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Datum Var beteckning
TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-10-24 2527/2019
FORETAG Abacus Medicine A/S
Vesterbrogade 149

DK-1620 Kopenhamn V, Denmark

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)
Viekirax | Filmdragerad |12,5 mg/75 |56 151138 66 499,00 |67 545,25
tablett mg/50 mg | tabletter

Begransningar
Subventioneras for patienter vid genotyp 1 och 4 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
leverelasticitetsmétning.

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 marknadsforing 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 Viekirax ingér i formanerna med begransning till patienter
som utvecklat fibrosstadium F3 eller F4 i de fall behandling med Epclusa, Harvoni, Maviret,
Sovaldi, Vosevi eller Zepatier inte ar lamplig.

Nér TLV fattade beslut om pris och subvention for Viekirax fanns en sido6verenskommelse
mellan landstingen och foretaget som marknadsfor direktdistribuerad Maviret (AbbVie AB).
Sidooverenskommelsen innebar att kostnaden for anviandning av Maviret var ldgre dn den till
faststillt AUP och omfattade dven anvindning av parallelldistribuerad/importerad Maviret.
Detta foranledde att TLV begrinsade subventionen av Viekirax till att anvandas da
behandling med bland annat Maviret inte var lamplig.

AbbVie AB uttradde ur formanerna med Maviret, vilket tradde i kraft den 1 augusti 2019 och
ocksé innebar att sidooverenskommelsen mellan landstingen och foretaget upphorde att
galla. Utan sidooverenskommelse ar kostnaden for anviandning av Maviret avsevart hogre.

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

UTREDNING | ARENDET

Viekirax kan anviandas for behandling av patienter med hepatit C, infekterade med genotyp 1,
i kombination med Exviera och genotyp 4, i kombination med ribavirin.

Rekommenderad dos for Viekirax ar tva tabletter en gang dagligen. Den rekommenderade
behandlingslangden ar 12 veckor for genotyp 1 och 4, utom for genotyp 1a med kompenserad
levercirros da den rekommenderade behandlingsldngden ar 24 veckor.

Till det av TLV faststillda priset (AUP) kostar en 12 veckor lang behandling med Viekirax 202
600 kronor och en 24 veckor lang behandling 405 300 kronor. Viekirax ska, enligt
produktresumén, anvindas i kombination med andra ldkemedel vid behandling av hepatit C.
Lakemedelskostnaden for en behandling ar saledes hogre dn enbart l1akemedelskostnaden for
Viekirax.

Inom ramen for prisindringsansokningar samt en nyansokan fattades formansbeslut for tio
direktverkande antivirala lakemedel (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 ir godkinda for behandling,

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

e Trepartsoverlaggningar har 4gt rum inom ramen for tidigare ndimnda arenden och
resulterat i ett flertal sidooverenskommelser mellan landsting och foretag.
Sidooverenskommelserna innebar att 1ikemedelskostnaden for att behandla en
patient inom alla genotyper understiger 100 000 kronor.

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

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

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

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelserna i 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 sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde 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 efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ft.).

I formanslagen stadgas dven foljande

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

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

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 ldkemedel (inklusive Viekirax)
begrinsades darfor subventionen till fibrosstadierna F3-F4 och endast da behandling med
lakemedel som foreslds subventioneras for samtliga fibrosstadier inte ar lamplig. TLV ser
ingen anledning att frdnga 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.

Sedan beslutet for Viekirax fattades har kostnaden for anviandning av Maviret 6kat, som en
foljd av att sidooverenskommelsen mellan landstingen och foretaget som marknadsfor
direktdistribuerad Maviret har upphort. Lakemedelskostnaden till AUP for Maviret per
patient och behandling 6verstiger 100 000 kronor. TLV bedomer darfor att subventionen for
Viekirax inte ldngre ska vara begransad till da behandling med Maviret inte ar lamplig.

2 Diarienummer: 1774/2017, 1776/2017, 1773/2017, 1775/2017
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Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen fortfarande ar uppfyllda till
det nuvarande priset endast om subventionen, med stod av 11 § férméanslagen, forenas med
de begransningar och villkor som anges under ”"Beslut” pa sid. 1.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson, 6verlakaren Margareta
Berglund Rodén, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, 6verldkaren Inge Eriksson,
overlikaren Maria Strandberg och docenten Gerd Lirfars. Arendet har féredragits av
hilsoekonomen Linnea Oldsberg. I den slutliga handldggningen har dven 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 overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet ska andras. Om TLV dndrar det beslut
som 6verklagats, verlimnas #ven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



