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Sammanfattning

Riktlinjen baseras huvudsakligen pa tidigare rekommendationer fran Likemedelsverket, TLV, NT-
radet och egen litteratursékning. | arbetsgruppens uppdrag har legat att ge riktlinjer for
grundlaggande behandling med TLV-godkanda lakemedel eller valetablerade lakemedel. Vi har dven
haft i uppdrag att ge riktlinjer for att ordinera natriumoxybat och pitolisant som undantag fran TLV-
beslutet. Natriumoxybat anvands idag som en etablerad behandling mot narkolepsi i Sverige, medan
pitolisant enbart forskrivits i mycket begransad omfattning. | samrad med NPO nervsystemets
sjukdomar har NAG narkolepsi valt att dven ta upp icke-farmakologisk behandling och uppféljning.

1. 0m konsekvensbeskrivningen

Konsekvensbeskrivningen har forfattats av arbetsgruppens ordférande tillsammans med 6vriga
deltagare i arbetsgruppen.

2. Konsekvenser
2.1 Omfattning

Den exakta férekomsten av narkolepsi ar inte kdnd men uppskattas till cirka 30/100 000, vilket
motsvarar cirka 3 000 patienter i Sverige. Tonar och tidiga vuxenar ar den vanligaste aldern for
insjuknande. Riktlinjen galler framfor allt Iakemedelsbehandling.

2.2 Nytta eller risker for individen

Riktlinjen syftar till att erbjuda personer med narkolepsi en battre evidensbaserad behandling, som
ocksa ar mer likvardig i landet. De atgarder som rekommenderas avseende ldkemedelsbehandling ar
evidensbaserade. Vi inte gjort nagon genomgang av evidenslaget for icke-farmakologisk behandling
eller utredning, men raden skiljer inte sig fran etablerad vard. Riktlinjerna forbattrar individernas
mojligheter att far en anpassad behandling utifran effekt, biverkningar och risker.

2.3 Etiska aspekter

TLV har tidigare gjort bedomningen att behandling med natriumoxybat och pitolisant inte uppfyller
villkoren for kostnadseffektivitet, medan EAN har angivit dessa preparat som mdjliga
forstahandsbehandlingar. Kostnadseffektivitetsprincipen maste vagas mot behovs- och
solidaritetsprincipen da personer med narkolepsi ofta har ett svart lidande med uttalad trotthet och
kognitiv paverkan med episoder av ofrivilliga insomnanden och férlust av muskeltonus. En stor del av
patientgruppen klarar inte att genomféra hogre utbildning och arbetsférmagan &r oftast nedsatt helt
eller delvis. Befintliga hdlsoekonomiska studier inkluderar inte paverkan pa arbetsféormaga.
Sjukdomen innebar ocksa inskrankningar i maéjligheterna till ett socialt liv. Ur ett etiskt perspektiv ar
solidaritetsprincipen aven av vikt fér de personer som fatt narkolepsi som biverkan av vaccination
med Pandemrix. Manga personer med narkolepsi saknar idag behandling da de har dalig effekt,
biverkningar eller risk foér beroende av etablerade TLV-godkanda lakemedel. Mojligheten att fa
tillgang till natriumoxybat och pitolisant skiljer sig ocksa mellan olika delar av landet. Narkolepsi &r en
ovanlig sjukdom som manga lakare har otillrackliga kunskaper om och tillstandet &r idag
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underbehandlat. Med detta som bakgrund har vi vagt kostnadseffektivitetsprincipen mot behovs-
och solidaritetsprincipen i vara riktlinjer.

2.4 Verksamhet och organisation

Inga forandringar foreslas.
2.5 Kostnader

Arbetsgruppen har inte haft som uppgift att géra en hdlsoekonomisk analys.

Natriumoxybat kostar 120 000 kr/ar per patient i vanlig dosering (4,59 g). For narvarande behandlas
uppskattningsvis 250 personer i landet med natriumoxybat. Sveriges regioner har ersatt kostnader
for dessa forskrivningar, med fa undantag. Av dessa patienter ar 141 registrerade i det nationella
svenska narkolepsi-registret. Vi forvantar oss inte nagon storre dkning av forskrivningen.

Pitolisant kostar 70 000—90 000 kr/ar per patient i vanlig dosering (18—36 mg). Hittills har ett fatal
patienter i landet ordinerats pitolisant. Vi berdaknar att behandlingen kan vara aktuell for 10 % av
personerna med narkolepsi, vilket skulle innebara en kostnad pa 24 miljoner kronor (300 personer a
80 000 kr). Manga av dessa personer saknar idag behandling, varfér besparingen pa andra ldkemedel
sannolikt blir begransad.

Vi forvantar oss inte nagra andra kostnadsférandringar.

Beslut om finansiering utéver ldkemedelsférsakringen (TLV-beslut) aligger verksamheten. Var
beddmning ar att riktlinjen i huvudsak fungerar som ett stod for forskrivande ldkare for att avgora i
vilket skede vissa lakemedel kan vara aktuella, men ocksa ge ett visst stod till verksamhetschefer for
nar forskrivning ar rimligt.

2.6 Kompetensforsorjning

Rekommendationerna forutsatter tillgang till monitorering med hjalp av ett multiprofessionellt team,
vilket idag saknas pa manga stallen.

2.7 Paverkan pa andra kunskapsstod

Inga.

2.8 Paverkan pa andra nyckelfragor i halso- och sjukvarden

Vi bedémer inte att det finns nagon paverkan.

2.9 Uppfoljning

Det finns ett nationellt register for narkolepsi som en del av Neuroregistret. Anvandningen av
registret behover dock forbattras och personer som behandlas med natriumoxybat eller pitolisant
bor registreras i registret.
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2.10 Ovriga konsekvenser

Inga forvantade.
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