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Kaftrio (elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor)

vid cystisk fibros
NT-radets yttrande till regionerna 2021-03-31

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
- att avvakta med anvandning av Kaftrio for behandling av cystisk’fibros i vantan pa€n
ny formansansokan fran foretaget.

- attindividuella fall av patienter som ar i behov av lungtransplantation, och dar
ytterligare forsamring av tillstandet aventyrar mojligheten till transplantation, kan
komma i fraga for behandling med Kaftrio efter diskussion‘med det nationella
behandlingsradet for cystisk fibros.

TLV har 2021-03-25 beslutat att Kaftrio inte skainga i lakemedelsférmanerna.

Regionerna, TLV och foretaget Vertex har haft trepartséverlaggningar géllande priset pa Kaftrio.
Parterna har inte kunnat na en éverenskommelse om en kostnadsniva som gor att lakemedlet kunnat
beddmas kostnadseffektivt och darmed inkluderas i lakemedelsformanerna. Det begéarda priset ar
mycket hogre @n vad som accepterats for lakemedel vid andra sjukdomar med samma
svarighetsgrad.

| TLV:s beslut framgar att det-ansokta priset for Kaftrio ar 103 951,25 kr (AUP) for 56 tabletter (vilket
motsvarar 28 dagars behandling). Kaftrio ska kombineras med Kalydeco vilket ger en
arsbehandlingskostnad per patient pa cirka 2,2 miljoner kronor.

For patientersom ar heterozygota for F508del i CFTR-genen i kombination med en sa kallad
minimalfunktionsmutation berdknar TLV att kostnaden per vunnet QALY (kvalitetsjusterat levnadsar)
ar cirka 7,7-11,7 miljoner kronor jamfort med basta understodjande behandling.

NT-radet anseratt Kaftrio kan anvdndas undantagsvis till patienter som riskerar att avlida i vantan pa
lungtransplantation. Sadana patientfall bor diskuteras i det nationella behandlingsradet for cystisk
fibros.

NT-radet bedémer att kombinationsbehandling med Kaftrio och Kalydeco har god effekt och skulle
vara en vardefull behandling fér patienter med cystisk fibros. NT-radet uppmanar darfér foretaget att
aterigen ansdka om subvention, med justerat pris.
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Om lakemedlet

Kaftrio innehaller en kombination av substanserna tezakaftor, ivakaftor och elexakaftor. Cystisk
fibros orsakas av mutationer i genen foér proteinet CFTR (Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance
Regulator). CFTR-protein ar en kloridjonkanal som finns pa ytan av epitelceller i flera organ. Den
kombinerade effekten av substanserna i Kaftrio innebar 6kad mangd samt férbattrad funktion av
CFTR vid cellytan, vilket leder till 6kad CFTR-aktivitet.

Kaftrio ar avsett som en kombinationsregim med Kalydeco (ivakaftor) for behandling av cystisk fibros
hos patienter 12 ar och dldre som ar homozygota for mutationen F508del i CFTR-genen eller
heterozygota for F508del i CFTR-genen med en minimal funktionsmutation.

Behandlingen med Kaftrio och Kalydeco ar avsedd som tillagg till basta understédjande behandling.

Kaftrio har ATC-kod RO7AX32 och blev godkant for forsaljning i Europa-2020-08-21.

Tidpunkt for revision av yttrandet

Denna rekommendation har uppdaterats 2021-03-31'med anledning av att TLV avslagit
formansansokan for Kaftrio och Kalydeco.
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https://www.tlv.se/download/18.4fa5e11784aca5e344bd99/1616686831061/bes210325_kaftrio.pdf



