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Datum Var beteckning
TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-10-24 2532/2019
FORETAG Orifarm AB
Box 56048

102 17 Stockholm

SAKEN

Omprovning av beslut inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
fortsatta att ingd i l1akemedelsforménerna men med forandrad begransning, fran och med
2019-10-25 till i tabellen angivna priser. TLV faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. AlIP (SEK) |AUP (SEK)
Maviret |Filmdragerad |100 mg/ |84 535911 120000,00 |121046,25
tablett 40 mg |tabletter

Begransningar
Subventioneras for patienter som utvecklat fibrosstadium F3 eller F4 i de fall behandling
med Epclusa, Harvoni, Sovaldi, Vosevi eller Zepatier inte ar lamplig.

Subventioneras dven for patienter som, oavsett fibrosstadium, genomgatt organtrans-
plantation eller uppvisar svara extrahepatiska manifestationer av hepatit C-infektion.

Fibrosstadium bedoms enligt skattningsskala Batts och Ludwig eller Metavir och faststélls
med leverbiopsi eller en kombination av biomarkérer i blod, klinisk bild och
leverelasticitetsméatning.

Subventioneras vid forskrivning av lakare vid infektions- eller gastroenterologisk klinik med
erfarenhet av att behandla patienter med kronisk hepatit C-infektion.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsféring och
annan information om likemedlet.

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

Parallelldistribuerad/importerad Maviret ingér i likemedelsforméanerna med en be-
gransning som innebar att Maviret endast 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.

Nir TLV fattade beslut om pris och subvention for parallelldistribuerad/importerad Maviret
fanns en sido6verenskommelse mellan landstingen och foretaget som marknadsfor
direktdistribuerad Maviret (AbbVie AB). Sido6verenskommelsen innebar att kostnaden for
anvandning av Maviret var lagre dn den till faststillt AUP och omfattade dven anvindning av
parallelldistribuerad/importerad Maviret. Det marknadsforande foretaget begarde uttrade ur
forménerna med direktdistribuerad Maviret, vilket tradde i kraft den 1 augusti 2019 och
ocksé innebar att sidooverenskommelsen mellan landstingen och foretaget upphorde att
galla. I sidooverenskommelsen regleras att foretaget fortsatt ska ge aterbaring for patienter
som paborjat sin behandling under avtalsperioden fram till dess att dessa patienter ocksa har
fullfoljt behandlingen, dock som langst till och med sex manader efter att avtalet upphort att
gélla (det vill sdga som langst till och med den 31 januari 2020). For patienter som paborjar
behandling efter att sido6verenskommelsen upphort att gilla samt for alla patienter som
anvander Maviret efter 31 januari 2020 ges ingen aterbaring till landstingen. Utan
sidooverenskommelse ar kostnaden for anviandning av Maviret avsevart hogre.

Mot bakgrund av detta omprovar TLV darfor subventionsbeslutet for parallelldistribuerad/
importerad Maviret.

UTREDNING | ARENDET

Maviret ar avsett for behandling av vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med kronisk
infektion med hepatit C-virus. Maviret kan anviandas av alla genotyper.

Rekommenderad dos for Maviret ar tre tabletter en gang dagligen. Behandlingslangden for
behandlingsnaiva patienter &r, enligt produktresumén, atta veckor vid fibrosstadier Fo till F3
och tolv veckor vid F4. For behandlingserfarna patienter, som tidigare behandlats med
pegylerat interferon + ribavirin +/- sofosbuvir, eller sofosbuvir + ribavirin, med genotyp 3
rekommenderas 16 veckor 1ang behandling oavsett fibrosstadium.

Till det av TLV faststillda priset (AUP) kostar en atta veckor lang behandling med Maviret
242 100 kronor, en 12 veckor lang behandling 363 100 kronor och en 16 veckor ldng
behandling 484 200 kronor.

