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Pre-expositionprofylax mot HIV
Utlatande

Bakgrund

Lakemediet Truvada® bhestar av de tva aktiva substanserna emtricitabin och tenofovirdisoproxil som
bada utévar sin verkan genom att hdmma det virusspecifika enzymet omvént transkriptas som finns i
HIV (humant immunbristvirus). Himmas enzymet kan viruset inte infektera celler.

Truvada och de ingaende generika har indikationen behandling av aktiv HIV-infektion, men &r nu
aven EU-godkant pa indikationen pre-expositionsprofylax (PrEP), for sérskilt utsatta riskgrupper.
PrEP-indikationen ar sedan 2012 dven FDA godkand och rekommenderad av WHO.

| Sverige sammanstéllde Folkhalsomyndigheten 2017 ett kunskapsunderlag om PrEP mot HIV och
NT-radet (Nationella Terapi-radet) lamnade i juni 2018 yttrande till landstingen med utgangspunkt
fran den av Referensgruppen fér Antiviral Terapi (RAV') publicerade rekommendationen om praktisk
handlédggning av PrEP.

Pa SUS ansvarar VO infektionssjukdomar for den patientgrupp som kan bli aktuel! fér PrEP mot HIV
och har via forskningschefen véant sig till HTA Skane da kliniken saknar budgetmedel f6r att kunna
erbjuda patienterna behandling.

Fragestillare

Maria Josephson, verksamhetschef VO infektionssjukdomar (Maria.Josephson@skane.se,
tel: 0725-95 13 40)

Beredning

Projektet har genomgatt "enkel beredning” baserat pa foljande underlag:
— NT-radets yttrande till landstingen (2018)

— Folkhilsomyndighetens kunskapsunderlag (2017)

— Referensgruppen for antiviral terapi (RAV) (2017)

— Etisk analys fran Prioriteringscentrum, Linkdpings universitet (2018)

HTA Skane har vid beredningen inte funnit det aktuellt att éverpréva Folkhalsmyndighetens eller NT-
radets yttranden. Nagon fullstandig systematisk litteratursdkning, de novo prévning av evidensléget eller
egen analys av kostnadseffektiviteten har darfér inte utférts.

Projektet har diskuterats vid HTA Skanes interna méten och en Gversiktlig litteratursékning inom
amnesomradet har genomforts.

Projektplats

Aktuellt kunskapsldge

Folkhdlsomyndighetens kunskapsunderiag

Folkhalsomyndighetens kunskapsunderlag innehaller inte nagon kvalitetsvardering av underliggande
primérstudier. Underlaget innehaller inte nagon vardering av evidensen for rapporterade utfallsmatt.
Kunskapsunderlaget konkluderar, utifran randomiserade studier fran bade lag- och hdginkomstlander
att PrEP mot HIV ger en god riskreduktion. Variationen mellan studierna ar stor och rapporterar
mellan 40% och 90% skyddseffekt vilket kan férklaras av varierande féljsamhet till medicineringen i
olika patientmaterial. Den hogsta skyddseffekten 90% uppnaddes bland dem som kontinuerligt
medicinerat, vilket kontrollerades genom koncentrationsbestamning av aktiv substans.

' Referensgruppen for AntiViral terapi (RAV) ar en oberoende expertgrupp vars styrelseledaméter utses av
Svenska Lakaresallskapet. Lank
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Negativa utfall som risk fér resistensutveckling har undersokts i flera studier, men rapporteras inte
férekomma "i nagon stdrre utstrackning”. Inte heller det potentiella problemet med 6kat sexuellt
risktagande bland personer som fick PrEP kunde bekréftas i de undersokta studierna.

Folkhadlsomyndighetens slutsats &r att det finns god evidens fér att PrEP effektivt kan minska risken
for HIV-infektion i gruppen man som har sex med méan (MSM) och forhajd risk for HIV-infektion.

WHO féresprakar PrEP, i kombination med andra smittférebyggande atgéarder, i populationer dar
HIV-incidensen ar 3 per 100 personar eller hdgre. Motsvarande HIV-incidens i Sverige ses endast i
vissa subgrupper av MSM som har hég férekomst av andra STI (sexuellt dverférda sjukdomar).

