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Linda Landelius

Lakemedelsstrateg

Regionstyrelsen

Avsta ordnat inforande av Ultomiris (ravulizumab) vid paroxysmal

nokturn hemoglobinuri

Beslut
Enligt forslag fran Region Hallands prioriterings- och evidensrad

Forslag till beslut fran Region Hallands prioriterings- och evidensrad
Avsta enligt NT-radets rekommendation:
e Attinte anvanda Ulromiris

Bakgrund

Ultomiris har i kliniska studier visats ha likvardig effekt- och sakerhetsprofil som
Soliris (eculizumab) vid behandling av PNH. Verkningsmekanismen for Ultomiris
ar samma som for Soliris (eculizumab).

Ultomiris ges som intravends infusion med en laddningsdos som fdljs av
underhallsdosering var attonde vecka med start tva veckor efter laddningsdosen.
Det innebar att doseringen sker med glesare intervall &n for Soliris, dar
underhallsdoseringen ges varannan vecka.

Ett viktigt skal till NT-radets avradan ar patentutgang fér Soliris 2020, vilket vantas
kunna leda till en betydligt Iagre kostnad nar patienter enligt behandlingsradets
beddmning behdver behandlingen.

Godkand indikation aktuell for ordnat inforande

Ultomiris ar avsett for behandling av vuxna patienter med paroxysmal nokturn
hemoglobinuri (PNH) hos patienter med hemolys med kliniska symtom som tyder
pa hog sjukdomsaktivitet samt hos patienter som ar kliniskt stabila efter att ha
behandlats med eculizumab under minst de senaste 6 manaderna.

Sjukdomens svarighetsgrad
Hog

Sjukdomens sallsynthet

Tillstandet bedéms vara sallsynt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre
vanligt och vanligt).

Enligt svenskt register ver PNH har vi har ca 50 patienter i hela landet.
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Kostnadseffektivitet

Nagon halsoekonomisk vardering for Ultomiris har inte gjorts. Priset for en
arsbehandling med Ultomiris ar omkring 4 miljoner kr. NT-radet bedémer att
behandling med Ultomiris inte ar kostnadseffektiv mot bakgrund av det hoga priset
i kombination med att effekt och sakerhet visats vara likvardig Soliris.

Regionala expertgruppsutlatande

De medicinskt ledningsansvariga hematologerna i Halland har fatt uttala sig och
samtliga samtycker med NT-radets rekommendation. Region Halland har ingen
patient som ar aktuell for behandling.

Konsekvensanalys

Ekonomiska konsekvenser
Inga av beslutet.

Organisatoriska konsekvenser
Inga av beslutet.

Behov av utbildning
Inga av beslutet.

Implementeringsplan

Inforandeprocess
Det regionala beslutet om ordnat inforande ska foljas.

Kommunikationsplan
Detta beslut formedlas till sjukhusledning och aktuella ordinatérer. Beslutet
kommer publiceras pa Region Hallands webbsida for ordnat inférande.

Uppfdljningsplan
Anvandning av Ultomiris och Soliris foljs regionalt av lakemedelsverksamheten pa
Regionkontoret. Aterkoppling lamnas till rekvirerande enheter.

Beslutets giltighet
Beslutet om ordnat inférande granskas och revideras senast 24 manader efter
beslut eller vid nytt beslut fran TLV, NT-radet eller Lakemedelsverket.
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Halmstad dag som ovan

Martin Engstrom
Halso- och sjukvardsdirektor

Bilagor
Yttrande fran NT-radet
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