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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-09-28 1952/2017
SOKANDE AbbVie AB
Box 1523

171 29 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
ingé i lakemedelsformanerna fran och med 2017-09-29 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP (SEK) |AUP (SEK)
Maviret Filmdragerad |100 mg/40 |Blister, 84 |436586 |129 853,75 |130 900,00
tablett mg tabletter

Begransningar

Subventioneras for patienter vid genotyp 1 och 4 som har utvecklat fibrosstadium F2-F3.
Subventioneras for patienter som har utvecklat fibrosstadium F4 i de fall behandling med
Zepatier inte ar lampligt.

Subventioneras for patienter vid genotyp 2, 3, 5 och 6 som har utvecklat fibrosstadium F2-
F4.

Subventioneras dven for patienter som, oavsett fibrosstadium, genomgatt
organtransplantation eller uppvisar svara extrahepatiska manifestationer av hepatit C-
infektion eller ar indicerade for IVF-behandling.

Subventioneras for behandling under atta veckor for patienter i fibrosstadium F2-F3 och tolv
veckor for patienter i fibrosstadium F4 med undantag for de patienter som utifran en klinisk
bedomning behover langre behandlingstid.

Maviret subventioneras vid forskrivning av ldkare vid infektionsklinik eller
gastroenterologisk klinik/enhet med erfarenhet av att behandla patienter med kronisk
hepatit C-infektion.

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransningar och villkor.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

AbbVie AB har ansokt om att ldkemedlet Maviret, filmdragerad tablett ska ingd i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Maviret innehaller de pangenotypiska substanserna glekaprevir och pibrentasvir och ar
avsett for behandling av vuxna med kronisk infektion med hepatit C-virus (HCV).

Den rekommenderade dosen av Maviret ar 300 mg glekaprevir/120 mg pibrentasvir en gang
dagligen. Den rekommenderade behandlingslingden med Maviret ar for behandlingsnaiva
patienter i fibrosstadium Fo till F3 atta veckor och i fibrosstadium F4 tolv veckor.
Behandlingserfarna patienter som vid tidigare behandling (pegylerat interferon + ribavirin
+/- sofosbuvir eller sofosbuvir + ribavirin) inte uppnétt virusfrihet och ar infekterade med
HCV genotyp 1, 2, 4, 5 och 6 rekommenderas samma behandlingslingd som
behandlingsnaiva patienter. Behandlingserfarna patienter med genotyp 3 rekommenderas 16
veckors behandling oavsett fibrosstadium.

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

Det finns ett flertal andra direktverkande antivirala likemedel mot hepatit C. De olika
preparaten skiljer sig at beroende pa vilken eller vilka genotyper de rekommenderas for.
Eftersom Maviret kan anviandas for behandling av alla genotyper skulle alla 6vriga preparat
kunna utgora relevanta jamforelsealternativ.

Den kliniska effekten och siakerheten av behandling med Maviret har utvarderats i sex fas ITI-
studier som 1ag till grund for marknadsgodkannandet. En av studierna var
placebokontrollerad och en av studierna inneholl en aktiv kontrollarm dér patienterna
behandlades med sofosbuvir och daklatasvir. Det finns ocksé en studie pa patienter med
nedsatt njurfunktion.

Effekten av Maviret var inte underldgsen sofosbuvir och daklatasvir och bedoms vara
jamforbar med ovriga ladkemedel mot hepatit C. Likemedlet tolererades bra, &ven hos
patienter med nedsatt njurfunktion.

Eftersom effekten for Maviret anses jamforbar med ovriga produkter som rekommenderas i
respektive genotyp utgar TLV fran en kostnadsjamforelse i fibrosstadium F2-F4. For
patienter i fibrosstadium F2-F4 jamfors Maviret med tolv veckors behandling med Zepatier
(genotyp 1 och 4) eller Epclusa (genotyp 2, 3, 5 och 6).

Inga direktverkande antivirala hepatit C-lakemedel subventioneras i dagslaget for behandling
av patienter i fibrosstadium Fo och F1. For dessa patienter jamfors darfor med att vianta med
behandling tills patienterna nar F2 och d& behandla med Maviret. Foretaget har inkommit
med en hédlsoekonomisk modell dar denna jamforelse kan goras.
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Till det ansokta priset uppgar lakemedelskostnaden for en atta veckors behandling med
Maviret till 261 800 kr och f6r tolv veckor dr motsvarande kostnad 392 700 kr.

For patienter med genotyp 1 eller 4 i fibrosstadium F2-F3 ar kostnaden for behandling med
Maviret lagre dn for behandling med Zepatier. Foretaget har dven jamfort Maviret
standardbehandling (atta veckor) for patienter i fibrosstadium 4 och ger en samlad
bedomning att Maviret ar det mest kostnadseffektiva behandlingsalternativet i genotyp 1 och

4.

For patienter med genotyp 2, 3, 5 eller 6 i fibrosstadium F2-F4 ar kostnaden for behandling
med Maviret lagre dn for behandling med Epclusa.

Foretaget redovisar, baserat pa den modell de har anvint sig av och de antaganden som har
gjorts, en battre effekt av behandling i Fo-F1 jamfort med att vinta med behandling till F2,
samtidigt som kostnaden ar hogre. Kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY)
ar i foretagets grundscenario 75 000 kronor inklusive kostnader for produktionsbortfall och
71 000 kronor da produktionsbortfall inte har raknats med.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inképspris och forsiljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira 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 viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla méanniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas 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.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkdpspris och forsaljningspris.

