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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-07-11 675/2024
SOKANDE Gilead Sciences Sweden AB
Hemvarnsgatan 9, 8 tr.
171 54 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformé&nerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstdende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 12 juli 2024 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Epclusa |Dragerat granulat |200 mg/ |Dospase, |[382381 |82 546,00 |83 846,00

i dospase 50mg |28 st
Epclusa |Dragerat granulat |150 mg/ |Dospase, |511753 |82 546,00 |83 846,00
i dospase 37,5mg |28 st

Begransningar

Subventioneras 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 ocksé foljas upp i samrad med sddan lakare.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Postadress Besodksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Gilead Sciences Sweden AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen
pa sidan 1 ska inga i lakemedelsformanerna.

Epclusa ingar i lakemedelsformanerna sedan tidigare i beredningsformen filmdragerad
tablett (hddanefter kallat Epclusa tabletter) i styrkorna 200 mg/50 mg och 400 mg/100 mg
med begransning och villkor.

Aktuell ansokan avser en ny beredningsform av Epclusa, Epclusa dragerat granulat i dospéase
(hadanefter kallat Epclusa granulat), i styrkorna 150 mg/37,5 mg och 200 mg/50 mg.
Foretaget har ansokt om pris och subvention for den nya beredningsformen med samma
begransning som for den redan subventionerade beredningsformen.

UTREDNING | ARENDET

Epclusa innehaller de aktiva substanserna sofosbuvir och velpatasvir som tillhor gruppen
antivirala lakemedel for systemisk anviandning, direktverkande antiviral (DAA).

Epclusa ar avsett for behandling av kronisk hepatit C-virus (HCV)-infektion hos patienter i
aldern 3 ar och aldre oavsett genotyp. Epclusa granulat ar avsett for behandling av kronisk
HCV-infektion hos barn i dldern 3 &r och dldre som har svért att svalja filmdragerade
tabletter.

Den rekommenderade dosen av Epclusa granulat hos barn ar baserad pa patientens vikt. For
patienter som viger mindre dn 17 kg och mellan 17 och 30 kg rekommenderas en dospase 150
mg/37,5 mg granulat respektive en dospase 200 mg/50 mg granulat en gang dagligen i 12
veckor. For patienter som viger 6ver 30 kg rekommenderas tva dospasar 200 mg/50 mg
granulat en ging dagligen i 12 veckor.

Inom likemedelsférménerna finns Epclusa tabletter i styrkorna 400 mg/100 mg och 200
mg/50. Den rekommenderade dosen av Epclusa tabletter ar ocksé baserad pa patientens vikt.
Behandling med tabletter i styrkan 400 mg/100 mg en gang om dagen i 12 veckor
rekommenderas till vuxna patienter samt till barn som vager mer dn 30 kg. For barn som
vager mindre dn 30 kg rekommenderas en tablett i styrkan 200 mg/50 mg en géng dagligen i
12 veckor.

Inom likemedelsforménerna finns dven Harvoni, ett DAA-likemedel som innehaller
sofosbuvir/ledipasvir och ar avsett att behandla patienter fran 3 &r med kronisk HCV-
infektion. Sofosbuvir/ledipasvir rekommenderas endast till genotyperna 1, 4, 5, 6. Harvoni
tillhandahalls i beredningsformerna filmdragerade tabletter och dragerat granulat i dospasar.

Effekt och siakerhet hos Epclusa granulat har utvirderats i en klinisk studie som ligger till
grund for marknadsgodkinnandet fran den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).
Syftet med studien har varit att utvirdera om det finns négra skillnader avseende
farmakokinetik, behandlingseffekt och sidkerhet vid anvindning av Epclusa tabletter och
Epclusa granulat i kronisk HCV-pediatrisk patientpopulation. Bioekvivalens mellan
beredningsformerna ar visad enligt EMA.
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TLV har i tidigare drenden (bland annat diarienummer 3130/2020) bedomt att relevanta
jamforelsealternativ till varje enskilt DAA-ldkemedel ar 6vriga DAA-likemedel for respektive
genotyp som ingar i ladkemedelsforménerna.

Foretaget har i sin ansokan uppgett att Epclusa tabletter 200 mg/50 mg utgor det mest
relevanta jamforelsealternativet till Epclusa granulat i styrkorna 200 mg/50 mg och 150 mg/
37,5 mg for alla patienter med kronisk HCV-infektion oavsett genotyp. For Epclusa granulat i
styrkan 150 mg/37,5 mg har foretaget uppgett att aven Harvoni granulat i styrkan 150
mg/33,75 mg kan utgora relevant jamforelsealternativ for patienter med genotyp 1, 4, 5 och 6
och en kroppsvikt under 17 kg.

