. PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care

SAMMANFATTNING 1(3)
19.12.2023 STM023:00/2023
VN/34801/2022

SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM DIFELIKE-
FALIN FOR BEHANDLING AV KLADA | ANSLUTNING TILL KRONISK NJURSJUKDOM
FOR PATIENTER | HEMODIALYS

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden godkéande rekommendationen vid sitt mote den
19 december 2023.

Enligt rekommendationen ska lakemedlet difelikefalin inga i det nationella tjansteutbu-
det enligt de mer exakta villkor som anges i rekommendationen endast for behandling
av svar eller mycket svar klada (t.ex. WI-NRS-poang 7-10) hos vuxna patienter med kro-
nisk njursjukdom som behandlas med hemodialys och endast om symptomet inte kan
lindras tillrackligt med andra behandlingar. En férutsattning ar dartill att innehavaren av
forsaljningstillstdndet och koparen avtalar om ett pris for lakemedlet som &r lagre an

det offentliga partiforsaljningspriset.

Difelikefalin administreras genom intravends injektion i slutet av hemodialysbehandlingen.
Difelikefalin binder till receptorer som bidrar till att modulera klada och inflammation och aktive-
rar dem sa att de minskar den inflammation som leder till kldda och de signaler som framkallar
sjalva kanslan av klada. Klada i anslutning till kronisk njursjukdom kan avsevart férsamra pati-

entens livskvalitet och de palliativa behandlingar som anvands hjalper inte alla i tillracklig grad.

De forskningsresultat som ligger till grund for beviljandet av forsaljningstillstandet utgar fran tva
studier dar patienternas normala behandling kompletterades med antingen difelikefalin eller
placebo. Cirka halften av de patienter som fick difelikefalin och en dryg tredjedel av de patien-
ter som fick placebo och normal behandling rapporterade pa sjalvutvarderingsskalan (WI-
NRS) om avsevart minskad klada. Resultaten grundar sig pa en kort dubbelblind jamférande

studie som varade 12 veckor och pa en 6ppen studie under 52 veckor efter det.
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Enligt tiansteutbudsradet kan skillnaden mellan andelen patienter som fick lindring (51,1 % vs.
35,2 %) anses vara ansprakslos. Aven i placebogruppen upplevde 6ver en tredjedel att deras
kladasymptom minskade pa ett kliniskt signifikant satt. Den kladarelaterade livskvaliteten for-
battrades hos en stérre andel av dem som fick difelikefalin &h hos dem som fick placebo.

Hos dem som fick difelikefalin konstaterades nagot oftare negativa effekter, sdsom diarré, yr-
sel, ilamaende och hyperkalemi (hojt kalium i blodet). Forekomsten av allvarliga incidenter var
dock ungefar densamma i bada behandlingsgrupperna. De observerade incidenterna &r ty-

piska hos dialyspatienter.

Tjansteutbudsradet anser att behandlingen ska riktas in pa hemodialyspatienter som lider av
svar eller mycket svar klada och som inte far hjalp av nuvarande behandlingar. D& ar antalet
patienter arligen hogst 160—170. Nar man Overvager att inleda behandling med difelikefalin

ska man gora en bedoémning av klddasymptomen for att forsakra sig om att patientens symp-
tom ar allvarliga. Behandlingens effektivitet ska féljas upp regelbundet och behandlingen ska

avslutas om inte symptomen lindras tillrackligt.

De patientspecifika kostnaderna for lakemedlet difelikefalin ar berdaknat enligt det skattefria
partiforsaljningspriset for de flesta patienter 123 euro per vecka. Budgeteffekten beror framfor
allt pa antalet patienter som far behandling och behandlingens varaktighet. Da behandlingen
riktas till patienter som lider av svar eller mycket svar kladda och som inte far hjalp av andra be-
handlingar uppskattas den arliga totala budgeteffekten vara under 1 miljon euro. Ett villkor for
rekommendationen ar dartill att innehavaren av forsaljningstillstandet och képaren avtalar om

ett pris for lakemedlet som &r lagre an det offentliga partiférsaljningspriset.

Detta &r en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och
sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska

pa tjansteutbudsradets webbplats under fardiga rekommendationer.

Sammanfattningarna pa svenska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.
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Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halsovardsmi-
nisteriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjukvardsmetoder
som ska hora till den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om

tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets webbplats.

Social- och
hilsovardsministeriet

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden
Sjotullsgatan 8, Helsingfors

PB 33, 00023 STATSRADET

Tfn 0295 16001

www.palveluvalikoima.fi
palveluvalikoima.stm@gov.fi



mailto:palveluvalikoima.stm@gov.fi
https://palveluvalikoima.fi/sv/framsida

	SAMMANFATTNING AV TJÄNSTEUTBUDSRÅDETS REKOMMENDATION OM DIFELIKEFALIN FÖR BEHANDLING AV KLÅDA I ANSLUTNING TILL KRONISK NJURSJUKDOM FÖR PATIENTER I HEMODIALYS