Kostnadseffektiviteten fér PrEP refereras av Folkhalsomyndigheten fran studier gjorda i USA,
Kanada, Nederlanderna och Australien. Kostnadseffektiviteten varierade utifran kontext, studerad
riskgrupp och underliggande HIV incidens. Kostnadseffektivitet uppnaddes i princip endast om
lakemedelskostnaden sanktes och da skyddseffekten genom PrEP tversteg 64%. Resultatens
dverfirbarhet till Svenska forhallanden bedémdes som svar. Kostnadseffektivitetsbeddmning av
PrEP i Sverige saknas.

For klinisk implementering av PrEP i Sverige hanvisar Folkhalsomyndigheten till RAVs riktlinjer.

RAVs rekommendation fér praktisk handlaggning av PrEP mot HIV

¢ PrEP rekommenderas i forsta hand till m&n som har sex med man (MSM) och som i en samlad
bedémning har ett sexuellt beteende som utgdr en betydande risk for att smittas av HIV och dar
andra smittférebyggande atgérder bedéms som otillrackliga.

» Till andra personer kan PrEP évervagas da risk for smitta bedoms vara "betydlig”.
Insattning och uppfdljining av PrEP skall alltid ske parallellt med andra smittférebyggande atgéarder.
Handlaggningen av PrEP skall enligt RAVs riktlinjer standardiseras och omfatta
informationsatgarder, sarskild provtagning, eventuellt vaccinationer samt uppféljning efter 1 manad
och darefter var 6:e manad.

Etisk analys av PrEP mot HIV fran Prioriteringscentrum?

En etisk analys av fragorna kring PrEP har genomférts och landar i féljande dvergripande slutsatser:

= att generella skal talar for forskrivning och att det inte finns tillrdckligt starka argument som talar
emot férskrivning av PrEP.

= att prioriteringen av PrEP i relation till den etiska plattformen hamnar i den lagre delen av
prioriteringsskalan baserat pa svarighetsgraden hos tillstandet. Svarighetsgraden bedéms som
"lag till mattlig”.

¢ att PrEP bér finansieras inom ramen fér det offentliga atagandet och inte egenfinansieras.
Huvudargumentet for detta ar att PrEP genererar positiva externa effekier for samhaéllet i termer av
minskad smittspridning.

NT-radets yttrande

Yttrandet grundas pa underlagen fran Folkhalsomyndigheten, RAVs kliniska riktlinjer och en etisk

analys fran Prioriteringscentrum, Linkdpings universitet.

NT-radets rekommendation till landstingen ar:

» att emtricitabin tenofovirdisoproxil (Truvada@) kan anvéndas som preexpositionsprofylax (PrEP)
for att minska risken fér HIV-infektion i vissa riskgrupper i enlighet med rekommendationen fran
Referensgruppen for Antiviral Terapi (RAV).

o att forskrivning sker inom lakemedelsférmanen.

o att patienten féljs upp i enlighet med rekommendationen fran RAV.

2 Prioriteringscentrum, Linkdpings universitet.
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Forslag till beslut for SUS

att Truvada® eller motsvarande kombinationer av generika inférs i rutinsjukvarden pa SUS som pre-
expositionsprofylax mot HIV och forskrivs till de patientgrupper som definieras i riktlinjerna fran RAV.

att verksamhetschefen, VO infektionssjukdomar och omradets ekonom ges i uppdrag att lamna
underlag for berakning av budgeteffekter for 2019. Underlaget skall innehalla uppskattning pa
arsbasis av antalet patienter som i enlighet med RAVs riktlinjer bedéms 1ampliga fér PrEP mot HIV.
Underlaget skall forutom den direkt tillkommande lakemedelskostnaden beskriva de
tillaggskostnader som uppstar till féljd av besék hos vardgivare, provtagning, vaccinationer och den
regelbundna uppféljning, som uppstar vid implementering enligt RAVs riktlinjer.

att fér 2018 tilldelas VO infektionssjukdomar medel ur lakemedelsreserven efter att ha inkommit
med berédkning av 2018 ars kostnader.

att fér 2019 de ekonomiska effekterna ska inga som en del i den kommande lakemedelsdialogen om
budget 2019.

att SUS aktualiserar fragan om regional implementering av PrEP mot HIV i enlighet med forslagen
ovan,

4(4)




