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Gilead Sciences Sweden AB

Hemvarnsgatan 9, 8 tr.

171 54 Solna
Foretradare: Viktor Hedlof Kanje

Omprovning av beslut inom ldkemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att Epclusa ska fortsatta att inga i
lakemedelsformanerna med ofériandrad subventionsstatus (begransad subvention) och till

oforandrat pris.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
EPCLUSA | Filmdragerad |400 mg/ Burk, 28 |491230 82546,00 83592,25
tablett 100 mg tabletter

Begransningar

Subventioneras vid forskrivning av eller i samrad med ldkare vid infektions- eller
gastroenterologisk klinik med erfarenhet av att behandla patienter med kronisk hepatit C-
infektion. Patienten ska ocksa foljas upp i samrad med sddan ldkare.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och

annan information om lakemedlet.

Postadress Besoksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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BAKGRUND

Efter prisandringsansokningar fran regionerna fattade TLV ar 2017 nya subventionsbeslut
for samtliga direktverkande antivirala (DAA)-ldkemedel mot hepatit C som da ingick i
ldkemedelsforménerna. Inom ramen for dessa drenden foretogs trepartsoverlaggningar, vilka
resulterade i att regionerna och foretagen tecknade sido6verenskommelser for sex av
lakemedlen. Sido6verenskommelserna resulterade i att 1ikemedelskostnaderna for
behandling minskade och bedémdes vara rimliga, varfor dessa DAA-ldkemedel kunde kvarsta
i lakemedelsférménerna med oférandrad subventionsstatus (begriansad subvention).

De DAA-likemedel mot hepatit C som idag ingér i ladkemedelsférméanerna ar Epclusa,
Harvoni, Sovaldi, Vosevi och Zepatier. De sidooverenskommelser som utgjorde
beslutsunderlag for nu gillande subventionsbeslut avseende dessa lakemedel forfaller i sin
helhet den 31 december 2020 utan mdjlighet till forlangning. TLV initierade under hosten
2020 en omprovning for att sikerstilla att kostnaden for anvandning av dessa fem lakemedel
ar rimlig utifran 15 § formanslagen aven efter detta datum.

UTREDNING | ARENDET

Epclusa ar avsett for behandling av kronisk infektion med hepatit C-virus (HCV) hos
patienter i aldern sex ar och dldre, och som vager minst 17 kg. Lakemedlet verkar genom att
hamma proteiner i hepatit C-virus som ar nodvandiga for bildandet av nya viruspartiklar.

Till det av TLV faststillda priset (AUP) kostar en tolv veckors behandling med Epclusa
250 777 kronor och en 24 veckors behandling 501 554 kronor.

Regionerna och foretaget har under hosten forhandlat fram en ny sido6verenskommelse for
Epclusa, vilken resulterar i att kostnaden for anviandning av produkten minskar jamfort med
kostnaden till faststallt AUP. Sidooverenskommelsen omfattar all forsaljning av Epclusa
inom lakemedelsformanerna fran och med den 1 januari 2021. Genom sidooverens-
kommelsen atar sig foretaget att aterbara en del av kostnaden for anviandningen av Epclusa
till regionerna.

Underlag for sidooverenskommelsen har tillforts detta drende och utgor en del av
beslutsunderlaget i omprovningen.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forméanslagen) far den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Enligt 10 § far TLV pa eget initiativ besluta att ett ldkemedel eller en annan vara som ingar i
lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att
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1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och likemedelsformansverket enligt 11 §
forméanslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingé i likemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).

Mpyndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedomning

Hepatit C ar ett virus som infekterar levern och over tid skadar levercellerna, vilket leder till
fibrosutveckling och i senare stadier kan leda till levercirros, levercancer och leversvikt som
kan kréava levertransplantation. Det finns idag fem DAA-likemedel som ingar i
lakemedelsformanerna for behandling av hepatit C.

TLV bedomer svarighetsgraden for kronisk hepatit C med ingen eller obetydlig fibros (Fo och
F1) som lag, for hepatit C med maéttlig fibros (F2) som medelh6g och for hepatit C med
bryggfibros (F3) eller levercirros (F4) som hog.

TLV har tidigare bedomt att relevanta jamforelsealternativ, till varje enskilt DAA-lakemedel,
ar ovriga DAA-ldakemedel for respektive genotyp som ingar i lakemedelsformanerna. TLV har
tidigare dven bedomt att Epclusa pa gruppniva har jamforbar effekt med 6vriga
behandlingsalternativ. Vidare har TLV tidigare 4ven bedomt att de DAA-lakemedel vars
totala lakemedelskostnad berdknades bli lagre 4n 100 000 kronor per patient hade en rimlig
kostnad for samtliga fibrosstadier. TLV finner ingen anledning att frainga dessa bedomningar.

Med hiansyn tagen till den sido6verenskommelse som tillforts drendet har Epclusa en
genomsnittlig 1ikemedelskostnad som berdknas bli ldgre 4n 100 000 kronor per patient. TLV
bedomer darfor att kostnaden for anviandning av Epclusa ar rimlig i forhallande till den nytta
behandlingen ger for patienter i samtliga fibrosstadier.

Det finns fortfarande skal att begransa subventionen i likhet med tidigare beslut.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen forenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
formanslagen. Ansokan ska darfor bifallas med féljande begriansningar och villkor.
Subventioneras vid forskrivning av eller i samrad med ldakare vid infektions- eller
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gastroenterologisk klinik med erfarenhet av att behandla patienter med kronisk hepatit C-
infektion. Patienten ska ocksa foljas upp i samrad med sddan likare. Foretaget ska tydligt
informera om ovanstdende begriansning i all sin marknadsforing och annan information om
lakemedlet.

Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1 januari 2021,
varfor TLV finner att beslutet ska borja galla den 1 januari 2021.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlidkaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, overlakaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Lérfars samt overldkaren
Maria Strandberg. Arendet har foredragits av den medicinska utredaren Hanna Kastman. I
den slutliga handlaggningen har 4ven den medicinska utredaren Christine Wilhelmsson,
hilsoekonomen Emma Olin, analytikern Daniel Hogberg och juristen Elin Borg deltagit.

Staffan Bengtsson Hanna Kastman

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan éverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsritten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte préovas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar aven det nya beslutet.
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