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TANDVARDS- OCH

Var beteckning

LAKEMEDELSFORMANSVERKET Dnr 1890/2014
SOKANDE Medivir AB
Blasieholmsgatan 2
111 48 Stockholm
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstiende likemedel ska
ingd i lakemedelsforménerna fran och med 2014-10-30 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

(SEK)

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP AUP (SEK)

Olysio |Kapsel, hard | 150 mg 7 kapsel/kapslar | 494466 21 492,00 |21659,00

Olysio |Kapsel, hard | 150 mg 28 kapsel/kapslar | 391376 86 470,00 |86 637,00

Begrdnsningar

Olysio subventioneras endast for patienter med kronisk hepatit C-infektion som

a) utvecklat fibrosstadium F3 eller F4 (enligt Metavir eller Batts/Ludwig eller motsvarande
fibrosstadium med annan skattningsskala) verifierat med leverbiopsi eller leverelasticitets-
matning; eller

b) oavsett fibrosstadium genomgatt organtransplantation eller uppvisar svéara extrahepatiska
manifestationer av hepatit C-infektion.

Olysio subventioneras for behandling under 12 veckor med undantag for de patienter som
utifran en klinisk bedomning behéver langre behandlingstid.

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

Villkor
Olysio ingar i lakemedelsformanerna till och med den 1 juli 2015

Foretaget ska i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om ovansta-
ende begransningar och villkor.
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ANSOKAN

Medivir AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i lakemedelsfor-
manerna och att pris faststills.

(SEK)

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP AUP (SEK)

Olysio |Kapsel, hard | 150 mg 7 kapsel/kapslar | 494466 21 492,00 |21 659,00

Olysio |Kapsel, hard | 150 mg 28 kapsel/kapslar | 391376 86 470,00 |86 637,00

SKALEN FOR BESLUTET

Hepatit C #r ett virus som infekterar levern och skadar levercellerna. Over tid omvandlas de
skadade levercellerna till bindvav, d.v.s. det sker en fibrosutveckling. Fibrosstadiet anges i en
skala fran Fo till F4, dar F4 innebér levercirros (skrumplever). Det finns sex olika genotyper
(1-6) av hepatit C-virus, som svarar olika pa olika behandlingar. Hepatit C-infektion klassas
enligt smittskyddslagen (2004:168) som en allménfarlig sjukdom.

Det finns cirka 40 000-45 000 patienter i Sverige med hepatit C. Aven om inte alla dessa
patienter blir aktuella for behandling kommer den samlade likemedelskostnaden for be-
handling med Olysio att innebara en pataglig risk for oonskade undantrangningseffekter i
halso- och sjukvarden.

Enligt 15 § lagen om likemedelsforméner m.m. ska kostnaderna for att anvinda likemedlet,
med beaktande av manniskovirdesprincipen och behovs- solidaritetsprincipen, vara rimlig
ur humanitara, medicinska och samhaillsekonomiska synpunkter.

TLV gor féljande beddmning

TLV gor bedomningen att kronisk hepatit C i stadierna Fo-F1 normalt sett har en lag svarig-
hetsgrad medan F3-F4 har en hog svarighetsgrad. For patienter som befinner sig i fibrossta-
dium F2 ar svarighetsgraden daremot medelhog.

Studien som ligger till grund for TLV:s bedomning ir inte en jamforande studie med det rele-
vanta jamforelsealternativet Incivo + peginterferon + ribavirin. Nar det saknas jamforande
kliniska studier leder detta till en 6kad osdkerhet i fraga om virdet av likemedlet. Studien
innehaller ytterligare ett antal osdkra variabler som exempelvis att det ar fa patienter i varje
arm i studien och uppfoljningstiderna ar relativt korta. TLV anser att man maste stélla hogre
krav pa underlaget nir det giller det aktuella ldkemedlet forvantas leda till stora ekonomiska
konsekvenser och darmed riskerar att trainga undan annan angeliagen sjukvard.

Vid en hog svarighetsgrad kan TLV samtidigt acceptera en storre osdkerhet i underlaget, me-
dan det for en 1ag svarighetsgrad stills hogre krav pa tillforlitlighet. For Fo-F2 ar svarighets-
graden 1ag till medelhog med relativt stor osdkerhet i kostnadsnyttoanalysen. For fibrosstadi-
erna F3-F4 ar TLV:s bedomning att svarighetsgraden daremot dr hog och att osdkerheten i
kostnadsnyttoanalysen ar lagre.

