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Emtricitabin tenofovirdisoproxil som pre-
expositionsprofylax (PrEP) for att minska risken for
hiv-infektion

NT-radets yttrande till landstingen 2018-06-11

Oversyn genomford 2020-11-10

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till landstingen r:
e att emtricitabin tenofovirdisoproxil kan anvandas som preexpositionsprofylax
(PrEP) for att minska risken for hiv-infektion till vissa riskgrupper i enlighet med
rekommendationen fran Referensgruppen for Antiviral Terapi (RAV)
e  att forskrivning sker inom lakemedelsformanen
e att patienten foljs upp i enlighet med rekommendationen fran RAV

NT-radet har av en region ombetts yttra sig gdllande anvandning av emtricitabin tenofovirdisoproxil
(Truvada) som pre-expositionsprofylax (PrEP) for att minska risken for hiv-infektion.

Under 2017 gav Folkhalsomyndigheten ut en kunskapsoéversikt om PrEP och Referensgruppen for
Antiviral Terapi (RAV) publicerade en rekommendation om praktisk handlaggning av PrEP. RAV
rekommenderar anvandning av PrEP enligt nedan:

- PrEP rekommenderas i forsta hand till man som har sex med man (MSM) som i en
samlad bedémning har ett sexuellt beteende som utgor en betydande risk for att smittas
av hiv och dar andra smittforebyggande atgarder beddms otillrackliga.

- Insattning och uppfoljning av PrEP skall alltid ske parallellt med andra smittférebyggande
atgarder sasom information om hur olika sexuellt 6verférbara infektioner (STI) smittar,
kondomanvandning, rad géllande riskreducering, stéd och hjalp for drog-avvanjning och
eventuellt dven kuratorkontakt. | den évergripande bedémningen skall dven
forutsattningar till féljsamhet beaktas.

- Forskrivning bor endast ske av eller i ndra samarbete med lakare och mottagningar med
erfarenhet av hiv-behandling.

En central fragestallning i NT-radets bedémning &r huruvida individen sjalv eller det offentliga ska
bekosta PrEP. NT-radets har darfor bestallt en etisk analys av Prioriteringscentrum som tillsammans
med Folkhdlsomyndighetens och RAV:s utredningar ligger till grund for denna rekommendation.

Den etiska analysen drar slutsatsen att forskrivning av PrEP ar vardefullt ur ett individ- och
samhallsperspektiv, och att det offentliga bor bekosta behandlingen om anvandningen av PrEP
minskar smittspridning och om anvandningen skulle vara mindre om det offentliga inte bekostar
behandlingen.


https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-kunskapsoversikt/
http://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/rav_hiv_prep_2017_v170824.pdf
https://liu.se/-/media/0-2018/06-dok/prep-prioc-access-final.pdf?la=sv-se&hash=F91DEE05E2124EA03645B5260DAF9F4F47929F51
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Svarighetsgraden hos tillstandet som ska forebyggas anses lag till mattlig.

Atgardens effekt anses hog.

Tillforlitligheten i den kliniska bedémningen anses hog.

Kostnadseffektivitetsbedémning av PrEP i Sverige saknas. Emtricitabin tenofovirdisoproxil ingar i
lakemedelsformanen.

NT-radets rekommendation grundar sig pa en sammanvagd beddémning av ovanstaende.

Om lakemedlet

Verkningsmekanism

Emtricitabin dr en nukleosidanalog av cytidin. Tenofovirdisoproxilfumarat omvandlas in vivo till tenofovir,
som ar en nukleosidmonofosfat—(nukleotid)—analog av adenosinmonofosfat. Bade emtricitabin och
tenofovir har aktivitet som ar specifik for humant immunbristvirus (hiv—=1 och hiv-2) och hepatit B—virus.

Fullstéindig indikation

Emtricitabin tenofovirdisoproxil ar avsett for antiretroviral kombinationsterapi vid behandling av hiv-1-
infekterade vuxna, samt for behandling av hiv-1-infekterade ungdomar nar NRTI-resistens eller toxicitet
utesluter anvandande av forsta linjens lakemedel.

Emtricitabin tenofovirdisoproxil ar, i kombination med sakert sex, avsett som profylax fore exponering
for att minska risken for sexuellt éverford hiv-1-infektion hos vuxna och ungdomar med hog risk. NT-
radets rekommendation avser denna indikation.

Lakemedlet blev 2017 godkant for indikationen PrEP.

Doseringen ar en tablett (200/245 mg) en gang dagligen. Folkhalsomyndigheten rekommenderar
kontinuerlig behandling med PrEP.

Emtricitabin tenofovirdisoproxil har ATC-kod JO5SAR03.

Ett flertal generika finns. Vid indikationen PrEP skrivs emtricitabin tenofovirdisoproxil pa recept inom
lakemedelsformanen, inte enligt smittskyddslagen. Generisk substitution sker pa apotek.

