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I sin hälsoekonomiska utvärdering av Beovu, det senast godkända läkemedlet för behandling 

av våt åldersförändring i gula fläcken, makuladegeneration (våt AMD), anser TLV det relevant 

att jämföra med det för ögonanvändning ej godkända cancerläkemedlet Avastin [1]. Baserat på 

TLVs utvärdering rekommenderar NT-rådet i ett yttrande till regionerna [2] att Beovu 

visserligen kan vara ett alternativ vid behandling av våt AMD men endast om det är billigare 

än andra alternativ och man konstaterar att Avastin ofta har det lägsta priset.  

MRK anser att det icke godkända Avastin utgör ett sämre alternativ för behandling av våt 

AMD främst på grund av dess kortare effektduration vilket innebär fler ögoninjektioner jämfört 

med de andra anti-VEGF läkemedlen. 

 

MRK:s rekommendation rörande terapival vid våt AMD är: 

• att använda godkända säkra läkemedel med god effektduration för att minska 

vårdbördan för behandlande kliniker 

• att använda läkemedel som begränsar behovet av besök och behandlingar i en 

åldrande patientgrupp 

 

Vår rekommendation rörande terapival vid våt AMD grundar sig på följande: 

• Effektdurationen hos olika anti-VEGF läkemedel 

• Patientperspektiv 

• Logistiska utmaningar 
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Effektdurationen hos olika anti-VEGF läkemedel 

Våt AMD behandlas med anti-VEGF-läkemedel som ges som intravitreala injektioner [3-6]. 

Behandlingen bromsar synförsämringen. Ungefär en tredjedel av patienterna upplever 

synförbättring efter påbörjad behandling [3,4]. Det finns idag tre anti-VEGF-preparat som är 

utprovade och godkända för behandling av våt AMD: ranibizumab (Lucentis), aflibercept 

(Eylea) och brolucizumab (Beovu) [3-6]. Anti-VEGF-läkemedlet bevacizumab (Avastin) är 

utprovat och godkänt för behandling av spridd cancersjukdom och används utanför godkänd 

indikation (off-label) för behandling av våt AMD. 

Intravitreal behandling med anti-VEGF-läkemedel för våt AMD inleds med tre månatliga 

injektioner. Fortsatt behandling med upprepade läkemedelsinjektioner behövs därefter under 

lång tid, för många patienter livslångt. Kontroller och behandling fortsätter så länge ögat har 

kvarvarande synfunktion. I de tidiga kliniska prövningarna gavs behandling med 

läkemedelsinjektioner som standard var 4:e vecka [3,4] men det har visat sig att AMD-

sjukdomens allvarlighetsgrad varierar stort mellan patienter och att behovet av behandling är 

individuellt. Intravitreal läkemedelsinjektion är inte helt ofarligt utan kan orsaka blödning, 

inflammation, näthinneavlossning och infektion inne i ögat, endoftalmit. Av dessa 

komplikationer är endoftalmit den mest fruktade och kan leda till allvarlig synförlust. På senare 

tid har det även kommit flera rapporter om att silikonpartiklar kan frigöras från sprutor och 

kanyler som inte är avsedda för ögonbruk. Detta kan orsaka besvärande glaskroppsgrumlingar 

som i vissa fall kan leda till att vitrektomi behöver utföras. Rekommendationen idag är att 

endast använda sprutor och nålar som medföljer ögonläkemedel, som är särskilt utformade och 

märkta för intravitreal injektion för att minska risken för att silikonprickar och inflammation 

eller irritation skall uppstå [7]. Avastin ges idag vanligtvis med en spruta som har en 

silikonbeläggning som kan frigöras vid injektionstillfället. Ögonsjukvården strävar efter att 

individualisera anti-VEGF-behandlingen så att den enskilda patienten uppnår så bra 

synfunktionsresultat som möjligt med så få läkemedelsinjektioner, biverkningar och långa 

behandlingsintervall som möjligt.   

I CATT-studien, som TLV refererar till [8], jämfördes Lucentis med Avastin, dels behandling 

var 4:e vecka, dels individuellt anpassad vid-behovs-behandling. För de patienter som fick 

individanpassad behandling krävdes i medeltal 1 extra Avastin-injektion per år för att uppnå 

samma synfunktionsresultat som med individanpassad Lucentis-behandling [8]. I den välgjorda 

kliniska prövningen LUCAS jämfördes också individanpassad Lucentis med Avastin och även 

i denna studie krävdes i medeltal 1 extra Avastin-injektion per år för samma 

synfunktionsresultat som med Lucentis [9]. Ett år efter behandlingsstart behövde nästan hälften 
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(47 %) av patienterna som fick Avastin behandling var 4:e vecka jämfört med en tredjedel (33 

%) av patienterna som fick Lucentis [8]. Bara 25 % av Avastin-behandlade patienter hade 

sjukdomskontroll med läkemedelsbehandling var 3:e månad jämfört med 37 % av Lucentis-

behandlade patienter [8]. I VIEW-studierna uppnåddes likvärdigt synfunktionsresultat med 

Eylea givet varannan månad [5]. I HAWK/HARRIER-studierna uppnådde 50 % av patienterna 

sjukdomskontroll med Beovu var 3:e månad [6]. Att välja Avastin innebär således för väldigt 

många patienter att fler intravitreala injektioner med tätare behandlingsintervall krävs för att 

uppnå samma synfunktionsresultat som med något av de tre för ögonbehandling framforskade 

och godkända läkemedelsalternativen Lucentis, Eylea eller Beovu. 

