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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-12-15 3652/2016
FORETAG Gilead Sciences Sweden AB
Hemvarnsgatan 9, 8 tr.
171 54 Solna
SOKANDE Samtliga landsting

Koncernstab Halso- och sjukvard
Regionens hus
405 44 Goteborg

SAKEN

Prisdndringsansokan inom likemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
kvarvara i lakemedelsformanerna med oforandrat pris. TLV faststiller det alternativa
forsiljningspriset till samma belopp som AIP. Fran och med 2017-01-01 géller begriansningar
och villkor i enlighet med vad som anges nedan.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Harvoni Filmdragerad |90 mg/400 mg | Burk, 28 |573382 |142620,75 |143677,00
tablett tabletter

Begréansningar
Subventioneras for patienter vid genotyp 1 som utvecklat fibrosstadium F3 eller F4 i de fall
behandling med Epclusa, Exviera, Viekirax eller Zepatier inte ar lampligt.

Subventioneras for patienter vid genotyp 4 som utvecklat fibrosstadium F3 eller F4, i de fall
behandling med Viekirax eller Zepatier och inte ar lampligt.

Subventioneras for patienter vid genotyp 5 och 6 som utvecklat fibrosstadium F3 eller F4, i
de fall behandling med 6vriga behandlingsalternativ inte ar lampligt.

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

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

Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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Fibrosstadium bedoms enligt skattningsskala Batts och Ludwig eller Metavir och faststills
med leverbiopsi eller en kombination av biomarkorer i blod, klinisk bild och
leverelasticitetsmatning.

Harvoni 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.
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ANSOKAN M.M

Samtliga landsting ansokte i september 2016, med stod av 13 § lag (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. (férmanslagen), om prissankning avseende Harvoni.

UTREDNING | ARENDET

Enligt produktresumén kan Harvoni anvandas till patienter med hepatit C vid genotyp 1, 3, 4,
5 och 6. Harvoni ar inte rekommenderad for anvandning i genotyp 3 av vare sig
Referensgruppen for antiviral terapi (RAV) eller den europeiska specialistforeningen The
European Association for the Study of the Liver (EASL). Harvoni kan enligt produktresumén
ges i atta, tolv eller 24 veckor. Patienter med cirros samt tidigare behandlade patienter med
osikra aterbehandlingsalternativ kan, enligt produktresumén behova 24 veckors behandling.
Enligt produktresumén kan atta veckors behandling 6vervigas till behandlingsnaiva
patienter vid genotyp 1 utan cirros.

Till det av TLV faststillda priset (AUP) kostar atta veckors behandling med Harvoni 287 334
kronor. Behandling i tolv veckor kostar 431 001 kronor och 24 veckors behandling kostar
862 002 kronor.

Inom ramen for drendets handldggning har det héllits trepartsoverlaggningar, dvs. en
gemensam oOverlaggning mellan landstingen, foretaget och TLV.

Trepartsoverlaggningarna har inte resulterat i ndgon ny sidoéverenskommelse mellan
foretaget och landstingen avseende Harvoni. Den nu gillande sidooverenskommelsen
avseende Harvoni upphor att gilla den 31 december 2016.

SKALEN FOR BESLUTET
Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (férmanslagen).

15 § Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av ladkemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska 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 viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundldggande principer:
maéanniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och
for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

8 § Den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § 4r uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att
faststilla inképspris och forsaljningspris.
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9 § Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfalle till Gverldggningar med myndigheten.

11 § Om det finns sdrskilda skal far Tandvards- och ldkemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i likemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

13 § En fraga om andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av Tandvards- och lakemedelsformansverket, tas upp av
myndigheten pa begidran av den som marknadsfor lakemedlet eller varan eller av ett
landsting. Den som begir dndringen har dven ratt till 6verlaggningar med myndigheten. Om
overldggningar inte begirs, eller om 6verldggningarna inte leder till en 6verenskommelse,
kan myndigheten faststélla det nya inkopspriset eller forsaljningspriset pa grundval av
tillgdnglig utredning.

TLV gor foljande bedémning

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

TLV bedomer att Harvoni, pa gruppniva, har jamforbar effekt med 6vriga behandlings-
alternativ da direkt jamforande studier som visar pa annat resultat saknas.

