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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-12-14 2734/2017
FORETAG AbbVie AB
Box 1523

171 29 Solna

SOKANDE Samtliga landsting
Koncernstab Hilso- och sjukvard
Regionens hus
405 44 Goteborg

SAKEN

Prisdndringsansokan inom likemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstiende lakemedel ska
kvarsta i lakemedelsformanerna med oférandrat pris, dock med forandrad begriansning.

Beslutet trader ikraft 2018-01-01 med begransningar och villkor i enlighet med vad som
anges nedan.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Maviret |Filmdragerad |100 mg/40 |Blister, 84 |436586 |129 853,75 |130 900,00
tablett mg tabletter

Begréansning

Subventioneras vid forskrivning av eller i samrad med ldkare vid infektions- eller
gastroenterologisk klinik med erfarenhet av att behandla patienter med kronisk hepatit C-
infektion. Patienten ska ocksa foljas upp i samrad med séddan ldkare.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om likemedlet.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Landstingen ansokte i september 2017, med stod av 13 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. (formanslagen), om prissankning avseende Maviret.

UTREDNING | ARENDET

Maviret kan anvandas for behandling av patienter med hepatit C, infekterade med samtliga
genotyper. Behandlingslangden ar enligt produktresumén for behandlingsnaiva patienter
atta veckor vid fibrosstadier Fo till F3 och tolv veckor vid F4. For behandlingserfarna
patienter, som tidigare behandlats med pegylerat interferon + ribavirin +/- sofosbuvir, eller
sofosbuvir + ribavirin, med genotyp 3 rekommenderas 16 veckors behandling oavsett
fibrosstadium.

Till det av TLV faststillda priset (AUP) kostar en atta veckors behandling med Maviret 261
800 kronor. Behandling i tolv veckor kostar 392 700 kronor.

Inom ramen for drendets handlaggning har det hallits trepartsoverlaggningar, dvs. en
gemensam Overlaggning mellan landstingen, foretaget och TLV. Trepartsoverlaggningarna
har resulterat i en sido6verenskommelse mellan foretaget och landstingen avseende Maviret
som kommer att borja gilla den 1 januari 2018. Sido6verenskommelsen har tillforts drendet
och utgor en del av beslutsunderlaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsférménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hélso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ft.).

I formanslagen stadgas dven foljande



3(4)

2734/2017

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska ingd i ldkemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

9 § Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.

11 § Om det finns sirskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i likemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

13 § (forsta stycket) En fraga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av Tandvards- och likemedelsforméansverket,
tas upp av myndigheten pa begiran av den som marknadsfor 1ikemedlet eller varan, ett
landsting eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket
har ansokt om att ldkemedlet ska inga i forménerna. Den som begir dndringen har dven ratt
till 6verlaggningar med myndigheten. Om Gverlidggningar inte begirs, eller om
overldggningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten faststilla det nya
inkopspriset eller forsaljningspriset pa grundval av tillgdnglig utredning.

TLV gor féljande beddmning

TLV har i tidigare beslut bedomt svarighetsgraden for kronisk hepatit C med ingen eller
obetydlig fibros (Fo och F1) som lag, med mattlig fibros (F2) som medelh6g och med
bryggfibros (F3) eller levercirros (F4) som hog. TLV finner inte anledning att frainga denna
bedomning. For tillstdnd med en hog svarighetsgrad accepterar TLV i hogre grad osdkerheter
och hogre kostnader an for behandling av tillstdnd med lagre svarighetsgrad.

I lakemedelsforméanerna finns i dagsliaget direktverkande antivirala lakemedel (DAA-
lakemedel) for samtliga genotyper. TLV bedomer att effekten av DAA-ldkemedlen mot
hepatit C ar jamforbar pa gruppniva i de genotyper de ar godkanda for behandling. TLV
provar forutsattningarna for subvention for varje genotyp och fibrosstadium.

Trepartsoverlaggningar har 4gt rum mellan TLV, landstingen och foretagen som
marknadsfor DAA-ldkemedel angdende osdkerheter avseende lakemedelskostnader och
antalet patienter som kan komma att bli aktuella for behandling. Dessa forhandlingar har
resulterat i att landstingen och AbbVie har enats om en sido6verenskommelse géllande
Maviret som har tillforts drendet.

Kostnadseffektiviteten for att behandla patienter i fibrosstadium Fo-F1 har provats for
Maviret. TLV bedémer att Maviret ar ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ for dessa
patienter utifran den mellan landsting och foretag avtalade maximala ldkemedelskostnaden.
Maviret foreslas darfor subventioneras for samtliga fibrosstadier i alla genotyper.

For att forskrivningen av Maviret ska ske pa ett kostnadseffektivt sitt och darmed i
forenlighet med 15 § forméanslagen finner TLV skal att begransa subventionen till
forskrivning av, eller i samarbete med, ldkare 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.
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Sammantaget, med hinsyn tagen till manniskoviardesprincipen samt behovs- och
solidaritetsprincipen samt med stod av 11 § formanslagen, finner TLV skal att besluta att
Maviret med ovan angiven begransning uppfyller kriterierna i 15 § forménslagen till
nuvarande pris, varfor priset for Maviret inte ska dndras. Begriansningar och villkor ska gélla
i enlighet med vad som anges under rubriken "Beslut” pa sidan 1.

For att bidra till att begransningarna far genomslag vid forskrivning av lakemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begransningarna i all sin marknadsfoéring och
annan information om lakemedlet.

Den ingangna sidooverenskommelsen mellan landstingen och foretaget borjar galla den 1
januari 2018, varfor TLV finner skal till att beslutet ska borja gélla forst den 1 januari 2018.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, professorn Per
Carlsson, docenten Ellen Vinge och docenten Gerd Larfars. Foredragande har varit
halsoekonomen Daniel Hogberg. I handldggningen har dven de medicinska utredarna
Rebecka Lantto Graham och Susanne Johansson, hidlsoekonomen Linnea Oldsberg, juristen
Lisa Norberg samt analytikerna Emil Aho och Sara Dalin deltagit.

Staffan Bengtsson

Daniel Hogberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



