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REKOMMENDATION — AVSTA

Regional samverkansgrupp likemedel 2025-10-07
Sydostra sjukvardsregionen

Krovalimab (Piasky)

Regional samverkansgrupp likemedel rekommenderar att avsta frian anvindning av
krovalimab (Piasky) for behandling av blodsjukdomen paroxysmal nokturnal hemoglobinuri.

Foretaget har visat att Piasky har en bittre effekt &n det relevanta jadmforelsealternativet som ar inget
tillagg till bésta understodjande behandling. TLV har vid denna beddmning utgatt ifran att paroxysmal
nokturnal hemoglobinuri (PNH) &r ett tillstdind med mycket hog svarighetsgrad. De vésentligt hogre
kostnaderna for Piasky bedoms dock inte vara rimliga i forhallande till den nytta som behandlingen
ger for ett mycket séllsynt tillstand.

Inom ramen f6r mojligheten till 6verldggning, som ges i formanslagen, har TLV haft
trepartsoverlaggningar med foretaget och regionerna. Trepartsoverldggningarna har inte resulterat i
nagot avtal mellan foretaget och regionerna.

Ansdkan om subvention avslas darfor.

Beslutet i sin helhet finns att 1dsa hir: Piasky ingér inte i hogkostnadsskyddet

Utover detta har NT-radet en rekommendation om att avsta fran generell anvindning av C5-hdmmare
vid PNH. Rekommendationen finns att 1dsa har: Bekemv, Epysqli, Soliris (ekulizumab), Ultomiris
(ravulizumab) och Aspaveli (pegcetakoplan) vid paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH)

Bakgrund: Paroxysmal nokturnal hemoglobinuri (PNH) &r en blodsjukdom med varierande symtom
och svérighetsgrad som orsakas av en icke-arftlig genfordandring. For patienter med hog
sjukdomsaktivitet dr sjukdomen forknippad med smirta, svar trotthet, problem med att svilja samt
erektil dysfunktion hos manliga patienter. Tillstdndet &r &ven forknippat med kraftigt forkortad
livsldngd. TLV bedomer att svarighetsgraden &r mycket hog pa gruppniva. I Sverige finns omkring
45-60 patienter med en svarare form av PNH.

Piasky ges till patienter med sonderfall av rdda blodkroppar (hemolys) och symtom pé hog
sjukdomsaktivitet samt till patienter som har varit stabila under behandling med ett annat ldkemedel
med samma verkan som Piasky (C5-hdmmare) i minst sex manader. Den aktiva substansen i Piasky,
krovalimab, dr en monoklonal antikropp (ett slags protein) som utformats for att binda till
komplementproteinet C5 i “komplementsystemet”, som &r en del av kroppens immunforsvar. Hos
patienter med PNH ar komplementproteinerna dveraktiva och skadar patienternas egna celler. Genom
att blockera C5 hindrar krovalimab komplementproteinerna frén att skada cellerna, sarskilt de roda
blodkropparna, och hjélper pa sa sétt till att lindra symtomen pa sjukdomen.

TLV beslutade i september 2025 att Piasky inte ska ing8 i férménen.


https://www.tlv.se/download/18.7d6683741993221a9287c5c9/1759216410496/bes250925_piasky_3654-2024.pdf
https://samverkanlakemedel.se/download/18.4c6f4669193deccb7a68ce/1736758304718/PNH%20Bekemv%202024-12-19.pdf
https://samverkanlakemedel.se/download/18.4c6f4669193deccb7a68ce/1736758304718/PNH%20Bekemv%202024-12-19.pdf

