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NT- radet Halso- och sjukvardsdirektors-
natverket

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

NT-radet rekommenderar landstingen

NT-radet rekommenderar landstingen att anvanda och.félja upp Daklinza, Epclusa,
Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi, Viekirax och Zepatier i enlighet med det
landstingsgemensamma inforande- och ‘uppféljningsprotokollet samt
formansbesluten fran TLV.

Tabellen nedan sammanfattarden rekommenderade behandlingen avseende
forstahandsval for respektive genotyp.

Genotyp | Rekommenderade lakemedel
1 Viekirax och Exviera eller
Zepatier
2 Epclusa
3 Epclusa
4 Viekirax och ribavirin eller
Zepatier

Vilka patienter ar 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

- Oavsett fibrosstadium genomgatt organtransplantation eller uppvisar svara
extrahepatiska manifestationer av hepatit C-infektion eller ska genomga
provrorsbefruktning (IVF).
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Behandlingstid
Patienterna ska behandlas i langst 12 veckor med undantag for de patienter som
utifran en klinisk bedémning behover langre eller kortare behandlingstid.

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

Uppfoljning

Samtliga aktuella lakemedel ska férskrivas pa recept med fullstandiga personuppgifter
angivna och registreras i kvalitetsregistret InfCare Hepatit for att mojliggora nationell
uppfoéljning.

Overenskommelser om riskdelning

Inom ramen for TLV:s utveckling av den vérdebaserade prissattningen och
landstingens gemensamma arbete med ordnat inférande av nya lakemedel, har
trepartsoverldggningar genomforts mellan de aktuella:bolagen och samtliga

landsting. Overenskommelser om riskdelning och avtal om definierad maximal
behandlingskostnad per patient kommer ingas med AbbVie (avseende Viekirax och
Exviera), med MSD (avseende Zepatier) samt med Gilead Sciences (avseende Epclusa
och Sovaldi).

Dessa 6verenskommelser kommer att tecknas av samtliga landsting och stracker sig
from 1 januari till 31 december 2017. Samtliga landsting/regioner har utsedda
personer med fullmakt att foretrada landstinget/region vid 6verlaggningar med TLV.
Dessa personer har kdnnedom om de detaljerade villkoren i respektive
Overenskommelse.

Rekommendation gallande val av lakemedel

Foljande rekommendation &r baserad pa Referensgruppen for AntiViral terapis (RAV)
kunskapsunderlag och de under 2017 kostnadsméssigt 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)

* Vid genotyp 3 sofosbuvir/velpatasvir (Epclusa)

* Vid genotyp 4 elbasvir/grazoprevir (Zepatier) eller

ombitasvir/paritaprevir (Viekirax) och ribavirin.
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Ribavirin kan efter individuellt 6vervagande adderas till kombinationsbehandlingarna
ovan. Avsteg fran ovanstaende rekommendationer kan vara motiverade utifran
individuell bedémning. Sofosbuvir (Sovaldi) och daklatasvir (Daklinza) utgor ett
alternativ for patienter med genotyp 3 i de fall Epclusa inte utgor ett lampligt val.

Observera att tidigare forstahandsrekommenderade sofosbuvir/ledipasvir (Harvoni)
vid genotyp 1 samt 4 nu saknar rekommendation. De &ndrade rekommendationerna
ovan galler vid nyinsattning och ska inte foranleda forandring av redan pabérjad
behandling.

Bakgrund

Ett flertal nya lakemedel mot kronisk hepatit C har blivit tillgangliga de senaste aren.
De nya lakemedlen ingar i den nationella processen for ordnat inférande, varfor ett
landstingsgemensamt inférande- och uppféljningsprotokoll som omfattar dessa
ldkemedel, har utvecklats. Rekommendationen och protokollet har tagit hansyn till de
nyligen publicerade behandlingsrekommendationerna fran RAV.

Landstingen har haft en nara dialog med TLV infor férnyade beslut om férman for
Daklinza, Epclusa, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi, Viekirax och Zepatier. | detta
fall motsvarar darfor NT-radets rekommendation de patienter och forskrivargrupper
som omfattas av TLV:s subventionsbeslut.

NT-rddets kommentarer

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

Kronisk hepatit C ar en Jangsamt 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-
infektionen &r svarighetsgraden hog. Progression av hepatit C till stadie F3/F4 bor
undvikas vilket gor att patienter med F2 b6r behandlas.

Atgardens effektstorlek

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

Kommentar:

De nya lakemedlen innebdr att sjukdomen i de flesta fall kan botas.
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Tillstandets sallsynthet

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

Kommentar:

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

Atgérdens kostnadseffektivitet
Lakemedlen har visat sig kostnadseffektiva for patienter som befinner sig i stadie F2-
F4.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget

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

Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedémningen baseras pa.en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre-principer: manniskovéardesprincipen,
behovs-solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har
operationaliserats i fem relevanta dimensioner: Tillstdndets svarighetsgrad, Atgardens
effektstorlek, Tillstandets sallsynthet, Atgérdens 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 bedoms som kostnadshesparande for de svaraste tillstanden sa riskerar
behandling av alla patienter med kronisk hepatit C leda till undantrangningseffekter.
Anvandningen skall darfor begrénsas i enlighet med TLV:s subventionsbeslut. NT-
radet och TLV ar saledes 6verens om den sammanvagda 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
maximala behandlingskostnaden.

For NT-radet, Stefan Back, ordforande
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Om NT-radets beslut
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Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet
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