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Forfragan till Likemedelsverket att genomfora en risk/nytta-analys av behandling med
rituximab vid Multipel skleros (MS)

Idag lever ca 19 000 personer med sjukdomen multipel skleros (MS) i Sverige varav ca

10 000 av dem har bromsmedicin i form av immunhdmmande behandling mot sjukdomen.
Det ér vl etablerat att immunhdmmande behandling vid MS minskar risk for
handikapputveckling och personligt lidande 6ver tid.

Av det totala antalet patienter med MS som idag finns registrerade i Svenska MS-registret har
ca 40 procent i dagslidget off label behandling med rituximab vilket gor lakemedlet till den
mest anvdnda bromsmedicinen vid MS 1 Sverige. Den 6kade forskrivningen av rituximab har
gjorts mot bakgrund av vetenskapliga studier och ackumulerad god klinisk erfarenhet.
Behandlingen sker med noggrann dvervakning av sjukdomsaktivitet och biverkningar.

Sedan i januari 2018 anges i Likemedelsforsikringens ~Atagandet att utge ersittning for
lakemedelsskada” i kommentar § 4 att ”Nér en anmaéld skada kan antas ha sin upprinnelse i en
generell rekommendation fran myndighet eller hilso- och sjukvarden om anvéndning utanfor
godkind indikation klassas skadan som aktuell att prova enligt atagandet, endast om
Likemedelsverket funnit att en positiv risk/nytta-balans foreligger”.

Likemedelsforsakringens dndrade omfattning gor att behandling som &r grundad i vetenskap
och beprovad erfarenhet, men dér godkédnd indikation saknas, inte sédkert omfattas av
forsdkringen. Det medfor att patienter riskerar att antingen vara oforsékrade under
behandlingen, eller gd miste om virdefull behandling om vardgivare véljer att avsta att ge
behandling under vilken patienter skulle vara oforsékrade.

Vi anser att det skulle vara en betydande forlust for MS patienter i Sverige om de frantas
mdjlighet att fa behandling med rituximab.

Vi har, genom kontakt med LOKs (Nétverk for Sveriges ldkemedelskommitteér) ordforande,
Maria Palmetum Ekbéck, fatt kinnedom att de stéllt en forfragan till Er om att géra en
risk/nytta analys av anvéndning av ldkemedlet rituximab vid MS. En saddan analys skulle
innebdra att patienterna aterigen omfattas av Likemedelsforsikringen varfor det dr hogst
Onskvirt att detta genomfors.
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Svenska MS-séllskapet arbetar for att patienter med MS i Sverige ska fa tillgang till en god
och jamlik vérd och behandling. Vi vill diarfor med detta brev uttrycka var angeldgenhet att
Likemedelsverket gor en risk/nytta-analys for rituximab vid behandling av MS.

Vi emotser Ert svar,

Vinliga hilsningar

Styrelsen Svenska MS-sillskapet, (SMSS)

Vid fragor kontakta gérna:

Ellen Iacobaeus, ordférande SMSS; Ellen.lacobaecus@sll.se
Eric Gilland, vice ordférande SMSS; Eric.Gilland@regionhalland.se