Summering av etisk analys fran Prioriteringscentrum

Den etiska analysen utgar fran den etiska plattformen for prioritering och gjordes utifran
fragestallningarna
- huruvida det finns etiska skal som talar emot att férskriva PrEP
- hur PrEP boér prioriteras i relation till den etiska plattformen med ett sarskilt fokus pa om det
finns argument som talar for att PrEP bor finanseras av patienten snarare an det offentliga.

Den etiska analysen drar slutsatsen att syftet med att forskriva PrEP ar att minska spridningen av ett
sjukdomstillstand som ger upphov till ett medicinskt behov av allvarlig karaktar och som idag
behandlas inom svensk hélso- och sjukvard. Detta &r viktigt ur saval ett individ- som ur ett
samhallsperspektiv. PrEP skiljer sig inte fran annan behandling som ges inom svensk hélso- och
sjukvard. Manniskovardesprincipen medger inte att personer med ett socialt riskbeteende kan
prioriteras annorlunda.
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Analysen listar flera argument som talar for egenfinansiering istallet for att samhallet ska bekosta

behandlingen. Externa effekter i form av minskad smittspridning talar dock emot egenfinansiering —

om anvandningen av PrEP kan minska spridningen av hiv i storre utstrackning an om det inte anvands

ar det ett starkt skal for att det inte bor egenfinansieras.

NT-rddets sammanvagda beddémning

Den sammanvagda beddmningen gallande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sillsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad: Svarighetsgraden hos tillstandet som ska forebyggas (hiv) bedéms Iag till
mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog)

Atgirdens effektstorlek
Effekten av behandling med lakemedlet bedoms som stor (pa en skala av liten, mattlig, stor och
mycket stor)

Enligt Folkhdlsomyndigheten finns tre stora randomiserade studier av PrEP for man som har sex med
man med hog risk for hivinfektion i héginkomstlander. Folkhdlsomyndigheten summerar att PrEP
som tas enligt ordination minskar risken for hiv-infektion med éver 80% hos MSM med férhojd risk
for hiv-infektion.

Enligt smittskyddslakare i landstingen som NT-radets ledamoter har fragat bedéms effekten av PrEP
pa smittspridning som stor.

Tillforlitlighet i den kliniska bedémningen

Tillforlitligheten i den kliniska bedémningen ar stor (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket
stor). Folkhdlsomyndigheten anger att det finns god evidens for att PrEP ar effektivt for att minska
risken for hivinfektion hos man som har sex med man med forhéjd risk for hivinfektion.

Forekomst av tillstandet
Enligt RAV kan omkring 500 personer i Sverige vara aktuella for PrEP.

Atgirdens kostnadseffektivitet

Halsoekonomisk vardering av PrEP for svenska forhallanden saknas. Truvada och generika ingar i
hogkostnadsskyddet. Kostnaden for behandling varierar med manandens vara; i den etiska analysen
anvandes beloppet 4000 kr/ar for behandling av en person (under varen 2018 varierar kostnaden
mellan ca 7000 kr och ca 10000 kr/ar). Patienten star for hogst 2250 kr/ar enligt hogkostnadsskyddet.
PreEP ar emellertid forknippat med mycket kringkostnader, exempelvis provtagning infor
behandlingsstart for att utesluta HIV och andra infektioner, uppféljning med provtagning,
information, med mera. Det finns darfér anledning till att vara uppmarksam pa
undantrangningseffekter i varden.
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Lankar och referenser

1. EPAR (produktresumé)

2. Folkhalsomyndighetens kunskapsoversikt: https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-
material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-
kunskapsoversikt/

3. Rekommendation om praktisk handlaggning fran RAV:
http://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/rav_hiv_prep 2017 v170824.pdf

4. Etisk analys fran Prioriteringscentrum: https://liu.se/-/media/0-2018/06-dok/prep-prioc-access-
final.pdf?la=sv-se&hash=F91DEEO5E2124EA03645B5260DAF9F4F47929F51

Tidpunkter for revision av yttrandet

NT-radet har gjort en 6versyn av yttrandet 2020-11-10 och beslutat att rekommendationen kvarstar.

Narvarande vid beslut 2018-06-11

Marten Lindstrém, vik ordférande NT-radet; Mikael Kéhler, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Johannes Blom,
sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra regionen; Freddi Lewin, Syddstra sjukvardsregionen.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000594/WC500043718.pdf
https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-kunskapsoversikt/
https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-kunskapsoversikt/
https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-kunskapsoversikt/
http://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/rav_hiv_prep_2017_v170824.pdf
https://liu.se/-/media/0-2018/06-dok/prep-prioc-access-final.pdf?la=sv-se&hash=F91DEE05E2124EA03645B5260DAF9F4F47929F51
https://liu.se/-/media/0-2018/06-dok/prep-prioc-access-final.pdf?la=sv-se&hash=F91DEE05E2124EA03645B5260DAF9F4F47929F51

