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Forfragan till Socialdepartementet att uppdra at Likemedelsverket att genomfora risk/nytta-
analys av behandling med MabThera/rituximab vid multipel skleros

Svenska MS-séllskapet (SMSS) arbetar for att personer med sjukdomen multipel skleros
(MS) 1 Sverige ska fa tillging till god och jamlik vard och behandling. Vara medlemmar ar
personer som arbetar med sjukdomen MS. Vi vill med detta brev framfora var onskan att
Likemedelsverket genomfor en risk/nytta-analys av MabThera (rituximab) vid behandling av
MS.

Idag finns cirka 19 000 ménniskor i Sverige som har MS (www.neuroreg.se). Drygt hilften av
dem har immunhdmmande behandling d.v.s. medicin som bromsar sjukdomens forlopp. Det
ar vél belagt att sddan behandling minskar risk for handikapputveckling och personligt
lidande over tid, samt att behandlingen medfor samhéllsekonomisk nytta.

Av de som har pdgdende bromsmedicin mot MS har ca 40 % (knappt 5 000) behandling med
lakemedlet MabThera vilket gor l1dkemedlet till den mest anvéinda bromsmedicinen vid MS i
Sverige. MabThera har inte godkédnd indikation for MS utan forskrivs utanfor indikationen, sa
kallad off-label forskrivning.

Forskrivningen av MabThera har gjorts mot bakgrund av vetenskapliga studier som pavisat
mycket god effekt och fa biverkningar, samt ackumulerad positiv klinisk erfarenhet, och har
fyllt ett medicinskt behov. Behandlingen sker med noggrann dvervakning av eventuell
sjukdomsaktivitet och biverkningar.

Fran januari 2018 har Svenska Liakemedelsforsidkringen AB éndrat villkoren, for nér de kan
lamna ersdttning vid skada orsakad av forskrivet lakemedel, s att den ej lingre innefattar
lakemedel som forskrivs enligt ”generell rekommendation fran myndighet eller hilso- och
sjukvarden om anviindning utanfor godkind indikation” (Atagandet om ersittning for
lakemedelsskada 2018-01-01, § 4). Detta innebér att en stor andel av personer med MS i
Sverige, vid hindelse av skada kopplat till anvindning av MabThera, ej har mojlighet att
ansoka om erséttning frin Lakemedelsforsdkringen.

Under 2018 har ett 1dkemedel med likartad verkningsmekanism som MabThera, Ocrevus
(ocrelizumab), fatt godkédnnande for att anvandas vid behandling av MS. Manga landsting
/regioner i Sverige har gétt ut med generella rekommendationer att anvinda MabThera (eller
biosimilar rituximab) framfor Ocrevus, trots avsaknad av forsdkringsskydd fran Svenska
Likemedelsforsakringen AB.



Béde LOK, (Nitverk for Sveriges ldkemedelskommittéer) och SMSS har stéllt forfragan till
Likemedelsverket att gora en risk/nytta-analys av MabThera vid MS (dé en sddan analys
enligt forsékringsvillkoren skulle gora att de som forskrivs MabThera vid MS ater skulle
kunna omfattas av ldkemedelsforsidkringen) och erhallit svar att Likemedelsverket stiller sig
positiva till en sddan analys men Onskar ett formellt regeringsuppdrag via
Socialdepartementet, for att genomfora analysen.

For ytterligare bakgrundsinformation se hemstéllan till Socialdepartementen daterad 2018-05-
17 fran LOK Natverk for Sveriges Lakemedelskommittéer 2018-05-17 signerad Maria
Palmetun Ekbéck

SMSS framfor hirmed en 6nskan om att Socialdepartementet snarast mojligt uppdrar at
Likemedelsverket att genomfora en risk/nytta analys for anvindning av rituximab vid MS.
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