For att visa att det ansokta priset pa Epclusa granulat i styrkorna 200 mg/50 mg och 150
mg/37,5 mg ar detsamma som priset for Epclusa tabletter i styrkorna 400 mg/100 mg och
200 mg/50 mg har foretaget kommit in med en kostnadsjamforelse dar kostnaden per dag,
per forpackning och per 12 veckor lang behandling for Epclusa tabletter jamfors med
respektive kostnader for Epclusa granulat. For Epclusa granulat i styrkan 150 mg/37,5 mg
har foretaget 4ven kommit in med en prisjaimforelse mot Harvoni granulat i styrkan 150

mg/33,75 mg.

Foretaget har sedan tidigare tecknat en sidooverenskommelse om aterbaring med regionerna
som galler for samtliga styrkor och beredningsformer av Epclusa. Avtalet giller till och med
den 31 december 2025 med mojlighet till forlangning.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och liagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt ladkemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovirdesprincipen - 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 hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
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och effekt, métt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skil far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anviandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

Epclusa tabletter och Epclusa granulat ar avsedda att behandla patienter frin 3 ar med
kronisk HCV-infektion oavsett genotyp, till skillnad fran Harvoni som endast
rekommenderas till vissa genotyper. Epclusa tabletter i styrkan 200 mg/50 mg och Epclusa
granulat rekommenderas till patienter som viager mindre dn 30 kg, till skillnad fran Epclusa
tabletter i styrkan 400 mg/100 mg som rekommenderas till patienter som viager mer dn 30
kg. TLV bedomer darfor att Epclusa tabletter i styrkan 200 mg/50 mg utgor det relevanta
jamforelsealternativet till Epclusa granulat i bada styrkorna.

I likhet med EMA anser TLV att Epclusa granulat har jimforbar effekt med Epclusa tabletter.
Vidare har de tva beredningsformerna av Epclusa samma doseringsintervall,
behandlingslangd och en dosering baserad pa vikt. TLV bedomer darfor att det ar lampligt att
utga fran en prisjamforelse dir priset per forpackning for Epclusa granulat jaimfors med
priset per forpackning for Epclusa tabletter i styrkan 200 mg/50 mg. TLV konstaterar att det
ansokta priset for Epclusa granulat 4r samma som det faststillda priset for Epclusa tabletter
vilket medfor samma likemedelskostnad vid behandling oavsett beredningsform. Behandling
av patienter som vager over 30 kg kommer att leda till dubbla ldkemedelskostnader. TLV
bedomer dock att patienter som ar aktuella for behandling med granulat i dospase till
overviagande del vager mindre dn 30 kg, vilket innebar en dosering péa en dospase per dag.
Denna bedomning ar i linje med TLV:s tidigare beslut avseende DAA-lakemedel i
beredningsformen granulat (se bland annat diarienummer 1411/2021).

Epclusa tabletter ingar sedan tidigare i lakemedelsforménerna med begriansad subvention.
Begriansningen innebdr att 1ikemedlet ska 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 f6ljas upp i samrad med
sadan lakare. Foretaget har i aktuellt drende for Epclusa granulat ansékt om subvention med
samma begransning som for Epclusa tabletter.

Med hinsyn tagen till sidooverenskommelsen bedomer TLV att kriteriernai 15 §
forménslagen ar uppfyllda till det ansokta priset endast om subventionen férenas med
begriansningar och villkor i enlighet med 11 § forménslagen. Ansékan ska darfor bifallas med
foljande begransningar och villkor.

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.
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Foretaget ska tydligt informera om ovanstidende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Inge Eriksson, overlikaren Margareta Berglund R6dén, 1ikemedelschefen Maria Landgren,
bitrddande professorn Martin Henriksson, professorn Sofia Kalvemark Sporrong,
forskningsanvarige Monica Persson Manrique och professorn Eva Swahn. Arendet har
foredragits av medicinska utredaren Nicoletta Schintu. I den slutliga handlaggningen har
dven medicinska utredaren Lina Rosengren och juristen Anna Karlén deltagit.

Staffan Bengtsson

Nicoletta Schintu

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



