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NT- radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen géallande Epclusa
(sofosbuvir/velpatasvir) samt Zepatier
(elbasvir/grazoprevir)

NT-radet rekommenderar landstingen

- att i huvudsak folja NT-radets tidigare rekommendation om ldkemedelsval for behandling av
hepatit C utfardad i juni 2015 fram till dess att NT-radet utfardat uppdaterad rekommendation
vid arsskiftet 2016/2017

-att 6vervaga behandling med Epclusa samt Zepatier som kompletterande
behandlingsalternativ i enlighet med férmansbeslut fran TLV.

- att fortsatta anvanda det inférande- och uppfoljningsprotokoll som tagits fram
gemensamt.

Bakgrund

Epclusa samt Zepatier ar tva nyligen godkénda kombinationslakemedel for behandling av
hepatit C.TLV har i slutet pa september 2016 fattat beslut om lakemedelsférman med
begransning for bada produkterna. Landstingen har tillsammans med TLV initierat
trepartsoverlaggningar med de féretag som marknadsfor lakemedel mot hepatit C i syfte att na
nya dverenskommelser from arsskiftet 2016/2017. Forutsattningarna for forbattrade
overenskommelser bedoms goda da konkurrensen pa marknaden successivt starkts och det &r
rimligt att anta att behandlingskostnaden kommer att kunna reduceras i och med detta.

NT-radets bedémning

For hepatit C bedriver landstingen ett omfattande gemensamt arbete for ordnat inférande av
de nya lakemedel som lanseras. | det gemensamma arbetet ingar bl.a. att strava mot en
gemensam syn pa hur de nya ldkemedlen ska anvandas och féljas upp. For andamalet har bl.a.
ett gemensamt inforande- och uppfoljningsprotokoll tagits fram.

Mot bakgrund av den process med trepartsdverlaggningar som inletts, de formansbeslut som
TLYV fattat for Epclusa och Zepatier samt det pagaende arbete som Referensgruppen for
AntiViral terapi (RAV) for narvarande bedriver i syfte att uppdatera befintliga
behandlingsrekommendationer bedémer NT-radet att radets tidigare utfardade
rekommendation i nuldget endast behover justeras i mindre utstrackning. NT-radet avser att
utarbeta en ny rekommendation avseende lakemedel mot hepatit C i samband med arsskiftet
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2016/2017. En reviderad version av inférande- uppféljningsprotokollet skall i samband med
detta tas fram.

Inga treparts6verlaggningar har slutforts for Epclusa och Zepatier utan de tillhandahélls och
séljs utan sidodverenskommelser med landstingen. Foretagen MSD (Zepatier) och Gilead
(Epclusa) &r bada inbjudna att delta i de trepartséverlaggningar som inletts och planeras vara
avslutade i december 2016. Mot bakgrund av att sidodverenskommelser &nnu saknas for dessa
lakemedel rekommenderar NT-radet inte nagot av lakemedlen som forstahandsalternativ.
Bada lakemedlen utgor dock angeldgna alternativ att dvervaga som komplement i enlighet
med de férmansbeslut som fattats av TLV.

For Zepatier galler: genotyp 1 subvention till de svarast sjuka patienterna med fibrosstadium
F3 och F4. For genotyp 4: Zepatier subventioneras endast nar behandling med Viekirax och
ribavirin inte ar lampligt. Zepatier ingar aven i hogkostnadsskyddet for de patienter som
genomgatt organtransplantation eller uppvisar andra svara sjukdomar till féljd av hepatit C-
infektion eller &r indicerade for IVF-behandling. Vrt att notera ar att Zepatier &nnu inte ar
tillgangligt pa svenska marknaden.

For Epclusa galler: Subvention for de svarast sjuka (fibrosstadier F3 och F4) i genotyp 2 och
3. For de svarast sjuka i genotyp 1 och 4 subventioneras Epclusa nar behandling med Viekirax
i kombination med Exviera eller Viekirax.i kombination med ribavirin inte ar lampligt.
Epclusa ingar dven i hogkostnadsskyddet med begransning for patienter med mattlig fibros
(F2) i genotyp 2 och 3 i de fall behandling med Sovaldi i kombination med ribavirin inte &r
lampligt. Vid behandling av genotyp 2 och 3 har Epclusa visat en battre effekt dn
behandlingsalternativet Sovaldi i kombination med ribavirin. Epclusa ingar dven i
hogkostnadsskyddet for de patienter som genomgatt organtransplantation eller uppvisar andra
svara sjukdomar till f6ljd av hepatit C-infektion eller ar indicerade for IVF-behandling.

Pa grundval av dessa dvervaganden rekommenderar NT-radet darfor landstingen att tillsvidare
i huvudsak fortsatt folja tidigare utfardad rekommendation om lékemedelsval samt dvervdga
behandling med Epclusa samt Zepatier som kompletterande behandlingsalternativ i enlighet
med formansbeslut fran TLV.

For NT-radet,

Stefan Back, ordférande
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Referenser:

1.

2.

TLV beslut Zepatier http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-

subvention/Zepatier-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning/

TLV beslut Epclusa http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-

subvention/Epclusa-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning/

Inférande uppféljningsprotokoll

http://janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya lakemedel/Inforande-

och-uppfoljningsprotokoll-for-lakemedel-mot-hepatit-C-Version-6.pdf

EPAR Zepatier http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
Summary_ for the public/human/004126/WC500211238.pdf

EPAR Eplcusa http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
Summary_for_the_public/human/004210/WC500211154.pdf

Om NT-radets beslut

http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-

lakemedel/NT -radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/

Narvarande vid beslut: Lars Lo6f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Anna Lindhé, Vastra regionen;
Maria Landgren, Sodra regionen; Gerd Larfars, Stockholm-Gotlands sjukvardsregion, Anders
Bergstrom, Norra regionen; Marten Lindstrom, Syddstra sjukvardsregionen; Stefan Back, ordférande
NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet
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