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Beyonttra (akoramidis) och Vyndagel
(tafamidis) 61 mg vid transtyretinamyloidos

1 Sammanfattning och rekommendation

LAG lakemedel hjart- och karlsjukdomar stéller sig bakom Natverket
for Sveriges likemedelskommittéers (NAG LOK) rekommendation

Lakemedelsbehandling vid vildtyp eller arftlig transtyretinamyloidos

hos vuxna med kardiomyopati.

Sammanfattningsvis 4r NAG LOKs rekommendation till regionerna
att Beyonttra eller Vyndagel 61 mg bor overvigas vid symtomgivande
hjartsvikt, funktionsklass I eller IT, som huvudsakligen bed6ms vara
orsakad av kardiomyopati hos vuxna patienter med vildtyp eller

arftlig transtyretinamyloidos (ATTR).
Regionerna ska anvinda kvalitetsregistret Sve ATTR fér uppf6ljning.

Denna riktlinje kompletterar NAG LOK-rekommendationen med

regionala forutsiattningar.
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2 Forandringar jamfort med tidigare version

2023-11-15
Avsnitt Uppdatering
alla Ny NAG LOK-rekommendation som ersatter tidigare NT-
rekommendation.
3 Insattning

Stallningstagande till behandling med Beyonttra eller Vyndaqgel 61 mg
i Region Skane ir centraliserad till Hjirtmottagningen vid Skanes
Universitetssjukhus i Lund. Remiss fér forfragan om behandling
stélls vid sikerstélld diagnos (med antingen hjartamyloidos-
scintigrafi, hjirt- eller bukfettsbiopsi och uteslutande av AL-
amyloidos genom analys av ldtta kedjor och elfores), liksom om
remittenten behéver Lunds hjilp med diagnostiken. I Lund fattas ett
individualiserat behandlingsbeslut vid en behandlingskonferens,
med utgangspunkt fran patientens sjukdomsbdérda och

funktionsgrad.

4 Uppfoljning

Vid beslut om behandling med Beyonttra eller Vyndagel ska patienten
registrerasi kvalitetsregistret SveATTR

(http://regionvasterbotten.se/sveattr).

Den kliniska uppféljningen och fortsatta forskrivningen av dessa
likemedel gors sedan av kardiolog pa hemsjukhuset. Den fortsatta

rapporteringen till registret skots fran Lund.

5 Utsattning

Nyttan av behandlingen behover virderas fortlopande och nir det

behovsidialog med Lund.
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Inget av likemedlen har visat signifikant effekt pa patienter med
NYHA III. Nir funktionsklass NYHA varaktigt 6verstiger IT dr nyttan
avseende kardiomyopatin tveksam. Det bor i allmédnhet féranleda

overviagande om utsittning.

Om i ovrigt bristande effekt noteras eller intolerabla biverkningar
uppstéar bor behandlingen avbrytas. Om patient som behandlas, eller
som infor beslut om behandling, ger signaler om bristande féljsamhet

bor behandlingen avbrytas.

6 Nedsatt njur- och leverfunktion

Ingen dosjustering krivs for patienter med nedsatt njurfunktion eller
latt till mattligt nedsatt leverfunktion. Begriansade data finns
tillgdngliga for patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (clearance
<30 ml/min). Varken Beyonttra eller Vyndaqel 61 mg har studerats
hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion. Beyonttra ska inte
anviandas i denna population och for Vyndagel 61 mg rekommenderas

forsiktighet.

7 Kostnader

Behandlingskostnaden per patient med Beyonttra och Vyndagel 61 mg
ir drygt 1 miljon kr/4r, det vill siga mycket hég. Overliggningar har
genomforts mellan TLV, foretagen och regionerna. Inom ramen for
dessa tecknades avtal om aterbiring av en del av kostnaden for
forsaljning av Beyonttra och Vyndaqgel 61 mg pa recept. Avtalen har

tecknats mellan féretagen och respektive region.

Dokumentet dr faststdllt och signerat se likemedelsrddets protokoll
daterat 2025-11-13
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TLVs férmansbeslut om Beyonttra: Beyonttra ingari

hogkostnadsskyddet med begriansning

TLVs formansbeslut om Vyndagel 61 mg: Vyndagel 61 mgingari

hogkostnadsskyddet med begriansning
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