 

Patientperspektiv 

NT-rådets sammanvägda bedömning gällande läkemedlet Beovu baseras på en värdering 

utifrån den etiska plattformen för prioriteringar och dess tre principer: 

människovärdesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen.  

NT-rådet har valt att endast fokusera på kostnadseffektivitetsprincipen, medan 

människovärdesprincipen och solidaritetsprincipen inte alls har beaktats. I sin rekommendation 

nämner NT-rådet att ”Utöver priset på respektive läkemedel påverkas den hälsoekonomiska 

bedömningen av rekommenderat doseringsintervall. Ett tätare doseringsintervall innebär högre 

kostnader för vårdbesök i samband med behandlingen”. Ett tätare dosintervall har dock inte 

endast en kostnadsaspekt utan bör även belysas utifrån människovärdesprincipen och 

solidaritetsprincipen.  

Behandling av våt AMD innebär en stor börda för patienter, vårdgivare och kliniker. 

Medelåldern för en patient som för behandlas för våt AMD är cirka 80 år. Varje besök kan vara 

besvärlig logistiskt för patienten och förknippas i många fall med både ångest och väsentliga 

egna kostnader. En hög frekvens av injektioner ökar således bördan för denna patientkategori 

som ofta har andra medicinska problem som kräver läkarvård. Det är därför av vikt att använda 

läkemedel som kan ges så sällan som möjligt för att begränsa antalet besök och behandlingar. 

Detta har blivit än viktigare under nuvarande pandemi. 

Vad innebär det för patienten att behöva besöka sjukvården och få en injektion i ögat varje 

månad mot att göra detta var tredje månad? En review-studie har visat att följsamheten att 

komma på planerade injektioner minskar när behandlingsfrekvensen ökar [10]. I denna studie 

uppgav 70% av patienterna hög behandlingsbörda som orsak till att upphöra med behandling. 

En för tidigt avslutad behandling får konsekvenser för patienten i form av försämrad syn, något 

som på sikt även medför försämring i allmänt välmående. Utöver detta får man inte glömma 
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den ökande risken för allvarlig infektion i ögat, endoftalmit, vid ökat antal injektioner. Detta är 

ytterligare ett skäl att sträva efter så få besök som möjligt. 

Många quality of life studier av patienter med våt AMD har visat att patienter med våt AMD 

även lider av depressioner, ångest, ökad risk för fall och praktiska svårigheter att röra sig i 

dagligt liv [11], och att dessa tillstånd korrelerar till försämrad syn.  Många är beroende av 

medföljare till sjukhusvård. Att i denna patientgrupp inte ta i beaktande vad tätare dosintervall 

med månatliga injektioner kontra var tredje månad innebär för patienten, kan inte ses som 

etiskt försvarbart.  

I detta sammanhang bör också nämnas en merkostnad inte bara för fler injektioner och kliniska 

besök men även kostnad i transport och assistans i samband med sjukhusbesöket [12]. 

 

Logistiska utmaningar 

Våt AMD är en kronisk sjukdom som kräver livslång uppföljning och behandling. Flera studier 

har visat hur svårt det är att avsluta behandling även hos patienter som inte har haft någon 

uppenbar sjukdomsaktivitet under lång tid [12]. Detta innebär att patientvolymerna kommer 

fortsätta att öka i en åldrande befolkning. 

För vårdgivaren är det betungande med täta besök och behandlingar. Enligt det Svenska 

Makularegistret så ökade antalet intravitreala injektioner från drygt 38 tusen 2014 till över 93 

tusen 2019. Detta innebär en ökning på nästan 150 % under denna 5 års period. På många 

kliniker har man redan nått en punkt där det inte längre går att öka antalet besök och 

injektioner.  

För att få ett gott behandlingsresultat krävs att behandlingar görs på planerad tid och inte 

fördröjs på grund av bristande kapacitet. Ett försenat besök på några veckor kan innebära att en 

svullnad i gula fläcken återkommer med icke reversibel synnedsättning som följd. Det finns en 

uppenbar risk att läkemedel med en kortare effektduration kan orsaka kapacitetsproblem med 

försenade behandlingar som följd.  

Huvudtemat för forskning kring nya behandlingar av våt AMD är att hitta läkemedel med 

längre behandlingsintervall. Detta är absolut nödvändigt för att kunna möta det snabbt växande 

behovet av intravitreala injektioner. Det ter sig därför märkligt att använda ett läkemedel med 

den kortaste effektdurationen som skulle skicka många kliniker till randen av en logistisk 

kollaps. Det skulle knappast inte heller stimulera till ytterligare forskning mot nya mer 

effektiva läkemedel om endast kostnadsperspektivet skall gälla. 

Vår rekommendation är därför att använda säkra godkända läkemedel med god effektduration 

för att få ihop det logistiska pusslet och minska vårdbördan för denna åldrande patientgrupp. 
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