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NT- radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande lakemedel vid
kronisk hepatit C: daklatasvir (Daklinza), dasabuvir (Exviera),
elbasvir/grazoprevir (Zepatier), (glekaprevir/pibrentasvir)
Maviret, ombitasvir/paritaprevir (Viekirax), simeprevir (Olysio),
sofosbuvir (Sovaldi), sofosbuvir/ledipasvir(Harvoni),
sofosbuvir/velpatasvir (Epclusa) samt(sofosbuvir/velpatasvir/
voxilaprevir) Vosevi

NT-radet rekommenderar landstingen

NT-radet rekommenderar landstingen att anvanda Daklinza, Epclusa, Exviera,
Harvoni, Maviret, Olysio, Sovaldi, Viekirax och Zepatier i enlighet med
formansbesluten fran TLV.

Tabellen nedan sammanfattar den rekommenderade behandlingen avseende
forstahandsval for respektive genotyp.

Genotyp  Rekommenderade lakemedel

1 Viekirax och Exviera eller Zepatier

2 Epclusa eller Maviret (vid behandlingstid 8 veckor)
3 Epclusa eller Maviret (vid behandlingstid 8 veckor)
4 Viekirax och ribavirin eller Zepatier

Patienter aktuella for behandling

Patienter med kronisk hepatit C som:

- Utvecklat fibrosstadium F2, F3 eller F4 (enligt Metavir eller Batts/Ludwig eller
motsvarande fibrosstadium med annan skattningsskala) verifierat med leverbiopsi
eller leverelasticitetsmétning;

eller
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- Oavsett fibrosstadium genomgatt organtransplantation eller uppvisar svara
extrahepatiska manifestationer av hepatit C-infektion eller ska genomga
provrorsbefruktning (IVF).

Lakemedlen ska forskrivas av lakare vid infektionsklinik eller gastroenterologisk
klinik/enhet med erfarenhet av att behandla patienter med kronisk hepatit C-infektion.

Behandlingstid
Patienterna ska behandlas i 8-12 veckor med undantag for de patientersom utifran en
klinisk beddmning behover langre behandlingstid.

Overenskommelser om riskdelning

Overenskommelser om riskdelning och avtal om definierad.maximal
behandlingskostnad per patient finns mellan landstingen och AbbVie (avseende
Viekirax och Exviera), MSD (avseende Zepatier) samt Gilead Sciences (avseende
Epclusa och Sovaldi). Overenskommelserna stracker sig fran 1 januari till 31
december 2017. Samtliga landsting/regioner har utsedda personer med fullmakt att
foretrada landstinget/regionen vid Gverlaggningar med TLV. Dessa personer har
kannedom om de detaljerade villkoren.i respektive 6verenskommelse.

TLV har beslutat att Maviret ingar i lakemedelsformanen med begréansning fran och
med 29 september 2017. Ingatrepartsoverlaggningar har genomforts for Maviret och
darmed finns inget avtal om definierad maximal behandlingskostnad. For patienter i
fibrosstadium F2-F3 ar-behandlingslangden for Maviret atta veckor, medan
behandlingslangden for patienter i fibrosstadium F4 ar tolv veckor. Nar
behandlingstiden kan begransas till atta veckor & Maviret ett prisvart alternativ for
behandling av patienter med.genotyp 2 och 3.

Vosevi ingar inte i lakemedelsformanen och inget avtal finns med landstingen.
Osakerheten kring hur ett lakemedel prissatts nar det inte ingar i lakemedelsférmanen
ar betydande eftersom bade foretag och apotek fritt kan prissatta lakemedlet innan
formansbeslut ar fattat. Vosevi ska darfor enbart utgora ett alternativ att 6vervaga som
komplement till de forstahandsalternativ som NT-radet rekommenderar.

Foretagen AbbVie (Maviret) och Gilead Sciences (Vosevi) ar bada inbjudna att delta i
de trepartsdverlaggningar som inletts med foretagen som marknadsfor hepatit C-
lakemedel. Overlaggningarna planeras vara avslutade under december 2017. NT-radet
avser att utarbeta en ny rekommendation avseende lakemedel mot hepatit C i samband
med arsskiftet 2017/2018.
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Rekommendation gallande val av lakemedel

Foljande rekommendation ar baserad pa Referensgruppen for AntiViral terapis (RAV)
kunskapsunderlag och de under 2017 kostnadsmaéssigt mest gynnsamma alternativen.
NT-radet har vid sitt urval stravat efter att foretradesvis rekommendera ribavirinfria
alternativ.

