruda som kommer

att inkluderas i den generella rekommendationen for PD(L)1-hammare.

- | kombination med kemoterapi med eller utan bevacizumab behandling av kvarvarande,
recidiverande eller metastaserad cervixcancer hos vuxna vars tumorer uttrycker PD-L1 = 1 enligt
metoden CPS.

- som monoterapi for behandling av foljande tumaérer som uppvisar MSI-H eller dIMMR hos vuxna
med:

o inoperabel eller metastaserad kolorektalcancer efter tidigare fluoropyrimidinbaserad
kombinationsbehandling

o avancerad eller recidiverande endometriecancer med sjukdomsprogression under eller
efter tidigare platinabaserad behandling oavsett behandlingslinje, och som inte ar
kandidater for kurativ kirurgi eller stralning

o inoperabel eller metastaserad ventrikel-, tunntarms- eller gallvagscancer med
sjukdomsprogression under eller efter atminstone en tidigare behandling.
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TLV

TLV presenterade halsoekonomisk vardering av Xevudy vid covid-19. Hakan Hanberger, professor
vid Link6pings universitet och medlem av nationella expertgruppen fér covid-19-lakemedel
medverkade som radgivare till NT-radet. Javsdeklaration har [Amnats.

NT-radets bedomning av Xevudy

NT-radet bedémer att behandlingen ar kostnadseffektiv, utifrdan TLV:s underlag. Svarighetsgraden
beddmdes mattligt till hdg for den patientgrupp som initialt kommer vara aktuell, det vill sdga
immunsupprimerade patienter. Osakerheten i den kliniska och halsoekonomiska varderingen
beddmdes hdg eftersom kliniska data saknas for omikron BA2, samtidigt som underlaget omfattar en
stor randomiserad studie. Sannolikheten att behandlingen ar kostnadseffektiv bedémdes hog. Det
foreslogs en beredskap for att omvardera rekommendationen i handelse av att det tillkommer nya
mutationer eller nya effektdata och papekade vidare att det ar viktigt med jamlik tillgang till covid-
lakemedel.

ATGARD: En rekommendation att Xevudy kan anvéndas skrivs fram och faststélls kommande méte.

Kaftrio / Kalydeco vid cystisk fibros

Forelag forslag till uppdaterad rekommendation att avvakta anvandning tills Kaftrio/Kalydeco
omfattas av forman, med nagot vidgad grupp av patienter som omfattas av undantag, med patienter
med FEV1<35% minst 2 ganger under den senaste 6-manadersperioden. Detta baseras pa dialog
med lakare i behandlingsradet for cystisk fibros och galler tills ny formansansdkan beviljats. Micke
Svensson rapporterade att foretaget sager sig ha for avsikt att skicka in formansansdkan.

BESLUT: Rekommendationen faststalldes och publiceras 12/5.

Lakemedel vid myelom

Markus Hansson, ordférande i nationella vardprogramgruppen fér myelom, medverkade.
Javsdeklaration har lamnats; jav foreligger i samband med roller som prévare i en rad kliniska
studier fran olika foretag. Malsattningen med dagens méte var att fa vardprogramgruppens
beddmning av nuvarande och kommande behandlingsstrategier vid myelom samt forsta nuvarande
forutsattningar for uppféljningsmajligheter via kvalitetsregister.

Markus Hansson informerade om att manga kliniska studier pagar kring nya lakemedel for myelom,

Blenrep vid myelom

NT-radet diskuterade mot bakgrund av TLV:s halsoekonomiska vardering. Bland hematologer och
inom vardprogramgruppen finns tveksamhet kring vardet av Blenrep, bland annat mot bakgrund av
biverkningsprofilen.

NT-radets sammanvagda beddémning ar att osékerheten i det kliniska och halsoekonomiska
underlaget ar mycket stor, varfér ett forhandlingsmal inte kan definieras. Detta i kombination med att
behandlingen inte efterfragas och alternativa behandlingar vantas bli tillgangliga, gor att NT-radet
valjer att inte utfarda ett férhandlingsuppdrag utan avrader fran behandling med Blenrep.

ATGARD: Rekommendation utvecklas for faststéllande kommande méte.

Marknad/forhandling

Micke Svensson och Lena Gustafsson rapporterade kring aktuella arenden.
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12. Shingrix vaccin mot Herpes zoster
Mot bakgrund av att utredningen av kostnadseffektivitet sedan lang tid tillbaka ligger hos
Folkhalsomyndigheten med oklar leverans, diskuterade NT-radet alternativa vagar att fa tillgang till
en halsoekonomisk vardering av Shingrix.
ATGARD: Asa Derolf underséker inriktningen pa Region Stockholms planerade hélsoekonomiska
vardering.

Protokollforare

Sofie Alverlind

Justeras

Gerd Larfars Lars Sandman
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