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NT-radets yttrande till landstingen gallande edaravone
(Radicut/Radicava) vid amyotrofisk lateral skleros

NT-radet rekommenderar landstingen

- att avsta fran licensforskrivning av edaravone vid ALS tills mer dokumentation om
lakemedlets effekt, sakerhet och kostnadseffektivitet ar tillganglig.

Bakgrund

NT-radet har av ett landsting ombetts att yttra sig gallande edaravone (Radicut/Radicava) vid
amyotrofisk lateral skleros (ALS). Edaravone fick i maj 2017 godkénnande av FDA och ar
sedan 2015 godkant i Japan och Sydkorea. Mitsubishi T Pharma som innehar patentet pa
edaravone har inte lamnat in nagon registreringsansokan i Europa.

Edaravone ges som en intravends infusion. Effekt och sékerhet av edaravone har utvarderats i
tva kliniska studier pa japanska patienter. I den ena studien randomiserades 206 patienter till
behandling med edaravone eller placebo i 24 veckor. Studien visade ingen statistiskt
signifikant effekt pa overlevnadstid eller funktionsskalan ALSFRS-R?. Ytterligare en studie
har genomforts dar 137 patienter i tidigt sjukdomsstadium, med normal lungfunktion och
langsam sjukdomsutveckling fick edaravone eller placebo i 24 veckor. Edaravone-gruppen
visade en mindre forandring i ALSFRS-R jamfort med placebo (-5,01 respektive -7,50);
skillnaden mellan grupperna var 2.49+0.76 (95% CI 0,99-3,98 p=0.001)2. Det finns ingen
dokumentation av effekter i andra ALS-patientgrupper an den studerade, vilken bedéms
utgtra en mycket liten andel (7% i en patientdatabas i Holland) av samtliga ALS-patienter.
Ingen studie har publicerats som visar pa 6kad Gverlevnadstid hos edaravone-behandlade
patienter (oberoende pa typ av ALS-sjukdom) eller effekt av edaravone efter mer an 24
veckors behandling.

Den europeiska ALS-forskarféreningen ENCALS har i ett Oppet brev uppmanad Mitsubishi T
Pharma att utfora en l&ngre randomiserad dubbelblind fas-3 studie i Europa. Fem svenska
ALS-neurologer ar medforfattare till detta brev®.
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NT-radets sammanvéagda bedomning gallande edaravone

NT-radet bedomer att den kliniska dokumentation for edaravone vid ALS ér otillracklig.
Lakemedlet &r inte godként i EU och halsoekonomisk vérdering saknas. Mot bakgrund av
detta rekommenderas landstingen att avsta fran licensforskrivning av edaravone tills ett
tillrackligt kunskapsunderlag for att bedoma lakemedlets varde &r tillgangligt.

For NT-radet

Gerd Larfars, ordforande
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