Vid fibrosstadium 2—4 —rekommenderas féljande lakemedel/lakemedelskombinationer
* Vid genotyp 1 ombitasvir/paritaprevir (Viekirax) och dasabuvir (Exviera) eller
elbasvir/grazoprevir (Zepatier)

* Vid genotyp 2 sofosbuvir/velpatasvir (Epclusa) eller
glekaprevir/pibrentasvir (Maviret) vid behandlingstid 8 veckor

* Vid genotyp 3 sofosbuvir/velpatasvir (Epclusa) eller
glekaprevir/pibrentasvir (Maviret) vid behandlingstid 8 veckor

* Vid genotyp 4 elbasvir/grazoprevir (Zepatier) eller
ombitasvir/paritaprevir (Viekirax) och ribavirin.

Ribavirin kan efter individuellt évervagande adderas till kombinationsbehandlingarna
ovan. Avsteg fran ovanstaende rekommendationer kan+ara motiverade utifran
individuell bedémning. Sofosbuvir (Sovaldi) och daklatasvir (Daklinza) utgor ett
alternativ for patienter med genotyp 3 i de fall Maviret eller Epclusa inte utgor ett
lampligt val.

Bakgrund

Ett flertal nya lakemedel mot kronisk hepatit C har blivit tillgangliga de senaste aren.
De nya ldakemedlen ingér.i den nationella processen for ordnat inforande, och en
uppfoljningsrapport over introduktionen publicerades i juli 2017. Rekommendationen
har tagit hansyn till behandlingsrekommendationerna fran RAV. NT-radets
rekommendation.motsvarar de patienter och forskrivargrupper som omfattas av TLV:s
subventionsbeslut.

NT-radets kommentarer

Sjukdomens svarighetsgrad
Svarighetsgraden hos tillstandet ar varierande. For patienter som befinner sig i stadie
F3/F4 bedéms den som stor (pa en skala av mycket stor, stor, mattlig och liten).

Kronisk hepatit C &r en langsamt progredierande sjukdom som i utvecklat stadium
leder till levercirros, sviktande leverfunktion och i vissa fall levercellscancer. For
patienter som befinner sig i stadie F3/F4 eller oavsett fibrosstadium genomgatt
organtransplantation eller uppvisar svara extrahepatiska manifestationer av hepatit C-
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infektionen ar svarighetsgraden hdg. Progression av hepatit C till stadie F3/F4 bor
undvikas vilket gor att patienter med F2 bor behandlas.

Atgardens effektstorlek

Effekten av behandlingen bedéms som mycket stor (pa en skala fran mycket stor, stor,
mattlig till 1ag).

Kommentar:

De nya ldkemedlen innebér att sjukdomen i de flesta fall kan botas.

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet klassas som vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, séllsynt, mindre
vanligt, och vanligt).

Kommentar:

Prevalensen &r c:a 0,5% (250/50.000)

Atgardens kostnadseffektivitet
Lakemedlen har visat sig kostnadseffektiva for patienter som befinner sig i stadie F2-
Fa4.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for atgardens effekt och for
kostnadseffektivitetsbeddmningen ar mycket hdg (pa en skala fran mycket hog, hog,
mattlig till 1ag).

Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedomningen baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar.och dess tre principer: méanniskovardesprincipen,
behovs-solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har
operationaliserats i fem relevanta dimensioner: Tillstdndets svarighetsgrad, Atgardens
effektstorlek; Tillstandets sallsynthet, Atgardens kostnadseffektivitet och
Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget som ligger till grund for 6vriga fyra
dimensioner.

Trots att tillstandets svarighetsgrad ar stor, atgarden har en mycket stor effekt och
atgarden beddms som kostnadsbesparande for de svaraste tillstanden sa riskerar
behandling av alla patienter med kronisk hepatit C leda till undantrangningseffekter.
Anvéndningen ska darfor begransas i enlighet med TLV:s subventionsbeslut. NT-
radet och TLV &r saledes 6verens om den sammanvégda bedémning TLV gjort.
Behandlingskostnaden skiljer sig patagligt mellan genotyperna vilket gor att hog
foljsamhet till rekommendationen ar mycket angelégen for en kostnadseffektiv
anvandning. Rekommendationen baseras i huvudsak pa Referensgruppen for
AntiViral terapis (RAV) kunskapsunderlag. Ett urval har gjorts av de
behandlingsalternativ som via avtal med landstingen, har den lagsta definierade
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maximala behandlingskostnaden eller har ett lagre listpris vid begransad
behandlingstid.

For NT-radet, Gerd Larfars, ordférande
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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 L66f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Anna Lindhé, Vastra regionen;
Maria Landgren, Sédra regionen; Johannes Blom, Stockholm-Gotlands sjukvardsregion, Anders
Bergstrom, Norra regionen; Marten Lindstrom, Syddstra sjukvérdsregionen; Gerd Lérfars, ordférande
NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet
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