9 § Innan Tandvards- och likemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfalle till 6verldggningar med myndigheten.
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11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och liakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i likemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

TLV har i tidigare beslut bedomt svarighetsgraden for kronisk hepatit C med ingen eller
obetydlig fibros (Fo och F1) som lag, med mattlig fibros (F2) som medelh6g och med
bryggfibros (F3) eller levercirros (F4) som hog. TLV finner inte anledning att franga denna
bedomning. I enlighet med behovs- och solidaritetsprincipen kan en hogre kostnad for
behandling i forehallande till dess nytta bedomas som rimlig om sjukdomen har en hog
svarighetsgrad an for sjukdomar som har en lag svarighetsgrad.

TLV har i tidigare beslut avseende de nya antivirala ldkemedlen mot hepatit C bedomt att
kostnaden for att behandla patienter i fibrosstadium F2-F4 ar rimlig.

I tidigare beslut har TLV, utifran da radande kostnader, bedomt att behandling av patienter i
fibrosstadierna Fo-F1 inte ska subventioneras. Enligt aktuella
behandlingsrekommendationer fran Referensgruppen for antivirala terapier (RAV) bor alla
hepatit C-patienter erhélla antiviral behandling. Om prioritering ar nédvandig kan man vid
fibrosstadierna Fo-F1 vanligtvis avvakta med behandling och f6lja patienten avseende
eventuell progress av sjukdomen.

For hepatit C-liakemedel har landstingen och flera lakemedelsbolag tecknat
sidooverenskommelser om att dela pa de ekonomiska risker som ar kopplade till
behandlingslangd och patientantal. Det eller de behandlingsalternativ i respektive genotyp
som har en kostnad som inte 6verstiger det lagsta priset sett till AUP subventioneras for
behandling av patienter i fibrosstadium F2-F4. De lakemedel som har en kostnad som
overstiger det lagsta priset sett till AUP subventioneras for de patienter for vilka behandling
med likemedel med lagre kostnad inte ar lampligt.

Effekten av Maviret bedoms vara jamforbar med 6vriga produkter som rekommenderas for
behandling av hepatit C. I likemedelsforménerna finns i dagsldaget behandlingsalternativ for
samtliga genotyper av hepatit C. Da Maviret ar godkant for behandling av patienter i samtliga
genotyper provar TLV forutsittningarna for subvention for varje genotyp och fibrosstadium.
D3 effekten ar jamforbar utgar TLV fran en kostnadsjamforelse med det 1ikemedel som har
lagst pris sett till AUP per genotyp. I genotyp 1 och 4 ar siledes jamforelsealternativet tolv
veckors behandling med Zepatier. I 6vriga genotyper utgor tolv veckors behandling med
Epclusa jamforelsealternativ.

Behandling vid genotyp 1 och 4 fibrosstadium F2-F4

Lakemedelskostnaden for behandling med Maviret i atta veckor ar lagre an for behandling
med Zepatier i tolv veckor. For patienter med fibrosstadium F2 och F3 ar rekommenderad
behandlingstid &tta veckor och likemedelskostnaden understiger da kostnaden for
behandling med Zepatier. For patienter i fibrosstadium F4 (cirrotiker) ar rekommenderad
behandlingslangd med Maviret tolv veckor vilket ger en hogre kostnad an Zepatier, Viekirax i
kombination med Exviera samt Virekirax i kombination med ribavirin.

TLV bedomer darfor att Maviret bor subventioneras i forsta hand for patienter i F2-F3 med
genotyp 1 och 4, och subventioneras for patienter i fibrosstadium F4 med genotyp 1 och 4 i de
fall behandling med Zepatier inte ar lampligt.
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Behandling vid genotyp 2, 3, 5 och 6 fibrosstadium F2-F4

Likemedelskostnaden for behandling med Maviret i atta respektive tolv veckor ar lagre an
for behandling med Epclusa tolv veckor. TLV bedomer darfor att Maviret bor subventioneras
i forsta hand for patienter i fibrosstadium F2-F4 med genotyp 2, 3, 5 och 6.

Behandling vid fibrosstadium Fo-F1

TLV har, baserat pa foretagets halsoekonomiska modell, beraknat kostnader och effekter for
behandling i Fo-F11i ett eget grundscenario. TLV bedomer att foretaget har underskattat
vinsten av att behandla patienter i F2 i forhallande till att behandla i Fo-F1. TLV antar att
patienter som blir virusfria efter behandling i F2 uppnar samma livskvalitet som de hade
gjort om de blir virusfria i Fo-F1. I TLV:s grundscenario beraknas kostnaden per vunnet
QALY till cirka 253 000 kronor. Det rader dock viss osdkerhet kring uppskattningen av
kostnad per QALY for att behandla patienter i Fo-Fi.

TLV gor den samlade bedémningen att kostnaden for att behandla patienter i fibrosstadierna
Fo-F1, jamfort med att behandla i F2, inte ar rimlig i forhallande till den nytta som den
tidigarelagda behandlingen ger med tanke pa sjukdomstillstandets ldga svarighetsgrad.
Maviret uppfyller séledes inte kriterierna for subvention av behandling vid fibrosstadium Fo-
F1 enligt 15 § forménslagen.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med stod av 11 § forménslagen, forenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

For att bidra till att begransningarna far genomslag vid forskrivning av 1ikemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begransningarna i all sin marknadsféring och
annan information om likemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlikaren
Margareta Berglund Rodén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back, intressepolitiska
chefen Eva-Maria Dufva, professorn Per Carlsson, professorn/overlakaren Susanna
Wallerstedt och docenten Gerd Larfars. Foredragande har varit medicinska utredaren
Susanne Johansson. I handlaggningen har dven hilsoekonomerna Daniel Hogberg och
Linnea Oldsberg, juristen Lisa Norberg och medicinska utredaren Rebecka Lantto Graham
deltagit.

Staffan Bengtsson

Susanne Johansson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det siatt som begirts.



