Sveriges YTTRANDE NT-RADET

Kommuner 2015-06-26 1(6)

och Landsting

NT-ridet Hilso- och sjukvardsdirektors-
nitverket

NT-radets yttrande till landstingen gillande nya likemedel vid
kronisk hepatit C: sofosbuvir (Sovaldi), daclatasvir (Daklinza),
ledipasvir/sofosbuvir (Harvoni), ombitasvir/paritaprevir
(Viekirax), dasabuvir (Exviera) och simeprevir (Olysio)

NT-radet rekommenderar landstingen att anvdnda och f6lja upp sofosbuvir,
daclatasvir, ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir, dasabuvir och simeprevir i
enlighet med det landstingsgemensamma inférande- och uppfoljningsprotokollet samt
formansbesluten fran TLV.

Tabellen nedan dr en sammanstillning av rekommenderade forstahandsval. Mer
fullstédndig dversikt finns under rubriken "Rekommendation géllande val av
lakemedel”. Avsteg fran rekommendationen kan vara motiverade utifran individuell
beddmning. Detta géiller framfor allt patienter som tidigare behandlats med
direktverkande antivirala ldkemedel, har andra komplicerande sjukdomar eller
anvander ldkemedel som medfor risk for interaktioner. I TLV:s forménsbeslut och
Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation finns utforlig information kring
andrahandsval.

Rekommenderade forstahandsval av NT-radet:

Fibrosstadium 3-4 Fibrosstadium 2
1 Harvoni eller Harvoni
Viekirax och Exviera

2 Sovaldi och ribavirin Sovaldi och ribavirin

3 Sovaldi och Daklinza eller Sovaldi och ribavirin
Sovaldi och ribavirin®

4 Harvoni eller Harvoni

Viekirax och ribavirin
"Overvig Sovaldi och ribavirin av kostnadsskil
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Vilka patienter ir 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 genomgétt organtransplantation eller uppvisar svara
extrahepatiska manifestationer av hepatit C-infektion eller ska genomga provrors-
befruktning (IVF).

Behandlingstid

Patienterna ska behandlas i 12 veckor med undantag for de patienter som utifran en
klinisk beddmning behover langre eller kortare behandlingstid. For tidigare
obehandlade patienter med genotyp 1 och fibrosstadium 2 med 14g virusméngd, kan 8
veckors behandlingstid med Harvoni dvervégas.

Vem ska forskriva?

Sofosbuvir, daclatasvir, ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir,

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

Uppfoljning

Sofosbuvir, daclatasvir, ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir, dasabuvir och
simeprevir ska foljas upp genom registret InfCare Hepatit i enlighet med
uppfoljningsprotokollet som distribueras till landstingen

Overenskommelser om riskdelning

Inom ramen f6r TLV:s utveckling av den véardebaserade prisséttningen och
landstingens gemensamma arbete med ordnat inférande av nya lakemedel, har
trepartsforhandlingar genomforts mellan de aktuella bolagen och samtliga landsting.
Overenskommelser om riskdelning har ingatts mellan Bristol Myers Squibb (avseende
Daklinza) och landstingen, mellan Gilead Sciences (avseende Harvoni och Sovaldi)
och landstingen samt mellan AbbVie och landstingen (avseende Viekirax och
Exviera). Tva principer for riskdelning géller, antal patienter som behandlas och
behandlingens lingd. Bada principerna ar inkluderade i samtliga verenskommelser
som triaffats men villkoren skiljer sig at. Samtliga landsting/regioner har utsedda
personer med fullmakt att foretrida landstinget/region vid 6verliggningar med TLV'.
Dessa personer har kinnedom om de detaljerade villkoren i respektive
overenskommelse.
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Rekommendation gillande val av likemedel

Foljande rekommendation ar baserad pa Lakemedelsverkets behandlings-
rekommendation, TLV:s formansbeslut och de i dagsldget kostnadsméssigt mest
gynnsamma alternativen.

| forsta hand

Vid fibrosstadium 3-4

* For patienter med genotyp 1 rekommenderas i forsta hand ledipasvir/sofosbuvir
(Harvoni) eller ombitasvir/paritaprevir (Viekirax) och dasabuvir (Exviera).

* For patienter med genotyp 2 rekommenderas sofosbuvir (Sovaldi) och ribavirin.

* For patienter med genotyp 3 rekommenderas sofosbuvir (Sovaldi) och daclatasvir
(Daklinza) eller sofosbuvir (Sovaldi) och ribavirin.

* For patienter med genotyp 4 rekommenderas 1 forsta hand ledipasvir/sofosbuvir
(Harvoni) eller ombitasvir/paritaprevir (Viekirax) och ribavirin.

Vid fibrosstadium 2

* For patienter med genotyp 1 rekommenderas i forsta hand ledipasvir/sofosbuvir
(Harvoni).

* For patienter med genotyp 2 rekommenderas sofosbuvir (Sovaldi) och ribavirin.

* For patienter med genotyp 3 rekommenderas i férsta hand sofosbuvir (Sovaldi) och
ribavirin.

* For patienter med genotyp 4 rekommenderas i forsta hand ledipasvir/sofosbuvir
(Harvoni).

I andra hand

Vid fibrosstadium 3-4

* For patienter med genotyp 1 ér sofosbuvir (Sovaldi) och daclatasvir (Daklinza) eller
sofosbuvir (Sovaldi) och simeprevir (Olysio) andrahandsval.

* For patienter med genotyp 4 dr sofosbuvir (Sovaldi) och daclatasvir (Daklinza) eller
sofosbuvir (Sovaldi) och simeprevir (Olysio) andrahandsval.

