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SAKEN

Start av omprovning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférméansverket (TLV) inleder hirmed en omprovning av
parallelldistribuerad/importerad Maviret, Daklinza och Viekirax.
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SKAL FOR BESLUT ATT STARTA OMPROVNING

Ett av TLV:s uppdrag ar att kontinuerligt omprova tidigare fattade beslut om
subvention av lakemedel. TLV anser att det finns anledning att ifrdgasatta om de
tidigare besluten och anvindningen av parallelldistribuerad/importerad Maviret,
Daklinza och Viekirax fortsatt 4r andamalsenlig enligt 15 § forméanslagen.

Enligt 10 § Lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m. far Tandvards- och
lakemedelsforméansverket pa eget initiativ besluta att ett likemedel eller en annan vara
som ingar i ladkemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna.

Parallelldistribuerad/importerad Maviret ingar i lakemedelsforméanerna med en
begransning som innebar att Maviret endast subventioneras vid forskrivning av eller i
samrad med lakare vid infektions- eller gastroenterologisk klinik med erfarenhet av att
behandla patienter med kronisk hepatit C-infektion. Parallelldistribuerad/importerad
Daklinza och Viekirax ingar i formanerna med begransning till patienter som utvecklat
fibrosstadium F3 eller F4 i de fall behandling med Epclusa, Harvoni, Maviret, Sovaldi,
Vosevi eller Zepatier inte ar lamplig.

Nar TLV fattade beslut om pris och subvention for parallelldistribuerad/importerad
Maviret fanns en sidooverenskommelse mellan regionerna och foretaget som
marknadsfor direktdistribuerad Maviret (AbbVie AB). Sido6verenskommelsen innebar
att kostnaden for anvandning av Maviret var lagre an den till faststallt AUP och
omfattade dven anvandning av parallelldistribuerad/importerad Maviret. Det
marknadsférande foretaget begirde uttrade ur forméanerna med direktdistribuerad
Maviret fran 1 augusti 2019 vilket ocksé innebar att sido6verenskommelsen mellan
regionerna och foretaget upphorde. I sido6verenskommelsen regleras att foretaget
fortsatt ska ge aterbaring for patienter som paborjar sin behandling innan uttradet,
dock som langst i sex ménader efter uttradet (31 januari 2020). For patienter som
paborjar behandling darefter samt for alla patienter som anvander Maviret efter 31
januari 2020 ges ingen aterbaring till regionerna. Utan sidooverenskommelse ar
kostnaden for anviandning av Maviret avsevart hogre. Det finns andra
behandlingsalternativ mot samtliga genotyper av hepatit C till betydligt lagre kostnad
for anvindning. Mot bakgrund av detta omprovar darfor TLV subventionsbeslutet for
Maviret.

Aven likemedlen Daklinza och Viekirax ingér i likemedelsform&nerna men endast som
parallelldistribuerade/importerade produkter. Subventionen av Daklinza och Viekirax
ar begransad till de sjukaste patienterna, fibrosstadium F3 och F4, och endast d& andra
lakemedel, subventionerade for alla fibrosstadier inte bedoms som lampliga. En
omprovning av Maviret kan komma att paverka subventionen for Daklinza och
Viekirax, varfor dven dessa omfattas av omprévningen.

TLV finner darfor skal att omprova subventionsstatus for
parallelldistribuerad/importerad Maviret, Daklinza och Viekirax.
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Foljande produkter ingar for narvarande i 1ikemedelsférménerna:

Substans (ATC-kod) Produkt Beredningsform

82?:%;;;” pibrentasvir Maviret Filmdragerad tablett
88(1}512;2?; Daklinza Filmdragerad tablett
g?;ﬁ:j;v(l;é I;jg;g)r evir/ Viekirax Filmdragerad tablett

Om ytterligare produkter tillkommer inom det aktuella omradet under omprovningens
gang kommer dven dessa att inkluderas i utredningen.

Berorda produkter och foretag finns listade i bilaga 1.

BESLUTSFATTARE OCH UTREDARE

Beslut om start av omprovning har fattats av tf. enhetschefen Maria Johansson.
Foredragande har varit analytikern Sara Dalin. I utredningen deltar ocksa
hélsoekonomen Linnea Oldsberg.

Maria Johansson
Tf. enhetschef for likemedelsenhet 3
Avdelningen for viardebaserad prissittning
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De produkter och forpackningar som den 10 september 2019 ingér i omprovningen
framgér av foljande tabell:

Substans Berednings- . . .
ATC-kod Produkt form Styrka | Forpackning | Varunr | Foretag
Glekaprevir/ .
pibrentasvir | Maviret gll)rlr;f:agerad Z(;Ommg/ 84 tabletter 535911 | Orifarm AB
(Jo5AP57) 5
G.lekaprew.r / . Filmdragerad | 100 mg/ Abac:u.s
pibrentasvir | Maviret tablett om 84 tabletter 112205 | Medicine
(JO5AP57) 40 mg A/S
Daklatasvir . Filmdragerad .
(JO5APO7) Daklinza tablett 60 mg 28 tabletter 037048 | Orifarm AB
. . Finno
Daklatasvir Daklinza Filmdragerad 60 mg 28 tabletter 411962 | Medical
(Jos5AP0O7) tablett ..
Limited
Daklatasvir . Filmdragerad Medartuum
(Jo5APO7) Daklinza tablett 60 mg 28 tabletter 422977 AB
Abacus
Daklatasvir . Filmdragerad ..
(JO5APO7) Daklinza tablett 60 mg 28 tabletter 481071 | Medicine
A/S
Ombitasvir/ 12,5 mg/
paritaprevir/ | .. .. Filmdragerad ’ 56 (4 x14) .
ritonavir Viekirax tablett gi nnlfg/ tabletter 524662 | Orifarm AB
(Jo5AP53)
geﬁ"l;z:;:gf/ Filmdragerad 12,5 mg/ 56 (4 x14) Abacus
ritonavir Viekirax tablett 75 mg/ tabletter 151138 | Medicine
50 mg A/S

(Jo5AP53)
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