Mellan den 1 januari 2018 och den 31 juli 2019 har en sido6verenskommelse mellan
landstingen och AbbVie AB reglerat den maximala ldkemedelskostnaden f6r Maviret per
patient till under 100 000 kronor. Enligt avtalet fullféljer foretaget sina d&taganden for
patienter som péaborjat sin behandling med Maviret under avtalstiden, dock som langst till
och med sex manader efter att avtalet upphort att gilla. Aterbéring sker saledes for patienter
som paborjat behandlingen senast den 31 juli 2019, dock som ldngst till och med den 31
januari 2020. For patienter som paborjar behandling med Maviret efter den 31 juli 2019 samt
for alla patienter som behandlas med Maviret efter 31 januari 2020 sker ingen aterbaring.
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Inom ramen for prisdndringsansokningar samt en nyansokan fattades formansbeslut for tio
direktverkande antivirala likemedel (DAA-ldkemedel) for behandling av hepatit C i
december 2017. Av besluten! framgar att:

e TLV bedomer effekten av DAA-ldkemedel mot hepatit C som jamforbara pa gruppniva
i de genotyper de ar godkanda for behandling,

e TLV provar forutsattningarna for subvention for varje genotyp och fibrosstadium,

e Trepartsoverlaggningar har 4gt rum inom ramen for tidigare nimnda drenden och
resulterat i ett flertal sidooverenskommelser mellan landsting och foretag.
Sidooverenskommelserna innebar att lakemedelskostnaden for att behandla en
patient inom alla genotyper understiger 100 000 kronor.

Det finns fortfarande, i oktober 2019, subventionsbeslut for likemedel avseende alla
genotyper dar ldkemedelskostnaden per patient och behandling, pa grund av alltjamt
géllande sido6verenskommelser, understiger 100 000 kronor.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - 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 hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden 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. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formdanslagen stadgas dven foljande

10 § Tandvards- och lakemedelsforménsverket far pa eget initiativ besluta att ett likemedel
eller en annan vara som ingéar i lakemedelsférmanerna inte langre ska inga i férmanerna.

TLV gor foljande bedémning
TLV bedomer effekten av DAA-likemedel som jamforbar pa gruppniva.

! Diarienummer: 1768/2017, 2734/2017, 1771/2017, 1773/2017, 1774/2017, 1775/2017, 1776/2017, 1777/2017,
1778/2017 och 1779/2017, 1919/2017
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TLV har i tidigare beslut2 bedomt att anvindning av 1ikemedel med en likemedelskostnad
over 100 000 kronor per patient och behandling inte kan betraktas som kostnadseffektiv for
behandling i de lagre fibrosstadierna. I besluten for dessa lakemedel begriansades darfor
subventionen till fibrosstadierna F3-F4 och endast da behandling med liakemedel som
foreslas subventioneras for samtliga fibrosstadier inte ar lamplig. TLV ser ingen anledning att
franga denna bedomning. Vid denna bedomning har TLV beaktat att patienter med hepatit C
i fibrosstadierna F3-F4 har en svarare sjukdom och att det da finns ett storre behov av fler
behandlingsalternativ.

Utifrdn den rekommenderade behandlingslangden for patienter utan levercirros bedomer
TLV att majoriteten av de patienter i fibrosstadium Fo-F2, som vid tidpunkten for beslut
behandlas med Maviret, har paborjat sin behandling efter den 31 juli 2019. For dessa
patienter uppgar lakemedelskostnaden per patient och behandling till 6ver 100 000 kronor.

TLV bedomer att behandling med Maviret inte uppfyller kraven i 15 § forméanslagen for
patienter i fibrosstadium Fo-F2 men att Maviret fortsatt bor inga i forménerna eftersom det
kan finnas patienter i de hogre fibrosstadierna F3-F4 med behov av ytterligare
behandlingsalternativ. For patienter i fibrosstadium F3-F4 bedomer TLV att kostnaden for
anvandning av Maviret dven fortsattningsvis ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
nuvarande priset endast om subventionen, med stod av 11 § forménslagen, férenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1.

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, 6verldkaren Margareta
Berglund Rodén, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, 6verlakaren Inge Eriksson,
overlikaren Maria Strandberg och docenten Gerd Larfars. Arendet har foredragits av
hilsoekonomen Linnea Oldsberg. I den slutliga handldggningen har aven juristen Elin Borg
deltagit.

Staffan Bengtsson

Linnea Oldsberg

HUR MAN OVERKLAGAR

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

2 Diarienummer: 1774/2017, 1776/2017, 1773/2017, 1775/2017
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