NT-radet 55 o

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

Qalsody (tofersen) vid ALS (amyotrofisk
lateral skleros)

NT-radets yttrande till regionerna 2024-01-22

Rekommendation i vintan pa pagaende utredning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att avvakta med behandling med Qalsody till dess att NT-radet har genomfort en
sammanvagd bedomning av behandlingens varde utifran den etiska plattformen for
prioritering.

Om ldkemedlet

Qalsody (tofersen) har annu inte godkants for anvandning inom EU. Det har blivit godkant av FDA
for anvandning USA vid ALS hos vuxna som har en mutation i genen for proteinet superoxiddismutas
1(SOD1).

Motivering

NT-radet beslutade 2023-06-07 att Qalsody ska omfattas av nationell samverkan. Det innebar att
NT-radet kommer att avge en rekommendation om dess anvandning till regionerna, om det blir
godkant av EMA fér anvandning i Europa. For att NT-radet ska kunna géra en bedémning av
behandlingens varde med hanvisning till den etiska plattformen for prioritering behdvs en
halsoekonomisk vardering. NT-radet har bestallt en sadan vardering fran Tandvards- och
lakemedelsférmansverket (TLV).

Till dess att NT-radet kan gora en sammanvagd bedémning och avge en rekommendation,
rekommenderas regionerna att avvakta med att anvdanda Qalsody, dven licensforskrivning, for att
undvika inférande pa osdkra grunder och en ojamlik hantering i landet.




