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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION VID BE-
HANDLINGEN AV EFGARTIGIMOD ALFA MYASTHENIA GRAVIS

Rekommendationen godkandes vid tjansteutbudsradets mote den 14 september 2023.

Efgartigimod alfa ingar inte i det nationella tjansteutbudet vid behandling av generaliserad
myasthenia gravis. Svaret pa behandlingen var kortvarigt och forskningsdata finns tills vi-
dare endast fran en kort tid. Darfor ar lakemedlets kliniska betydelse oklar. Det behdvs
mer information om jamforelsen av lakemedlet med andra behandlingar och dess kost-

nadseffektivitet.

Myasthenia gravis ar en langvarig autoimmun sjukdom dar signal6verforingen fran nerv till
muskel &r stérd. Detta orsakar svaghet och trétthet i de viljestyrda musklerna. | varsta fall

kan sjukdomen vara livshotande. | slutet av ar 2022 fanns det 1659 personer i Finland som
var beréattigade till specialersattning for myasthenia gravis-lakemedel. Det rapporteras 40—

50 nya fall per ar. Kring 85 % av patienterna lider av generaliserad myasthenia gravis.

Efgartigimod alfa har fatt forsaljningstillstand som tillaggslakemedel till vanlig behandling
vid behandling av myasthenia gravis. Det doseras till patienten pa sjukhuset som intrave-
nos infusion, till en borjan en gang i veckan under fyra veckors tid och darefter enligt kli-

nisk beddémning.

Efgartigimod alfas forsaljningstillstand grundar sig pa slumpmassig, dubbelblind undersok-
ning dar det jAmférdes med den s.k. standardbehandlingen. Undersdkningen var kort, end-
ast 26 veckor. Den genomsnittliga behandlingstiden i bada undersokningsramarna var 152
dagar och storsta delen av patienterna hann endast fa behandling under de tva forsta be-

handlingscyklerna.
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Svarsfrekvensen hos patienterna som fatt efgartigimod alfa var storre an de som fatt pla-
cebo under de forsta behandlingscyklerna hos AChR-antikroppspositiva patienter. Enligt
bedomning av studiens effektmatt erholls en blygsam, om an kliniskt betydelsefull forand-
ring enligt expertbedémningarna. Svarets varaktighet forblev dock kort med beaktande av
sjukdomens karaktar, dvs. svar kvarstod endast hos cirka en tredjedel av patienterna som
fatt efgartigimodi alfa i 12 veckor. Forskningsbevisets storsta osakerhet galler antalet be-

handlingscykler som behtvs samt doseringsintervallet.

Lindriga eller mattliga biverkningar var tamligen vanliga och de berodde troligtvis delvis pa

bakgrundssjukdomen.

Efgartigimodi alfa ar en valdigt dyr behandling med arliga patientspecifika lakemedels- och
doseringskostnader pa cirka 280 000 euro enligt offentliga partiforsaljningspriser. Upp-
skattningen av antalet patienter och darmed &ven den totala budgeteffekten varierar. Inne-

havaren av lakemedlets forsaljningstillstdnd har inte presenterat nagon kostnadseffektana-
lys.

Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso-
och sjukvarden har godként. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns

pa finska pa tjansteutbudsradets webbplats under fardiga rekommendationer.

Sammanfattningarna pa finska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och hélso-
vardsministeriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjuk-
vardsmetoder som ska hora till den offentligt finansierade héalso- och sjukvarden. Du

kan lasa mer om tjansteutbudet inom hélso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets
webbplats.
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