Samtidigt maste konstateras att virden pa kort sikt inte har kapacitet att behandla alla som
skulle kunna fa behandling oavsett svarighetsgrad. I TLV:s beslut ska da vigas in att varden
har att ge foretrade till dem som har det storsta behovet (jfr 2 § hélso- och sjukvardslagen
[1982:763] och 15 § lagen [2002:160] om ldkemedelsformaner m.m.).
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Detta i kombination med lagre svarighetsgrad och hog osakerhet i kostnadsnyttoanalysen for
patienter med fibrosstadierna Fo-F2 gor att TLV anser att Olysio i dagslaget med den kun-
skap som foreligger inte bor subventioneras for dessa stadier. For fibrosstadierna F3—F4 ar
TLV:s bedomning daremot att svarighetsgraden ar hog och att osdkerheten i kostnadsnyttoa-
nalysen ar lagre. TLV anser darfor att Olysio bor subventioneras for patienter med fibrossta-
dierna F3-F4. Utover det bor subventionen av Olysio gilla for de patienter, som oavsett
fibrosstadium genomgéatt organtransplantation eller uppvisar svara extrahepatiska manifes-
tationer av hepatit C-infektion, dd dven dessa patienter far anses vara i stort behov av be-
handling och att kostnadseffektiviteten mot den bakgrunden far anses rimlig dven i dessa fall.

TLV kan samtidigt konstatera att den totala ldkemedelskostnaden for att behandla alla pati-
enter som inkluderas i den godkidnda indikationen skulle bli mycket hog och kort sikt riskera
att tranga undan mer adndamaélsenlig vard. TLV utesluter inte att sddan budgetpaverkan
skulle kunna ha betydelse for bedomningen. I detta fall bedomer TLV dock att redan de tidi-
gare anforda skalen ar tillrackliga for att avgora utgangen av beslutet.

TLV anser ocksa att subventionen av Olysio ska forenas med vissa ytterligare begransningar
och villkor, vilka redovisas nedan.

For att Olysio ska subventioneras ska fibrosstadiet hos patienten ha uppskattats genom le-
verbiopsi eller genom en kombination av validerade biomarkorer i blod och leverelasticitets-
matning. Forskrivningen av Olysio bor dven begrinsas till likare vid infektionsklinik eller
gastroenterologisk klinik/enhet med erfarenhet av att behandla patienter med kronisk hepa-
tit C-infektion.

Att behandla tva patienter som far effekt av 12 veckors behandling kraver lika mycket resur-
ser som att behandla en patient under 24 veckor. Subventionen av Olysio ska darfor begran-
sas till behandling under 12 veckor, med undantag for de patienter som utifran en klinisk
bedomning behover langre behandlingstid.

Inom ramen for forméanslagens mdajlighet till 6verlaggningar har TLV fort dialog med bade
landstingen och foretaget om de begransningar och villkor som beslutet rérande Olysio in-
nebar. Overldggningarna har resulterat i en 6verenskommelse mellan foretaget och lands-
tingen som innebar att kostnaderna for behandlingen i viss man reduceras. Genom 6verlagg-
ningarna har ocksa klarlagts vilka patientgrupper som bor prioriteras for att fa tillgang till
behandling med Olysio.

TLV bedomer att det finns en stor osdkerhet kring hur det faktiska utfallet av behandling med
Olysio kommer att bli i klinisk vardag. Genom att virden registrerar diagnoser och atgarder
pé en relevant och detaljerad nivé i befintliga journalsystem ser TLV att en enhetlig nationell
uppfoljning ar mojlig. En sddan registrering ar en forutsattning for foljsamhet till de beslu-
tade begransningarna i formansbeslutet. Genom registrering i befintliga system kan begrans-
ningarna som finns kring forskrivningen som foljer av beslutet féljas upp. Uppfoljningen kan
darmed ske genom en kombination av utdrag ur Socialstyrelsens lakemedelsregister och pa-
tientregister. Det ar mot denna bakgrund angeldget att diagnoser och atgiardskoder vid besok
registreras pa ett satt som mojliggér uppfoljning av Olysios begransning via utdrag fran jour-
nalsystemet.

For att tillvarata basta mojliga forutsattningar for att Astadkomma en naturlig konkurrens pa
marknaden och mot bakgrund av att fler nya lakemedel for behandling av kronisk hepatit C
ar pa vag in pa marknaden bor subventionen av Olysio tidsbegriansas. Olysio ingar darfor i
lakemedelsformanerna till och med den 1 juli 2015.
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Sammantaget anser TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar upp-
fyllda for att Olysio hard kapsel, med ovan angivna begransningar och villkor enligt 11 §
samma lag ska ingd i lakemedelsformanerna till det ansokta priset. Ansokan ska darfor bifal-
las med ovanstdende begransningar och villkor.

Tillamplig lagstiftning och férarbeten

Enligt 15 § lagen (2002:16) om lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel om-
fattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsiljningspris pa 6ppenvardsapotek
ska faststillas for l1akemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, huma-
nitara och samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakeme-
delslagen (1992:859) ar att bedoma som visentligt mer andamalsenliga. Lag

(2009:373).

