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ID2022_069: Vadadustat (Vafseo) til behandling av anemi hos voksne med
kronisk nyresvikt

Bakgrunn

Det vises til notat fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP)? til Bestillerforum datert
26.08.2024 samt godkjent SPC for Vafseo. Notatet inneholder oppsummert tilgjengelig
dokumentasjon om vadadustat til behandling av symptomatisk anemi i forbindelse med
dialyseavhengig kronisk nyresykdom (CKD) hos voksne.

Tidligere metodevurdering ID2020_107 roksadustat (Evrenzo) til behandling av voksne pasienter med
symptomatisk anemi som er assosiert med CKD har estimert om lag 200 pasienter arlig er aktuell for
behandling?.

Vadadustat er en hemmer av hypoksi-induserbar faktor prolylhydroksylase (HIF-PH) som gir gkt
celluleert niva av hypoksiinduserbar faktor (HIF) og dermed stimulerer endogen erytropoietin (EPO)-
produksjon, som gker jernmobilisering og erytrocyttproduksjon, og resulterer i gradvis Hb-gkning.

Helseforetakene har avtaler pa erytropoiestimulerende midler (ESA) og HIF-PH til behandling av CKD,
anemi og elektrolyttforstyrrelser.

Godkjent indikasjon3:

Vafseo er indisert til behandling av symptomatisk anemi i forbindelse med dialyseavhengig kronisk
nyresykdom (CKD) hos voksne.

! Notat/forenklet vurdering Vafseo (vadadustat)
2 Metodevurdering roksadustat
3 SPC Vafseo
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https://www.nyemetoder.no/4a4eba/contentassets/fe22486ea1bc4e598cbbc7f74d9695e8/id2022_069_vadadustat_vafseo_anemi-ved-ckd---notat-til-bestillerforum--kun-offentlig-versjon.pdf
https://www.nyemetoder.no/4a5f83/siteassets/documents/rapporter/id2020_107_roksadustat_evrenzo_behandling-av-voksne-med-ckd--hmv--kun-off.versjon.pdf
https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/vafseo-epar-product-information_no.pdf

Pristilbud
Leverandgr har 11.04.2025 etter prisforhandling tilbudt fglgende priser:

Maks-AUP inkl. mva. [ RHF-AUP inkl. mva.

542736 Vafseo 150mg 2 978,10 NOK
tabletter 28 stk

415363 Vafseo 150mg 10 120,70 NOK
tabletter 98 stk

391429 Vafseo 300mg 5 864,50 NOK
tabletter 28 stk

485027 Vafseo 300mg 20 034,70 NOK
tabletter 98 stk

Dette tilsvarer en arskostnad pé- med tilbudt RHF-AUP og 74 620 NOK med maks AUP.
Arskostnaden er beregnet med anbefalt startdose pa 300 mg én gang daglig i henhold til SPC.
Manedskostnaden for Vafseo er-RHF—AUP. Dosejustering skal foretas med gkninger pa
150 mg, innenfor omradet 150 mg til maksimal anbefalt dggndose pa 600 mg, for a oppna eller
opprettholde et Hb-niva pa 10 til 12 g/dl.

Kostnadseffektivitet
Det er ikke gjort beregning av kostnadseffektivitet i denne saken.

Vadadustat er vist & vaere non-inferior til darbepoetin alfa (erytropoiestimulerende middel, ESA) i to
globale multisenter, randomiserte, ikke-inferioritets, apne studier, hos voksne dialyseavhengige
pasienter med kronisk nyresykdom (DD-CKD)

RHF anbefalinger for kronisk nyresykdom, anemi, elektrolyttforstyrrelser og
hyperkalemi

Helseforetakene har avtale pa fglgende legemidler til behandling av symptomatisk anemi assosiert
med CKD

Legemiddel Dosering og administrasjon | Legemiddelkostnad per ar
S —————— G le s <y

Erytropoiestimulerende midler (ESA)

1. valg 50 pg annenhver uke
Darbepoetin alfa (Aranesp)
2. valg Metoksypolyetylenglykol- 100 pg manedlig

epoetin beta (Mircera)
Korttidsvirkene epoetin
1. valg 4000 IE 3 ganger pr uke
Epoetin zeta (Retacrit)
HIF-PH-hemmer

1. valg 70 mg 3 ganger per uke
Roksadustat (Evrenzo)

Legemiddelkostnad per ar for vadadustat (Vafseo) er-RHF AUP ekskl. mva med dosering
300 mg 1 gang daglig.
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Budsjettkonsekvenser
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innfgring av vadadustat.