Vid fibrosstadium 2

* For patienter med genotyp 1 dr ombitasvir/paritaprevir (Viekirax) och dasabuvir
(Exviera) andrahandsval.

* For patienter med genotyp 3 ar sofosbuvir (Sovaldi) och daclatasvir (Daklinza)
andrahandsval.

* For patienter med genotyp 4 dr ombitasvir/paritaprevir (Viekirax) och ribavirin
andrahandsval.

Dar sé ar lampligt kan/ska ribavirin adderas till kombinationsbehandlingarna ovan.
Rekommendationerna ovan giller vid nyinséttning och ska inte féranleda forédndring
av redan pébdrjad behandling. Avsteg frdn rekommendationerna kan vara motiverade
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utifran individuell beddmning. I sddana fall ska ldkemedel anvéndas 1 enlighet med
TLV:s forménsbeslut och Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer.

Bakgrund

Ett flertal nya ldkemedel mot kronisk hepatit C har blivit tillgdngliga, och sofosbuvir,
simeprevir, daclatasvir och ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir och
dasabuvir har hittills godkénts. Nya ldkemedel vid kronisk hepatit C ingar i den nya
nationella processen for ordnat inférande, varfor ett landstingsgemensamt inforande-
och uppfoljningsprotokoll som omfattar dessa ldkemedel, har utvecklats. Syftet med
protokollet dr att vara ett stod och samlat kunskapsunderlag till landstingen vid
introduktionen av nya ldkemedel. NT-radets rekommendation speglas i1 protokollet.
Utvecklingen av protokollet har skett i samarbete med Likemedelsverket som
publicerat en behandlingsrekommendation for behandling med nya likemedel mot
hepatit C. Landstingen har haft en néra dialog med TLV under det att den
héilsoekonomiska varderingen genomforts och infor férnyat beslut om formén for
simeprevir, sofosbuvir, daclatasvir, ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir och
dasabuvir. I detta fall motsvarar darfor NT-rddets rekommendation de patienter och
forskrivargrupper som omfattas av TLV:s subventionsbeslut.

NT-radets kommentarer

Sjukdomens svarighetsgrad
Svérighetsgraden hos tillstdndet &r varierande. For patienter som befinner sig i stadie
F3/F4 bedoms den som hog (pa en skala av mycket hog, hog, mattlig och liten).

Kronisk hepatit C ar 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 svéra extrahepatiska manifestationer av hepatit C-
infektionen ér svarighetsgraden hog. Progression av hepatit C till stadie F3/F4 bor
undvikas.

Atgiirdens effektstorlek

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

Kommentar:

De nya likemedlen innebaér att sjukdomen i de flesta fall kan botas.

Tillstandets sillsynthet

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

Kommentar:

Prevalensen ar c:a 0,5 % (250/50.000)
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Atgiirdens kostnadseffektivitet
Likemedlen har visat sig kostnadseffektiva for patienter som befinner sig i stadie F2-
F4.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget

Tillforlitligheten 1 det vetenskapliga underlaget for atgérdens effekt och for
kostnadseftektivitetsbeddmningen &r hog (pa en skala fran mycket hog, hog, mattlig
till 14g).

Sammanvigd bedomning

Den sammanvigda bedomningen baseras pa en virdering utifrdn den etiska
plattformen f6r prioriteringar och dess tre principer: ménniskovérdesprincipen,
behovs-solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har
operationaliserats i fem relevanta dimensioner: Tillstdndets svarighetsgrad, Atgirdens
effektstorlek, Tillstdndets sillsynthet, Atgirdens kostnadseffektivitet och
tillforlitligheten 1 det vetenskapliga underlaget som ligger till grund for 6vriga fyra
dimensioner.

Trots att tillstindets svarighetsgrad dr hog, atgirden har en mycket stor effekt och att
atgirden bedoms som kostnadsbesparande for de svaraste tillstdnden s riskerar
behandling av alla patienter med kronisk hepatit C leda till undantrangningseffekter.
Anvindningen skall darfor begrinsas i enlighet med TLV:s subventionsbeslut. NT-
radet och TLV ir séledes Overens om den sammanvagda bedomning TLV gjort.
Rekommendationen fran NT-rddet dr baserad pa Likemedelsverkets
behandlingsrekommendation® och de i dagslidget kostnadsméssigt mest gynnsamma
alternativen.

For NT-radet, Stefan Back, ordférande

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

2 http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Olysio-kvarstar-i-
hogskostnadsskyddet-for-de-svarast-sjuka/

3 http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-
subvention-for-Viekirax/

4 http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-
subvention-for-Daklinza/

5 http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-
subvention-for-Sovaldi/



http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Kontakt/Fullmaktsgruppen/
http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Kontakt/Fullmaktsgruppen/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Olysio-kvarstar-i-hogskostnadsskyddet-for-de-svarast-sjuka/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Olysio-kvarstar-i-hogskostnadsskyddet-for-de-svarast-sjuka/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Viekirax/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Viekirax/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Daklinza/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Daklinza/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Sovaldi/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Sovaldi/

Sveriges 2015-06-26
Kommuner
och Landsting

6 http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-
subvention-for-Harvoni/

7 http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-
subvention-for-Exviera/

8 https://lakemedelsverket.se/upload/halso-och-
sjukvard/behandlingsrekommendationer/Hepatit_C_behandlingsrekommendation_201

5.pd

Om NT-ridets rekommendationer
http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-

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

6 (6)


http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Harvoni/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Harvoni/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Exviera/
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Utokad-subvention-for-Exviera/
https://lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Hepatit_C_behandlingsrekommendation_2015.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Hepatit_C_behandlingsrekommendation_2015.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Hepatit_C_behandlingsrekommendation_2015.pdf
http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/NT-radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/



