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REKOMMENDATION - AVSTA

Regional samverkansgrupp liikemedel 2025-05-13
Sydéstra sjukvardsregionen

Omaveloxolon (Skyclarys)

Regional samverkansgrupp likemedel rekommenderar att avsta fran anvindning av
Omaveloxolon (Skyclarys) vid Friedreichs ataxi

TLYV har vid beddmningen utgétt frén att Friedreichs ataxi ar ett tillstdind med mycket hog
svarighetsgrad. Foretaget har visat att lakemedlet har en béttre effekt &n det kliniskt relevanta, mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativet. Kostnaden ar dock vésentligt mycket hogre dn vad TLV
tidigare accepterat for sillsynta tillstind med mycket hog svarighetsgrad. Under alla férhallanden ar en
sé pass hog kostnad for anvéndning av Skyclarys inte rimlig. Ansékan om subvention avslas darfor.

Beslutet 1 sin helhet finns att 1dsa har: Skyclarys ingar inte i ldkemedelsformanerna

Bakgrund: Verkningsmekanismen som gor att omaveloxolon har effekt hos patienter med Friedreichs
ataxi ar inte helt klarlagd. Omaveloxolon har dock visat sig aktivera signalvigen NF-E2-relaterad
faktor 2 (Nrf2) som hjélper cellerna att reagera pa oxidativ stress (ett tillstind som kan uppsta nér det
finns for manga fria radikaler i kroppen och inte tillrdckligt med antioxidanter for att gora sig av med
dem, vilket kan leda till cell- och vivnadsskador). Nrf2-nivaerna och Nrf2-aktiviteten ar undertryckta i
celler fran patienter med Friedreichs ataxi.

TLV beslutade i december 2024 att Skyclarys inte ska ingd i forméanen.


https://www.tlv.se/download/18.16757a31939024aed141323/1734090462976/bes241212_skyclarys_2718-2024.pdf
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