Sveriges YTTRANDE NT-RADET
Kommuner 2015-04-02 14
och Landsting

NT-radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

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

NT-radet rekommenderar landstingen att anvanda och folja upp'simeprevir,
sofosbuvir, daclatasvir, ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir och dasabuvir i
enlighet med det landstingsgemensamma-inforande- och uppféljningsprotokollet samt
formansbesluten fran TLV:

Aktuella for behandling ar patienter med kronisk hepatit C som:

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

- Oavsett fibrosstadium genomgatt-organtransplantation eller uppvisar svara
extrahepatiska manifestationer av hepatit C-infektion

Behandlingstid

Patienterna ska behandlas i 12 veckor med undantag fér de patienter som utifran en
Klinisk bedomning behover langre eller i vissa fall kortare behandlingstid.

Vem ska forskriva?

Simeprevir, sofosbuvir, daclatasvir,ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir och
dasabuvir ska forskrivas av lakare vid infektionsklinik eller gastroenterologisk
klinik/enhet med erfarenhet av att behandla patienter med kronisk hepatit C-infektion.

Uppfoljning

Simeprevir, sofosbuvir, daclatasvir,ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir och
dasabuvir ska foljas upp genom registret InfCare Hepatit i enlighet med
uppfoljningsprotokollet som distribueras till landstingen
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Tidsbegransning for rekommendationen
Denna rekommendation géller fram till 1 juli 2015.

Olysio®, Sovaldi®, Daklinza®, Harvoni®, Viekirax® och Exviera®ingar i formanerna
till och med den 1 juli 2015 och TLV har aviserat en 6versyn av formansstatus for
samtliga nyare hepatit C lakemedel infor den 1 juli 2015. Detta innebér att samtliga
foretag kommer behova fornya sina formansansokningar.

Overenskommelse

Inom ramen for TLV:s utveckling av den vérdebaserade prissattningen och
landstingens gemensamma arbete med ordnat inférande av nya lakemedel, har
trepartsforhandlingar genomforts mellan de tre aktuella bolagen och samtliga
landsting. En 6verenskommelse om riskdelning har ingatts mellan Medivir (avseende
Olysio®) och landstingen, mellan BMS (avseende Daklinza®) och landstingen, mellan
Gilead (avseende Harvoni®) och landstingen samt mellan AbbVie och landstingen
(avseende Viekirax® och Exviera®)

Rekommendation gallande val av lakemedel

Foljande rekommendation &r baserad pa Lakemedelsverkets kunskapsunderlag och de
i dagslaget prismassigt mest gynnsamma alternativen.

e For patienter med genotyp 1 &r férstahandsval ombitasvir/paritaprevir
(Viekirax®) och dasabuvir (Exviera®) eller ledipasvir/sofosbuvir (Harvoni®)

e For patienter med genotyp 2 rekommenderas sofosbuvir (Sovaldi®) samt
ribavirin.

e For patienter med genotyp 3 rekommenderas kombination av sofosbuvir
(Sovaldi®) och daclatasvir (Daklinza®) eller ledipasvir/sofosbuvir
(Harvoni®).

e For patienter med-genotyp 4 rekommenderas ombitasvir/paritaprevir
(Viekirax®) samt’ribavirin.

Dér sa ar lampligt kan ribavirin adderas till kombinationsbehandlingarna ovan.

De d@ndrade rekommendationerna ovan galler vid nyinséttning och ska inte foranleda
forandring av redan paborjad behandling. Avsteg fran ovanstdende rekommendationer
kan vara motiverade utifran individuell bedémning. For behandling av genotyp 4
géller t.ex att Harvoni® kan anvéandas for patienter dar tillagg av ribavirin beddéms
olampligt. Vidare kan kombinationsbehandling inkluderande simeprivir (Olysio®) ater
utgora ett alternativ da en fornyad overenskommelse om hur parallellimporterade
forpackningar ska hanteras har traffats med Medivir.
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Bakgrund

Ett flertal nya lakemedel mot kronisk hepatit C har blivit tillgdngliga, och sofosbuvir,
simeprevir, daclatasvir och ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir och
dasabuvir har hittills godkénts. Nya lakemedel vid kronisk hepatit C ingar i den nya
nationella processen foér ordnat inférande, varfor ett landstingsgemensamt inférande-
och uppfoéljningsprotokoll, som omfattar dessa lékemedel, har utvecklats. Syftet med
protokollet &r att vara ett stod och samlat kunskapsunderlag till landstingen vid
introduktionen av nya lakemedel. NT-radets rekommendation speglas i protokollet.
Utvecklingen av protokollet har skett i samarbete med Lakemedelsverket och
referensgruppen for AntiViral terapi, RAV, som publicerat ett medicinskt
kunskapsunderlag for behandling med nya lakemedel mot hepatit C.

Landstingen har haft en ndra dialog med TLV under det att den hélsoekonomiska
varderingen genomforts och infor beslut om férman for'simeprevir, sofosbuvir,
daclatasvir, ledipasvir/sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir och dasabuvir . | detta fall
motsvarar darfor NT-radets rekommendation de patienter och forskrivargrupper som
omfattas av TLV:s subventionsbeslut

NT-radets kommentar
Sjukdomens svarighetsgrad

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 svara-extrahepatiska manifestationer av hepatit C-
infektionen ar svarighetsgraden hag.

Klinisk nytta och risk

De nya ldakemedlen innebar att sjukdomen i manga fall kan botas och den kliniska
nyttan &r darfér stor.

Héalsoekonomisk vardering

Lakemedlen har visat sig kostnadsbesparande for de mest sjuka patienterna, det vill
saga patientersom befinner sig i stadie F3/F4 eller oavsett fibrosstadium genomgatt
organtransplantation eller uppvisar svara extrahepatiska manifestationer av hepatit C-
infektionen.

Sammanvagd bedémning

Kostnaden for dessa lakemedel ar hog vilket innebér risk for undantrangningseffekter
om inte anvandningen i detta initiala skede begrénsas i enlighet med TLV:s
subventionsbeslut. NT-radet och TLV ar saledes dverens om den sammanvagda
bedémning TLV gjort.

Rekommendationen fran NT-radet ar baserad pa Lakemedelsverkets
kunskapsunderlag och de i dagsléget prisméassigt mest gynnsamma alternativen
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For NT-radet

Lars L60f, t.f. ordférande

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

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

3 http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Daklinza-ingar-i-
hogskostnadsskyddet-for-de-svarast-sjuka/

4 http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Harvoni-ingar-i-
hogskostnadsskyddet-for-de-svarast-sjuka/

5. http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Viekirax-ingar-i-
hogkostnadsskyddet-for-de-svarast-sjuka/

6. http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/Exviera-ingar-i-
hogkostnadsskyddet-for-de-svarast-sjuka/

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