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Deltagare

NT-radet

Gerd Lérfars, ordforande, Region Stockholm
Marten Lindstrom, Sydostra regionen, vice ordf.
Anders Bergstrom, Norra regionen

Asa Derolf, Reg Stockholm-Gotland

Maria Palmetun Ekbéck, Region Mellansverige (dig)
Maria Landgren, Sodra regionen (digitalt)

Anna Lindhé, Vistra regionen

Kristina Aggefors, Region Stockholm

Oskar Ahlberg, RF Sillsynta diagn.

Gustaf Befrits, Region Stockholm

Lena Gustafsson, VGR

Marianne Aufrecht Gustafsson, Reg. Stockholm
Jan Liliemark, SKR

Therese Lofbom, SKR

Ricard Nergérdh, Region Uppsala

Lars Sandman, Link&pings universitet

Mikael Svensson, SKR

Charlotte Bygdemo Toytziaridis, ILCO

1. Inledning

Adjungerade fran Livscykel
Elisabet Andersson, Region Vistmanland
Ulrika Eriksson Krebs, VGR

Lena Persson, Region Skéne
Aryoutha Asmar Talani, Region Ostergétland
Gister Likemedelsverket

Bernice Aronsson, punkt 2

Charlotte S6derberg Nyhem, punkt 2
Filip Josephson, punkt 2

Bjorn Zethelius, digitalt punkt 2
Robert Ling, digitalt punkt 2
Amanda Reimer, digitalt punkt 2
Gister TLV

Sonny Larsson, digitalt punkt 2
Karin Rafstedt, digitalt punkt 2

Ida Ahlberg, digitalt punkt 3
Douglas Lundin, punkt 3

Jonathan Lind Martinsson, punkt 3
Hanna Iderberg, punkt 3

Sofie Alverlind, punkt 3

Johanna Ringkvist, punkt 3

Gerd Larfars inledde moétet. Anders Bergstrom utségs till justeringsperson. Ingen moétesdeltagare
hade jiv att deklarera for dagens drenden. Foregéende protokoll lades till handlingarna.

2. Lakemedelsverket - Beyfortus

Bernice Aronsson och Filip Josephson fran Lakemedelsverket presenterade svar pa NT-radets
fragor om Beyfortus. Det finns tre studier som ligger till grund for godkdnnandet. En uppdatering
av Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation for RSV-sjukdom pagar.

3. TLV - information om pagaende regeringsuppdrag

TLV informerade om status for regeringsuppdragen om tillgang till lakemedel for séllsynta
sjukdomar samt hilsoekonomiska utvirderingar och betalningsmodeller for ATMP.

-



REGIONERNAS f
SAMVERKANSMODELL (2/3)
FOR LAKEMEDEL

4. Vidlkomnande av radgivare i patientfragor

Tva radgivare i patientfragor hilsades vilkomna som adjungerade till NT-radet. Oskar Ahlberg ar
ordforande for MPS-foreningen och vice ordforande for Riksforbundet for sillsynta diagnoser.
Charlotte Bygdemo Toytziaridis dr forbundsordférande for I1CO.

5. Minjuvi
Det konstaterades att med nuvarande underlag finns det mycket stora osikerheter avseende

effektdokumentationen. Studierna var mycket sma. Den langsiktiga effektskillnaden forefaller lag
vilket bidrar till den mycket hdga kostnaden per QALY.

Beslut: Inget uppdrag ges forhandlingsgruppen. En rekommendation om att avstd frén behandling
tas fram.

6. Polivy

NT-radet diskuterade foreslagen rekommendation.

Osékerheten 1 det vetenskapliga underlaget bedomdes mattlig. Studien visade inte effekt pa
overlevnad.

Svérighetsgraden bedomdes mattlig och osédkerheten i den hilsoekonomiska vérderingen
bedomdes hog. Texten kompletteras med att det &r liten osdkerhet i slutsatsen att Polivy i forsta
linjen inte &r kostnadseffektivt.

Atgird: Rekommendationen formuleras om och skickas pa ny granskningsrunda.
Rekommendationen faststills ndsta mote.

7. Kimmtrak

Rekommendation och forhandlingsmal diskuterades.

Atgird: Férhandlingsgruppen aterkopplar till foretaget och 4rendet terkommer niista mote.

8. Uppdatering av darenden

Oxlumo — TLV har meddelat att foretaget beslutat att inte inkomma med ett underlag till TLV.
Foretaget kontaktas for mer information.

Lumevoq — Foretaget har dragit tillbaka ansdkan om godkédnnande fran EMA, studierna visade
inte pé signifikant effekt. Halsoekonomisk vérdering avbestills dirmed frén TLV.

Breyanzi — Foretaget skot upp lanseringen pa grund av begréansad tillverkningskapacitet och
drendet pausades hos TLV. Indikationen &r pé vdg att utdkas till andra linjens behandling. Det
beslutades att efterfriga mer data frén foretaget for att se om den indikationen ska omfattas av
den hélsoekonomiska vérderingen.

Evkeeza — Indikation &dven for barn med homozygot familjar hyperkolesterolemi véntas
godkénnas. Det beslutades att 4ven den gruppen ska omfattas av den hilsoekonomiska
vérderingen.

Reblozyl — Lakemedlet har tvé godkénda indikationer och foretaget har meddelat att de inte avser
att lamna in nagot underlag for anemi vid betatalassemi. Det beslutades att skriva en avsta-
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rekommendation vid betatalassemi 1 samband med att den andra rekommendationen, vid MDS,
tas fram.

9. Ny grafisk profil

Therese Lofbom visade den nya grafiska profilen. Det finns mallar samlade i
kommunikationsmappen pa Projektplatsen.

10. Nexviadyme

Formuleringar i rekommendationen diskuterades.
Svérighetsgraden dr mycket varierande, allt frdn mycket hog till méttlig.

Atgiird: rekommendationen fortydligas for att bli mer framatriktad. Tas upp igen pa niista mote
efter en ny granskning.

11. Marknad/Forhandling

Mikael Svensson och Lena Gustafsson informerade om pagaende forhandlingar.

12. Nominering Prolastina och Respreza

Nominering fran Skane har inkommit angaende Prolastina och Respreza for allvarlig alfa-1-
proteinashdmmarbrist till nationell samverkan.

I nomineringen framgar att studierna inte visat ndgon effekt pa kliniska effektmatt, s som
livskvalitet, 6 minuters gingtest och lungfunktion. Den kliniska betydelsen av behandlingen ar
oséker.

Respektive regionrepresentant frigar berdrda inom region om efterfrigan och behov. Aven NPO:t
kontaktas.

13. Isatuximab

Isatuximab, en fraga har inkommit fran foretaget som onskar dialog om avtal. Inget
forhandlingsuppdrag utfardades.

Protokollférare
Kristina Aggefors

Justeras
Gerd Larfars Anders Bergstrom
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