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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-03-20 145/2025
SOKANDE Gilead Sciences Sweden AB

BESLUT

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar att nedanstdende lakemedel fran och med
den 25 mars 2025 ska inga i lidkemedelsférméanerna med forandrad formansbegriansning i
enlighet med vad som framgar nedan och till oférandrat pris.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Hepcludex | Injektionsflaska, 2 mg 30 st 498933 |73122,00 |74422,00
pulver till
injektionsvatska

Formansbegransning
Subventioneras endast for behandling av kronisk infektion med hepatit D-virus hos patienter
med kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Upplysning

Hepcludex ingar sedan den 1 november 2022 i lakemedelsformanerna (beslut i &rende med
dnr 1541/2022) med f6ljande forménsbegriansning: subventioneras endast for behandling av
kronisk infektion med hepatit D-virus hos vuxna patienter med kompenserad leversjukdom i
fibrosstadierna F3 eller F4.

Genom detta beslut ar Hepcludex subvention inte langre begransad till vuxna patienter.

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Sedan november 2022 ingar Hepcludex i lakemedelsformanerna for behandling av kronisk
infektion med hepatit D-virus hos vuxna patienter med kompenserad leversjukdom i
fibrosstadierna F3 eller F4 (beslut i &rende med dnr 1541/2022).

Den 18 december 2024 beslutade Europeiska kommissionen om ett utokat godkdnnande for
Hepcludex, vilket inkluderar en utokad indikation som omfattar barn fran tre ars alder som
vager over tio kg.

Gilead Sciences Sweden AB (foretaget) har nu ansokt om att Hepcludex ska inga i
lakemedelsformanerna for ett utokat anvandningsomréade, med dndrad forménsbegransning
som dven omfattar barn fran tre ars alder.

Till stod for sin ansokan har foretaget lamnat in en bedomningsrapport fran Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) som utvarderar den utokade indikationen for Hepcludex.
Foretaget hanvisar vidare till den héalsoekonomiska analys som 1ag till grund fér TLV:s beslut
om att inkludera Hepcludex i 1dkemedelsformanerna ar 2022 (dnr 1541/2022).

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:
¢ Behandlingseffekten for patienter i aldern tre ar till 17 ar med kronisk infektion med
hepatit D-virus och kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4 antas
inte skilja sig fran den effekt som tidigare har visats for vuxna patienter med samma
tillstand.
e Kostnaden for behandling av barn med Hepcludex dr densamma som kostnaden for
behandling av vuxna patienter med tillstindet. TLV bedémer darfor att kostnaderna
ar rimliga dven for barn fran tre ars alder.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om liakemedelsformaner
m.m. (nedan forménslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset endast om subventionen
forenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 § forménslagen.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Liakemedlet Hepcludex

Hepatit D-virus (HDV) ar ett virus som infekterar levern och kan orsaka allvarlig
leversjukdom. Viruset behover hepatit B-virus for att foroka sig och kan darfor endast
infektera personer med samtidig hepatit B-virusinfektion. Kronisk HDV-infektion ar
associerad med en okad risk for levercirros (skrumplever), sviktande leverfunktion och
levercancer som i forlangningen kan leda till d6d om inte patienten levertransplanteras.

Hepcludex anvinds for att behandla kronisk infektion med HDV i blodplasma (eller
blodserum) hos HDV-RNA-positiva patienter fran tre ars alder (>10 kg) med kompenserad
leversjukdom. Med kompenserad leversjukdom menas att levern fortfarande kan utféra sina
uppgifter medan dekompenserad leversjukdom kiannetecknas av sviktande leverfunktion.
Graden av leverskada anges i en skala av fibrosstadier fran Fo till F4, diar Fo innebar normal
levervavnad medan F4 innebar levercirros (skrumplever). Kompenserad leversjukdom
innefattar kompenserad fibros (Fo-F3) och kompenserad cirros (F4).
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Hepcludex var det forsta lakemedlet som godkindes for behandling av HDV-infektion. Det
saknas utforliga nationella behandlingsrekommendationer for HDV-infektion eftersom
behandlingsmojligheterna ar begriansade. EMA anger i sin bedomningsrapport for Hepcludex
att det saknas godkinda lakemedel for barn med HDV-infektion men att pegylerad-
interferon-a anviands “off-label” (utanfor godkant anvindningsomrade) och har liknande
effekt hos barn som hos vuxna.

Hepcludex innehaller den aktiva substansen bulevirtid som hindrar HDV fran att komma in i
levercellerna genom att binda till ett protein som viruset anvander som receptor for att
tranga in i cellerna.

Foretaget har gjort sannolikt att effekten av Hepcludex inte skiljer sig at mellan vuxna
och barn med hepatit D

Hepcludex har tidigare beviljats subvention for behandling av kronisk HDV-infektion hos
vuxna patienter med kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4 (dnr

1541/2015).

