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Ultomiris (ravulizumab) vid paroxysmal nokturn

hemoglobinuri
NT-radets yttrande till regionerna 2019-10-28

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ér:
- attinte anvanda Ultomiris

Om lakemedlet

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.

Ultomiris ar en rekombinant humaniserad monoklonal IgG.«-antikropp som binder till humant C5-
komplementprotein och hammar aktiveringen av terminalt komplement. Verkningsmekanismen ar
samma som for Soliris (eculizumab). Ultomiris har i kliniska studier visats ha likvardig effekt- och
sakerhetsprofil som Soliris vid behandling av PNH.

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

Motivering

NT-radet har sedan tidigare yttrat sig gallande Soliris (eculizumab) vid PNH. Med anledning av att
lakemedlet inte bedoms kostnadseffektivt, avrader NT-radet fran generell behandling med Soliris.
Soliris kan dock anvdndas vid behandling som bedéms oundganglig, det vill siga om tillstandet med
storsta sdkerhet leder till en allvarlig och irreversibel férsamring inom en kort tidsperiod. Denna
bedémning gbrs av nationella behandlingsradet for PNH.

Tillstandets svarighetsgrad bedoms hég. Nagon halsoekonomisk vardering for Ultomiris har inte
gjorts. Priset for en arsbehandling med Ultomiris &r 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 sdkerhet visats vara likvardig Soliris. Ett annat viktigt skal till NT-radets avradan ar
patentutgang for Soliris 2020, vilket vantas kunna leda till en betydligt lagre kostnad nér patienter
enligt behandlingsradets bedémning behover behandlingen.

Mer information
NT-radets rekommendation géllande Soliris vid PNH



https://janusinfo.se/download/18.1a05d573165dfe6a9c1ea7b7/1538643782120/Eculizumab-(Soliris)-vid-PNH-181004.pdf
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Fragor och svar om NT-radet och hdlsoekonomi

Narvarande vid beslut

Gerd Léarfars, ordférande NT-radet; Mikael Kéhler, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Torbjérn Séderstrém,
sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra regionen; Maria Landgren, Sédra regionen; Marten
Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Fragor-och-svar-om-NT-radet-och-halsoekonomi/

