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SAKEN

Halsoekonomisk bedomning av ett lakemedel; nu fraga om att skriva av drendet.

BESLUT
Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, skriver av drendet.

SKALEN FOR BESLUTET

TLV inledde den 27 oktober 2023, efter forfragan fran det Radet for nya terapier (NT-radet),
ett arende om en halsoekonomisk bedomning av lakemedlet Syfovre (intravitreal
pegcetakoplan) vid behandling av geografisk atrofi, den avancerade formen av torr
aldersrelaterad makuladegeneration dven kallat forandringar i gula flacken.

Den europeiska ladkemedelsmyndigheten EMA utfardade den 27 juni 2024 en
rekommendation om att inte bevilja marknadsgodkdnnande for Syfovre. Foretaget som
ansokte om marknadsgodkiannande, Apellis Europe B.V., begiarde da omprovning av EMA:s
rekommendation. EMA bekraftade den 19 september 2024 sin rekommendation om att inte
bevilja marknadsgodkannande for 1ikemedlet.

Eftersom Syfovre inte har godkants inom den Europeiska unionen har arendet hos TLV
forlorat aktualitet. Arendet ska mot denna bakgrund skrivas av.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Martin Moberg. Foredragande har varit den seniora
medicinska utredaren Sara Massena.

Martin Moberg

Sara Massena
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