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Vyndagel (tafamidis) 61 mg vid
transtyretinamyloidos

1 Sammanfattning och rekommendation

LAG lidkemedel hjart- och karlsjukdomar staller sig bakom NT-radets

rekommendation 2023-10-23: Vyndagel 61mg (tafamidis) vid vildtyp

(ATTRwt) eller arftlig (ATTRV) transtyretinamyloidos hos vuxna med
kardiomyopati (janusinfo.se)

Sammanfattningsvis ar NT-radets rekommendation till regionerna att
Vyndagel 61 mg bor anvandas vid vildtyp eller arftlig transtyretinamyloidos
hos vuxna patienter med kardiomyopati och funktionsklass I eller Il samt att
regionerna ska anvanda kvalitetsregistret SveATTR-registret for
uppféljning.

Denna riktlinje kompletterar NT-rekommendationen med regionala
forutsattningar.

2 Forandringar jamfort med tidigare version

2023-11-15
Avsnitt Uppdatering
alla Ny NT-rekommendation 2023-10-23 som ersétter stor del av

tidigare regionala lakemedelsriktlinje. Tydligare in- och
utsattningskriterier an tidigare.
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3 Inséattning

Beslut om behandling med Vyndagel 61 mg i Region Skane ar centraliserad
till Hjartmottagningen vid Skanes Universitetssjukhus i Lund dit remiss for
forfragan om behandling stélles vid sakerstalld diagnos (med antingen
hjartamyloidos-scintigrafi, hjart- eller bukfettsbiopsi och uteslutande av AL-
amyloidos genom analys av latta kedjor och elfores). Liksom om
remittenten behdéver Lunds hjélp med diagnostiken. I Lund fattas ett
individualiserat behandlingsbeslut vid en behandlingskonferens, med
utgangspunkt fran patientens sjukdomsborda och funktionsgrad.

4 Uppfoljning

Vid beslut om behandling med VVyndagel skall patienten registreras i
kvalitetsregistret SveATTR (http://regionvasterbotten.se/sveattr).

Den kliniska uppféljningen och fortsatta forskrivningen av Vyndagel 61 mg
gors sedan av kardiolog pa hemsjukhuset. Den fortsatta rapporteringen till
registret skots fran Lund.

Nyttan av behandlingen behdver vérderas fortldpande och nar det behovs i
dialog med Lund. Nar funktionsklass NYHA varaktigt 6verstiger Il ar
nyttan avseende kardiomyopatin tveksam. Det bor i allméanhet foranleda
Overvagande om utsattning.

Om i dvrigt bristande effekt noteras eller intolerabla biverkningar uppstar
bor behandlingen avbrytas. Om patient som behandlas, eller som infor
beslut om behandling, ger signaler om bristande foljsamhet bor
behandlingen avbrytas.

5 Nedsatt njur- och leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion eller latt till
mattligt nedsatt leverfunktion. Begransade data finns tillgangliga for
patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (clearance <30 ml/min).
Vyndagel har inte studerats hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion
och forsiktighet rekommenderas.
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6 Kosthader

Substans Produkt | Listpris/forpackning (SEK) | Férpackning
Tafamidis Vyndaqgel | 107 396 30 kapslar blister
61 mg

Behandlingskostnaden per patient med Vyndagel 61 mg ar 3580 kr/dag och
1.3 miljoner kr/ar, det vill saga mycket hig. Overlaggningar har genomforts
mellan TLV, foretaget och regionerna. Inom ramen for dessa tecknades ett
avtal om aterbaring av en del av kostnaden for forséljning av Vyndagel 61
mg pa recept. Avtalet har tecknats mellan foretaget och respektive region.

Dokumentet &r faststallt och signerat se lakemedelsradets protokoll daterad
2023-11-15 Lakemedelsradet - Vardgivare Skane (skane.se)
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TLV s-beslut- Vyndagel
https://www.tlv.se/download/18.4aae5b7817b8881a5¢ca546¢6/16305011675
42/bes210901 vyndagel.pdf
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