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Medicinradets anbefaling
vedrgrende inotersen til arvelig
transthyretinmedieret amyloidose
med polyneuropati stadie 1 og 2

MEDICINRADET ANBEFALER IKKE
inotersen til patienter med arvelig transthyretinmedieret amyloidose med polyneuropati stadie 1 og 2.

Inotersen er formentlig lidt bedre for patienterne end ingen behandling. Medicinradet har lagt vaegt pa, at der
er alvorlige bivirkninger forbundet med behandlingen. Medicinradet vurderer derfor, at omkostningerne
forbundet med behandlingen er for hgje i forhold til llegemidlets effekt og bivirkninger.

V/ZERDI FOR PATIENTERNE Inotersen til hATTR med polyneuropati, stadie 1 og 2, giver en merveerdi af
ukendt stgrrelse, som formentlig er lille, sammenlignet med ingen behand-
ling. Det betyder, at inotersen er lidt bedre for patienterne end ingen be-
handling. Medicinradet har lagt vaegt pa, at malene med behandling med
inotersen er at standse eller forsinke sygdomsprogression, saledes at livs-
kvaliteten forbedres, og livet forleenges. Behandling med inotersen kan
forsinke sygdomsprogressionen hos patienter med arvelig transthyretin-
medieret amyloidose med polyneuropati stadie 1 og 2. Effekten ses pa
neurologisk funktion og livskvalitet. Der er vaesentlige alvorlige bivirkninger
forbundet med behandling med inotersen. Dette kreever en teet monitorering
af alle patienter. En st@grre andel af patienterne ophgrer med behandling med
inotersen, hvilket tyder p3, at en del af bivirkningerne ikke tolereres eller er
sd alvorlige, at de ma fgre til seponering af leegemidlet.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningen af inotersen med ingen
behandling, er lav. Det betyder, at nye studier med moderat sandsynlighed
kan andre konklusionen.

OMKOSTNINGER FOR Opgjort i listepriser vil det koste ca. 4,2 mio. kr. mere at behandle én patient

SUNDHEDSV/ZESENET med inotersen end ved ingen behandling. De arlige budgetkonsekvenser for
sundhedsvaesenet ville i det 5. ar veere ca. 11,1 mio. kr. ved ibrugtagning af
legemidlet.

Leegemiddelfirmaet har dog givet en fortrolig rabat, og derfor er de reelle tal
lavere.



http://adlegacy.abledocs.com/91510/2ca734dc2990365e2a3a39e5caa79f63/DA
http://adlegacy.abledocs.com/91510/2ca734dc2990365e2a3a39e5caa79f63/DA

e o Dokumentnr. 99131 | Versionsnummer 1.0 | Godkendelsesdato 09.12.20 | Ikrafttraedelsesdato 09.12.20

ALVORLIGHED Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
legemiddels vaerdi. Det sker i forbindelse med valget af effektmal og den
vaegt, Medicinradet tilleegger effektestimaterne, hvilket er forskelligt alt efter
typen af effektmal. Derudover har Medicinradet formuleret et alvorligheds-
princip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer. Dette har
ikke veeret ngdvendigt at inddrage i denne sag.

ANBEFALINGEN BETYDER Anbefalingen betyder, at Medicinrddet rader regionerne til ikke at bruge
inotersen til patienter med arvelig transthyretinmedieret amyloidose med
polyneuropati stadie 1 og 2.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.

Medicinradet Om Medicinradets anbefaling
Dampfaergevej 27-29, 3. th. Medicinradets anbefaling er et klinisk og skonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
2100 Kgbenhavn @ anvende et givet laegemiddel. Anbefalingen bygger pa en vurdering af, om omkostningerne vedrgrende brug af

lzegemidlet er rimelige, nar man sammenligner dem med laegemidlets vardi for patienterne. | vurderingen af
+45 70 10 36 00

medicinraadet@medicinraadet.dk
www.medicinraadet.dk

veardien for patienterne indgar bade leegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfzelde spiller sygdom-
mens alvorlighed en szerlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og veerdi.
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