En eventuell innfgring av vadadustat ved denne indikasjonen, vil ikke pavirke antallet pasienter som
far behandling. Vadadustat (Vafseo) er med tilbudt pris_enn ESA og HIF-PH-hemmer som
benyttes i dag.

Betydning for fremtidig anskaffelse

Roksadustat er i anskaffelsen 2430 kronisk nyresykdom, anemi, elektrolyttforstyrrelser og
hyperkalemi, men er ikke rangert mot andre legemidler. Dersom vadadustat innfgres kan det bli
aktuelt a rangere disse i fremtidig anskaffelse. Dersom vadadustat blir besluttet innfgrt av
Beslutningsforum 26.05.2025 kan legemiddelet tas i bruk fra 01.07.2025, da ny pris kan gjelde fra
denne datoen.

Informasjon om refusjon av vadadustat (Vafseo) i andre land
Sverige: Ingen beslutning identifisert

Danmark: Innfgrt 26.02.2025%

«Medicinrddet anbefaler vadadustat til behandling af symptomatisk anaemi (blodmangel) i
forbindelse med kronisk nyresygdom (CKD) hos voksne, der er i kronisk vedligeholdelsesdialyse.

Medicinrddet vurderer, at effekt og bivirkninger af vadadustat overordnet set er sammenlignelige
med effekt og bivirkninger af behandling med erythropoiesis-stimulating agents (ESA), som er
nuveerende dansk standardbehandling. Begge behandlinger kan forbedre patienternes
haemoglobinniveau.

Ombkostningerne ved behandling med vadadustat er ikke betydeligt hgjere end ved behandling med
ESA. Medicinradet vurderer, at omkostningerne samlet set er rimelige i forhold til effekten.»

Skottland (SMC): Ingen beslutning identifisert
England (NICE/NHS): Innfgrt 23.01.2025°:

1.1 Vadadustat is recommended, within its marketing authorisation, as an option for treating
symptomatic anaemia caused by chronic kidney disease in adults having maintenance dialysis.
Vadadustat is only recommended if the company provides it according to the commercial
arrangement.

1.2 If people with the condition and their healthcare professional consider vadadustat and
erythropoiesis stimulating agents (ESAs) to be suitable treatments, after discussing the advantages
and disadvantages of all the options, the least expensive should be used. Administration costs,
dosages, price per dose and commercial arrangements should all be taken into account.

4 Medicinraadet Vafseo
5 NICE Vafseo

Sykehusinnkjgp HF — sykehusinnkjop.no Unntatt offentlighet, ihht. forvaltningsloven §13, 1.ledd
Mal prisnotat, versjon 07 — februar 2025 Side3 av4


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/v/vadadustat-vafseo-kronisk-nyresygdom
https://www.nice.org.uk/guidance/ta1035/chapter/1-Recommendations

Oppsummering
Dagens behandling ved symptomatisk anemi i forbindelse med dialyseavhengig kronisk nyresykdom
(CKD) hos voksne er Erytropoiestimulerende midler (ESA) og HIF-PH-hemmer (roksadustat).

Med den tilbudte prisen er legemiddelkostnadene ved bruk av vadadustat-enn roksadustat,
og andre ESA midler.

Dersom vadadustat blir besluttet innfgrt av Beslutningsforum 26.05.2025 kan legemiddelet tas i bruk
fra 01.07.2025.

Anne Marthe Ringerud Lea Nga Tran
Fagsjef Fagradgiver

Sykehusinnkjgp mottatt 26.08.2024
underlag til forhandlingene fra
DMP

Henvendelse til leverandgr om | 12.09.2024
prisopplysninger
Fullstendige prisopplysninger 11.04.2025
fra leverandgr mottatt hos
Sykehusinnkjgp HF

Prisnotat ferdigstilt av 14.04.2025

Sykehusinnkjgp HF

Saksbehandlingstid hos 230 dager hvorav 211 dager i pavente av ytterligere
Sykehusinnkjgp HF prisopplysninger fra legemiddelfirma. Dette innebaerer en reell

saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjgp pa 19 dager.
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