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Medicinradets anbefaling vedrgrende vonicog
alfa som mulig standardbehandling til von
Willebrand sygdom

Medicinraddets anbefaling
Medicinradet anbefaler vonicog alfa (Veyvondi) som mulig standardbehandling til:

e On-demandbehandling og ved mindre kirurgiske indgreb hos voksne patienter, som har normalt
eller let nedsat faktor VIII-niveau.

¢ Bladning hos voksne patienter, som i forbindelse med sterre kirurgiske indgreb far behov for at
skifte til et faktorpraeparat med lavere indhold af faktor VIIIL.

Medicinradet anbefaler ikke vonicog alfa (Veyvondi) som mulig standardbehandling til:

e On-demandbehandling af voksne patienter med lavt faktor VIII-niveau eller ved blgdning hos
voksne patienter, som gennemgér storre kirurgiske indgreb, hvor der i begge tilfeelde ogsé er
behov for et faktor VIII-praeparat.

Sygdom og behandling

Von Willebrand sygdom er en bledersygdom, som skyldes mangel pa virksom von Willebrand faktor, som
er vigtig for blodets evne til at standse bladning. Der er registreret ca. 300 danske patienter med von
Willebrand sygdom. Patienter, som ikke kan opna hamostase med desmopressin, bliver i dag behandlet
med et plasmaderiveret praeeparat med von Willebrand faktor, eventuelt i kombination med faktor VIII.

Om leegemidlet

Veyvondi er et rekombinant von Willebrand faktor-praparat, som er godkendt til voksne (> 18 ar) til
behandling af spontan bledning, kirurgisk bledning samt forebyggelse af bladning i forbindelse med
kirurgiske indgreb, nar behandling med desmopressin alene er ineffektiv eller ikke er indiceret. Veyvondi
indeholder ikke faktor VIII. Hvis patienten samtidig har lavt faktor VIII-niveau, skal der derfor gives et
faktor VIII-preeparat ved siden af. Veyvondi er ikke indiceret til profylaktisk behandling.

Sundhedsfaglig vurdering
Medicinradet vurderer, at vonicog alfa (Veyvondi) til voksne patienter (> 18 ar) med von Willebrand
sygdom giver:
e Ingen klinisk mervzerdi ved on-demandbehandling til patienter med lavt FVIII-niveau (< 30 %)
sammenlignet med plasmaderiveret von Willebrand faktor.

e Ingen klinisk mervzerdi ved forebyggelse og behandling af bledning under mindre kirurgiske
indgreb sammenlignet med plasmaderiveret von Willebrand faktor.

o Ikkedokumenterbar klinisk mervzerdi ved forebyggelse og behandling af bledning under sterre
kirurgiske indgreb sammenlignet med plasmaderiveret von Willebrand faktor.

Evidensens kvalitet er meget lav for alle kliniske spergsmal.

Den kliniske merverdi for voksne patienter i on-demandbehandling, som har normalt eller let nedsat
FVIlI-niveau (> 30 %), kan ikke vurderes.
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Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til klinisk merveaerdi

Medicinradet finder, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske merveerdi af vonicog alfa
sammenlignet med Willfact og omkostningerne forbundet med behandling af falgende patienter:

e On-demandbehandling (patienter med normalt eller let nedsat FVIII-niveau).
e Alle mindre kirurgiske indgreb og de sterre kirurgiske indgreb, hvor patienten har behov for at
skifte til et faktorpraeeparat med lavere indhold af FVIIL
Medicinradet vurderer, at der ikke er et rimeligt forhold mellem den kliniske merveaerdi af vonicog alfa og
omkostningerne forbundet med on-demandbehandling af patienter med lavt FVIII-niveau samt behandling
af patienter, som gennemgar sterre kirurgiske indgreb sammenlignet med Haemate og Wilnativ.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed

Medicinradet har ikke fundet anledning til at inddrage forhold vedrerende alvorlighed eller forsigtighed i
anbefalingen.

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Medicinradet har igangsat udarbejdelse af en behandlingsvejledning for von Willebrand sygdom, hvor der
vil blive taget stilling til indplaceringen af vonicog alfa (Veyvondi) i forhold til andre l&egemidler til
behandling af sygdommen.

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver merverdi for patienterne
i forhold til eksisterende behandling samt en vurdering af omkostningerne ved at anvende medicinen.
Regionernes indkebsorganisation Amgros indgér aftale om en pris for medicinen med ansegeren. Pa
baggrund af den forhandlede pris vurderer Medicinradet, om medicinens mervaerdi star mal med prisen, og
om medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.
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