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen- att
varden ska respektera alla manniskors lika viarde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta mediciniska behoven ska ha mer av virdens resurser dn andra patient-
grupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett l1akemedel
ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhalsekonomiska synpunkter

Enligt 7 § lagen om likemedelsforméner m.m. beslutar TLV om ett likemedel ska inga i 14-
kemedelsformanerna och faststiller inkdpspris och forséljningspris som, med de mojligheter
till undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken.

Av 8 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgéar att det ar sokanden som ska
visa att villkoren for subvention ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behdovs.

Enligt 9 § lagen om likemedelsformaner m.m. ska sokanden och landstingen ges tillfille till
overlaggningar med TLV innan myndigheten meddelar beslut i fragor som avses i 7§ samma
lag.

Enligt 11 § lagen om likemedelsformaner m.m. far TLV, om det finns sarskilda skil, besluta
att ett lakemedel ska inga i ldkemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade.
TLV:s beslut far daven forenas med andra sarskilda villkor.

Utveckling av den vardebaserade prissattningen

Regeringen har bedomt att den viardebaserade prissiattningen av originallikemedel utan ge-
nerisk konkurrens ska utvecklas (proposition 2013/14:1 och 2013/14:93). Malsattningen ar
att prismodellen, sd langt mgjligt, ska kunna bidra till tidig tillgang till nya och innovativa
lakemedel samt sakerstilla att det vi betalar for ladkemedel inte Overstiger viardet for det-
samma. Samtidigt ska prismodellen ocksa mgjliggora god kostnadskontroll i landstingen och
sdkerstilla att prisnivin pa likemedel ar i nivd med andra jamférbara lander (prop.

2013/14:93, s. 50).

Utvecklingen av den viardebaserade prissattningen syftar till att sakerstilla att 1akemedel ar
kostnadseffektiva under hela livscykeln och om mojligt 6ka kostnadseffektiviteten vid nyin-
troduktion och omprovningar av lakemedel. TLV ska séledes dstadkomma en mer tréaffsiker
och dynamisk prissattning, men dven stodja en mer kostnadseffektiv lakemedelsanvandning


http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/20020160.htm#P7_a
http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/20020160.htm#P7_b
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(prop. 2013/14:93, s. 57). For att astadkomma detta anser regeringen att TLV behover till-
lampa nya instrument och utveckla befintliga. En angeligen insats for att utveckla befintliga
instrument ar att TLV, i ett nirmare samarbete med landstingen, bor utveckla prismodellen
for subvention av 6ppenvardslakemedel och mojliggora okad hansyn till pris- och volym-
komponenter inom ramen for pris- och subventionsbesluten (prop. 2013/14:93, s. 57 f.).

Nuvarande regelverk reglerar att TLV ska ge savil landsting som sokande foretag mojlighet
till 6verlaggning i samband med att ett lakemedelsbolag ansoker om att ett likemedel ska
inga i lakemedelsforménerna. Detaljerna om hur dessa overldggningar ska ga till finns dock
inte reglerad i lagstiftningen. Regeringen anser att TLV bor utreda mgjligheterna att utveckla
overlaggningarna i syfte att inkludera volymkomponenter i samband med ett formansbeslut.
Regeringen uttalar vidare att ett nytt satt att arbeta, dar landstingen tydligt knyts till TLV:s
beslutprocess bygger pa frivillighet, dar TLV kan erbjuda landstingen och lakemedelsforeta-
gen en arena att forhandla och komma 6verens om volymer och andra villkor inom ramen for
TLV:s beslutprocess, niar det giller att faststilla ett formansgrundande pris (prop.
2013/14:93, s. 59). TLV bor saledes samverka i beslutsprocessen for att kunna inkludera vo-

lymataganden (prop. 2013/14:93, s. 76).
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt overkla-
gandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan overkla-
gandet inte provas. Namnden sander overklagandet vidare till forvaltningsratten for prov-
ning om inte nimnden sjéalv dndrar beslutet pa det sitt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for ladkemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske radgiva-
ren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, docen-
ten Susanna Wallerstedt, halso- och sjukvardsdirektoren Margareta Berglund Rodén, och f.d.
landstingsdirektoren Gunnar Persson.

Foredragande har varit medicinska utredaren Wing Cheng och hilsoekonomen Ylva Kalin. I
handliaggningen har dven projektledaren Jonathan Lind Martinsson, chefsjuristen Leif Lun-
dquist, juristen Lena Telerud, landstingskoordinatorn Ann Einerth och senior ekonom Pon-
tus Johansson deltagit.

Stefan Lundgren
Wing Cheng



