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Adakveo (krizanlizumab) vid sicklecellsjukdom
NT-radets yttrande till regionerna 2023-02-17

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
- att avvakta med nyinsattning av Adakveo i vdantan pa EMA:s granskning av
lakemedlet.

NT-radet rekommenderade regionerna i april 2022 att Adakveo kan anvdndas for prevention av
aterkommande karlocklusiva kriser (VOC) hos patienter fran 16 ar. som/har sicklecellsjukdom. |
samband med nationell samverkan for Adakveo genomférdes forhandlingar med foretaget vilket
resulterade i avtal som innebér aterbaring av en del av kostnaden for Adakveo till regionerna.

Né&r Adakveo fick villkorat forsaljningstillstand av EMA i oktober 2020 var klinisk nytta visad i en
randomiserad fas Il-prévning. Ett av villkoren for forsaljningstillstandet var att foretaget skulle
ldmna in ytterligare effekt- och sdkerhetsdata fran en fas lll-studie.

Foretaget har nu redovisat preliminara resultat fran en fas Ill-studie som inte visade nagon skillnad
mellan Adakveo och placebo pa den arliga frekvensen'av karlocklusiva kriser (VOC) som ledde till
sjukvardsbesdk under det forsta‘aret efter randomisering.

EMA utreder nu om dessa fynd paverkar nytta-risk-balansen for Adakveo. Under tiden som

utvarderingen av studiedata pagar rekommenderar NT-radet regionerna att avvakta med
nyinsattning av Adakveo.

Referenser

Informationsbrev.fran foretaget och Likemedelsverket 2023-02-13

NT-radets tidigare rekommendation fér Adakveo

TLV:s hdlsoekonomiska vardering

EPAR (produktresumé)

Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordférande NT-radet; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Asa Derolf, Sjukvardsregion
Stockholm/Gotland; Maria Palmetun Ekbéck, Sjukvardsregion Mellansverige; Anna Lindhé, Vastra
sjukvardsregionen; Marten Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


https://www.lakemedelsverket.se/49155f/globalassets/dokument/nyheter/dhpc/adakveo-crizanlizumab-dhpc-2023-02-14.pdf
https://janusinfo.se/download/18.1e732a371864ac454343b92f/1676626791729/Adakveo-(krizanlizumab)-2022-04-05-INAKTUELL.pdf
https://www.tlv.se/download/18.1afa767217ee373b40f6ccfc/1645513732851/bed220131_adakveo_1407-2021.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/adakveo-epar-product-information_sv.pdf
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