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NT- radet Haélso- 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)
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (Vosevi)

NT-radet rekommenderar landstingen

- att anvanda samtliga lakemedel som omfattas av avtal med landstingen:
Epclusa, Harvoni, Maviret, Sovaldi, VVosevi och Zepatier i enlighet med
formansbesluten fran TLV.

- att vid genotyp 1 och 41 forsta hand 6vervéga Zepatier.

- att vid genotyp 2 och 3 i forsta hand 6vervédga Epclusa.

- “att avsta fran behandling med Daklinza, Exviera, Olysio och Viekirax
forutom om det &r sarskilt medicinskt motiverat.

- att registrera patienterna i kvalitetsregistret InfCare Hepatit.

Patienter aktuella for behandling

Patienter med kronisk hepatit C, oavsett fibrosstadium.

Epclusa, Harvoni, Maviret, Sovaldi, Vosevi och Zepatier ingar i lakemedelsformanen
och rekommenderas vid forskrivning av eller i samrad med lakare vid infektions- eller
gastroenterologisk klinik med erfarenhet av att behandla patienter med kronisk hepatit
C-infektion. Patienten ska ocksa foljas upp i samrad med sadan lakare.

Foljande patientgrupper bor fa fortur till behandling: patienter med fibrosstadium 2-4,
organ- och stamcellstransplanterade patienter, patienter med extrahepatiska
manifestationer samt kvinnor i fertil alder som 6nskar bli gravida.
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En forutsattning for att inleda behandling &r att patienten bedéms kunna genomféra
behandlingen med god féljsamhet. Pagaende missbruk ar inte en kontraindikation men
behandlingen kraver speciella resurser och val utvecklat samarbete samt ett
multidisciplinart omhé&ndertagande, som utdver infektionsmedicinsk kompetens dven
bor innefatta nara kontakt med beroendevarden, psykiatrin och socialtjansten dar
parallell behandlingsmdgjlighet av beroendet ar en viktig forutsattning.

Overenskommelser om riskdelning

Overenskommelser med definierad maximal behandlingskostnad per patient ar
tecknade for Epclusa, Harvoni, Maviret, Sovaldi, VVosevi respektive Zepatier.
Den definierade maximala behandlingskostnaden skiljer sig patagligt mellan
lakemedlen. Samtliga landsting/regioner har utsedda personer med fullmakt att
foretrada landstinget/regionen vid dverlaggningar med TLV. Dessa personer har
kannedom om de detaljerade villkoren i respektive dverenskommelse.

Overenskommelserna stracker sig fran 1 januari-2018 till 31 december 2019.

Avtalen tecknas mellan landstingen och AbbVie (avseende Maviret), Gilead Sciences
(avseende Epclusa, Harvoni, Sovaldi och VVosevi) samt MSD (avseende Zepatier).

Behandlingstid
Patienterna ska behandlas i 8-12 veckor med undantag for de patienter som utifran en
klinisk bedémning behdver langre behandlingstid.

Rekommendation gallande val av lakemedel

Foljande rekommendation ar baserad pa Referensgruppen for AntiViral terapis (RAV)
rekommendation och de under 2018-2019 kostnadsmassigt mest gynnsamma
alternativen.

* Vid genotyp-1 och 4 Overvég i forsta hand Zepatier,
i andra hand Harvoni, Epclusa, Maviret eller
Vosevi.

* Vid genotyp 2 och 3 dvervag i forsta hand Epclusa,

i andra hand Maviret eller VVosevi.

Sovaldi rekommenderas nar det bedéms lampligt av medicinska skal.

Ribavirin kan efter individuellt évervdgande adderas behandlingarna ovan.

NT-radet bedomer att alla rekommenderade lakemedel &r vardefulla alternativ som har
en tydlig plats vid behandling av kronisk hepatit C. Lakemedel som saknar avtal med
landstingen om maximal behandlingskostnad per patient (Daklinza, Exviera, Olysio
och Viekirax) bor endast anvandas undantagsvis da séarskilda medicinska skal
foreligger.
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Bakgrund

Ett flertal nya lakemedel mot kronisk hepatit C har blivit tillgangliga de senaste aren.
De nya ldakemedlen ingar i den nationella processen for ordnat inforande, och en
uppfoljningsrapport éver introduktionen publicerades i juli 2017. NT-radets
rekommendation motsvarar de patienter och férskrivargrupper 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 bedéms den som hdg (pa en skala av 1ag, mattlig, hog.och mycket hdg).

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 hog. Progression av hepatit C till stadie F3/F4 bor
undvikas vilket gor att patienter med lagre fibrosstadier bor behandlas.

Atgardens effektstorlek

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

Kommentar:

Behandling med lakemedlen innebér att sjukdomen i de flesta fall kan botas.

Tillstandets sallsynthet

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

Kommentar:

Prevalensen ér cirka 0,5% (250/50 000)

Atgérdens kostnadseffektivitet

I och med de nya avtalen anses Epclusa, Harvoni, Maviret, Sovaldi, VVosevi och
Zepatier vara kostnadseffektiva for alla patienter med kronisk hepatit C, oavsett
fibrosstadium.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for atgardens effekt och for
kostnadseffektivitetsheddmningen ar mycket hog (pa en skala fran mycket hag, hog,
mattlig till 1ag).
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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, Tillsténdets sallsynthet, Atgardens kostnadseffektivitet och
Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget som ligger till grund foér 6vriga fyra
dimensioner.

NT-radet instdammer i den sammanvagda bedémning TLV gjort. Rekommendationen
baseras i huvudsak pa Referensgruppen for AntiViral terapis (RAV) rekommendation.
Ett urval har gjorts av de behandlingsalternativ som via avtal med landstingen, har en
accepterad definierad maximal behandlingskostnad per patient. Epclusa, Harvoni,
Maviret, Sovaldi, VVosevi och Zepatier bedéms alla som-vardefulla alternativ, men
behandlingskostnaden skiljer sig patagligt mellan dem.

Foljsamhet till rekommendationen ar angeldgen fér en kostnadseffektiv anvandning.

For NT-rédet,
Gerd Larfars, ordférande

Referenser

1. RAV:srekommendation 2017-12-12
http://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/hcv-rekommendation-
171212.pdf

2. TLV:s beslut
https:/iwww.tlv.se/press/ovriga-nyheter/Botande-hepatit-C-lakemedel-subventioneras-
till-alla-patienter/

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 Lo6f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Anna Lindhé, Vistra regionen;
Maria Landgren, Sédra regionen; Johannes Blom, Stockholm-Gotlands sjukvardsregion, Anders
Bergstrom, Norra regionen; Marten Lindstréom, Syddstra sjukvérdsregionen; Gerd Léarfars, ordférande
NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet


http://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/hcv-rekommendation-171212.pdf
http://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/hcv-rekommendation-171212.pdf
https://www.tlv.se/press/ovriga-nyheter/Botande-hepatit-C-lakemedel-subventioneras-till-alla-patienter/
https://www.tlv.se/press/ovriga-nyheter/Botande-hepatit-C-lakemedel-subventioneras-till-alla-patienter/
http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/NT-radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/
http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/NT-radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/