TLV anser att de svarast sjuka, dvs. patienter vid fibrosstadierna F3 och F4, dven fortsatt ska
prioriteras hogst for behandling. TLV anser vidare att behandling av patienter i fibrosstadiet
F2 ar angeldgen och att de behandlingsalternativ med lagst kostnad bor subventioneras for
denna patientgrupp. Med beaktande av behovs- och solidaritetsprincipen bedomer TLV att
en subvention av likemedel for patienter i fibrosstadierna Fo och F1, riskerar att medfora att
mer angeldgen vard for de svarare sjuka trangs undan. P4 grund av de stora osdkerheter och
ekonomiska risker som alltjamt foreligger, finner TLV sédledes att behandling av patienter i
fibrosstadierna Fo och F1 inte bor subventioneras.

I september 2016 ansokte landstingen till TLV om prissiankning for samtliga direktverkande
antivirala likemedel mot hepatit C som omfattas av likemedelsférménerna. Under hosten
2016 har det hallits trepartsoverlaggningar avseende dessa ldkemedel vid vilka mojlighet att
traffa sidooverenskommelse mellan landsting och foretag har diskuterats.

Om foretag och landstingen ingar en sidoéverenskommelse som tillférs TLV:s drende kan
innehallet i sido6verenskommelsen fa betydelse for TLV:s provning enligt 15 § forménslagen.
En sidooverenskommelse kan t.ex. innebéra att osdkerheterna kring kostnader vid lang
behandlingstid minskas eller undanrojs. En sido6verenskommelse kan ocksa bidra till att
kostnaden for anviandningen av ett 1ikemedel blir ldgre dn anvidndningen av ett annat
lakemedel. En sidooverenskommelse kan dven medfora att beslutet inte behéver kombineras
med begransning eller ges en annan begriansning t.ex. avseende patientgrupp eller
svarighetsgrad.
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Ett lakemedels behandlingskostnad har inom respektive genotyp jamforts mot det
behandlingsalternativ med lagst kostnad for tolv veckors behandling sett till det av TLV
faststillda priset (AUP). Tolv veckor ar den kortaste gemensamma behandlingslangden som
samtliga behandlingsalternativ idag har indikation for enligt respektive produktresumé. Det
ar ocksa den behandlingsliangd som ar vanligast vid behandling av hepatit C.

I det fall behandlingskostnaden for ett behandlingsalternativ bedoms vara lika eller lagre an
den lagsta behandlingskostnaden (AUP) for tolv veckors behandling i respektive genotyp,
bedomer TLV att lakemedlet ska subventioneras for behandling i fibrosstadierna F2, F3 och
F4 iden aktuella genotypen.

I det fall behandlingskostnaden for ett behandlingsalternativ bedoms vara hogre dn den
lagsta behandlingskostnaden (AUP) for tolv veckors behandling i respektive genotyp,
bedomer TLV att behandlingsalternativet kan anviandas for behandling i fibrosstadierna F3
och F4 i den aktuella genotypen i de fall behandling med de likemedel med lagre
behandlingskostnad inte bedoms vara lampligt.

TLV kan konstatera att det i drendet finns osidkerheter rérande hoga kostnader till f61jd av
lang behandlingstid. Det finns inte heller ndgon ny sidooverenskommelse mellan foretaget
och landstingen avseende Harvoni som omhéandertar risken avseende hoga kostnader vid
ldng behandlingslangd.

Mot denna bakgrund och vid en sammanvigd bedomning av samtliga omstandigheter i
arendet finner TLV att Harvoni inte ska subventioneras for behandling av patienter i
fibrosstadie F2 vid genotyp 1 och 4, varfor den nuvarande subventionsbegransningen, med
stod av 11 § formanslagen, ska dndras i enlighet med vad som anges under rubriken "Beslut”
pa sidan 1. Med hinsyn tagen till manniskovardesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen samt omstindigheterna i 6vrigt, finner TLV att Harvoni i enlighet med
de begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sidan 1 uppfyller kriterierna i 15 §
forménslagen till nuvarande pris varfor priset for Harvoni inte ska dndras.

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

Den nu géllande sidooverenskommelsen mellan landstingen och Foretaget upphor att gilla
den 31 december 2016, varfor det nu aktuella beslutet ska borja gélla forst den 1 januari 2017.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), Overldakaren
Margareta Berglund Rodén, Medicinske radgivaren Stefan Back, Professorn Per Carlsson,
Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, Docenten Ellen Vinge, Fd lakemedelschefen
Karin Lendenius. Foredragande har varit Johanna Ringkvist. I den slutliga handlaggningen
har dven den medicinska utredaren Laila Straubergs, juristen Lisa Norberg och den seniora
juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson deltagit.

Stefan Lundgren

Johanna Ringkvist

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
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 satt som begirts.