EMA skriver i sin bedomningsrapport for Hepcludex att progressionen av hepatit D ar
jamforbar mellan barn och vuxna. EMA bedomer att effekt och sikerhet av bulevirtid hos
barn kan antas vara jamforbar med den hos vuxna. Det baserar EMA pa att foretaget genom
simuleringar har visat att bulevirtid leder till en liknande halt av bulevirtid i blodplasma hos
barn som hos vuxna. Inga nya studiedata avseende den kliniska effekten av bulevirtid ligger
till grund for Europeiska kommissionens godkinnande av den utokade indikationen.

TLV bedomer, med stod av EMA:s bedomningsrapport, att foretaget har gjort sannolikt
behandlingseffekten av bulevirtid ar jamforbar mellan barn och vuxna med HDV-infektion
och kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4.

Lakemedelskostnaden for behandling av barn i aldern tre ar och aldre @r densamma
som lakemedelskostnaden for vuxna patienter som behandlas med Hepcludex

TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaden for behandling med Hepcludex for
barn i dldern tre ar och édldre ar densamma som likemedelskostnaden for vuxna patienter.

Mot bakgrund av att TLV antar att behandlingseffekten av Hepcludex for barn inte skiljer sig
at jamfort med effekten for vuxna, utgar TLV fran en kostnadsjaimforelse som grund for den
hélsoekonomiska analysen. I en kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for en viss period
mellan tva eller flera alternativ dar dosering eller andra antaganden kan skilja sig at. I TLV:s
kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for behandling av barn med Hepcludex med
kostnaden for behandling av vuxna med Hepcludex.

Faststallt pris for Hepcludex ar 74 422 kronor (AUP) for en forpackning innehallande 30
injektionsflaskor i styrkan 2 mg.

Till stod for sin ansokan har foretaget lamnat in kinslighetsanalyser baserat pa den
hélsoekonomiska modellen i sin tidigare ansokan (dnr 1541/2022). Foretagets
kanslighetsanalyser visar att kostnaden per vunnet QALY sjunker vid antagande om lagre
startdlder i den hédlsoekonomiska modellen. Foretaget anfor att kostnaderna per
kvalitetsjusterat levnadsar sannolikt ar lagre for barn jamfort med vuxna. TLV bedomer att
den hilsoekonomiska modellen fran den tidigare ansokan (dnr 1541/2022) inte ar lamplig for



4(6)
145/2025

att utviardera barnpopulationen i nuvarande subventionsansékan. Detta eftersom den lagsta
startdldern i modellen ar 18 éar.

TLV utgar i stillet fran en kostnadsjamforelse diar lakemedelskostnaden per patient och ar
for barn jamfors med lakemedelskostnaden per patient och ar for vuxna som behandlas med
Hepcludex. Detta eftersom TLV bedomer att foretaget har gjort sannolikt att
behandlingseffekten av Hepcludex ar jamforbar mellan barn och vuxna med HDV-infektion
och kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4.

Den rekommenderade dosen for barn ar 1 mg till barn med en kroppsvikt pa mellan 10 och
<25 kg, 1,5 mg till barn mellan 25 och <35 kg och 2 mg till barn >35 kg. TLV noterar att
Hepcludex kommer i forfyllda injektionsflaskor som blandas med sterilt vatten. I
produktresumén for Hepcludex framgér det att den beredda vitskan ska anvindas
omedelbart och att 6verbliven vitska ska kasseras. I TLV:s kostnadsjamforelse inkluderas
darfor kostnaden for kassation.

Regionerna och foretaget har tidigare tecknat en sidoéverenskommelse (dnr 1541/2022).
Sidooverenskommelsen innebar att kostnaderna for anvindning av Hepcludex inom
lakemedelsforménerna minskar.

TLV konstaterar att ladkemedelskostnaden for Hepcludex hos barn i alder tre ar och dldre ar
samma som lakemedelskostnaden for vuxna patienter. Sammantaget bedomer TLV att
kostnaderna for Hepcludex ar rimliga aven for barn fran tre ars alder som vager over 10 kg.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Avdelningschefen Magnus Thyberg (ordforande), docenten Emelie
Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, likemedelschefen Maria Landgren, bitrddande professor
Martin Henriksson och forskningsansvarige Monica Persson. Arendet har féredragits av den
medicinska utredaren Kimia Maleki. I den slutliga handlaggningen har dven hilsoekonomen
Anna Eriksson och juristen Sofia Palmqvist medverkat.

Magnus Thyberg i Maleld
imia Maleki
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Bilaga

Tillampliga bestiimmelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen))

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Ett receptbelagt l1akemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

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

(15 § forménslagen)

Malet med hailso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen (2017:30))

Ett lakemedel vara av god kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet ar andamalsenligt om det
ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i
missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket 1akemedelslagen

(2015:315))

Om det finns sdrskilda skil far TLV besluta att ett lakemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegransning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § forménslagen)

Innan Tandvéards- och lakemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
forménslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verliggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § formanslagen)

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1akemedel i ldkemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.)

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i l1akemedelsforménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
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Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter och allméinna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



