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Regional samverkansgrupp likemedel, 2022-12-15
Sydéstra Sjukvardsregionen

Hepcludex (bulevirtid) for behandling av kronisk
infektion med hepatit D-virus (HDV) i plasma (eller
serum) hos HDV-RNA-positiva vuxna patienter med

kompenserad leversjukdom
Denna rekommendation géller Sydostra sjukvardsregionen (Region Jonkopings
lin, Region Kalmar lin och Region Ostergdtland).

Regional samverkansgrupp lakemedel tillstyrker anvéindning av Hepcludex
(bulevirtid) for behandling av kronisk infektion med hepatit D-virus (HDV) 1
plasma (eller serum) hos HDV-RNA-positiva vuxna patienter med kompenserad
leversjukdom.

Regionalt programomride (RPO) Infektionssjukdomar har féormedlat regionernas
gemensamma héllning i kontakt med Regional arbetsgrupp ordnat inférande av
lakemedel 1 november 2022.

RPO anser att:

e Hepcludex ér ett intressant likemedel dé det tidigare endast funnits
behandling med interferon med tveksam effekt och mycket biverkningar.
D4 hepatit D innebér stor risk for progressiv och allvarlig leverskada finns
ett stort behov av mer effektiv behandling.

e Aktuella patienter att behandla ar:

o co-infekterad patient som tidigare ar Interferonbehandlad for
hepatit D, stér pa antiviral suppressionsbehandling for Hepatit B
och har fibrosstadium F3/F4 ddr Interferon inte haft tillracklig
effekt och pga svar leverskada inte kan provas igen da
kontraindicerat.

o co-infekterad patient, fibrosstadium 3 (dér interferon ej ér
kontraindicerat), skulle kunna erbjudas Hepcludex innan
Interferonbehandling. Men man bor nog erbjuda patienten
Interferonbehandling tidigare i forloppet och om ej bestdende
behandlingssvar kunna erbjuda Hepcludex nér de eventuellt
forsdmras och uppnar fibrosstadium 3.

e Hepcludex ér ett specialistpreparat som forskrivs via infektionskliniker
som skoter patienter med viral hepatit.

Uppskattat antal patienter
Region Jonkdpings lin: ca 2-3, Region Kalmar lin: ca 2, Region Ostergétland; ca
5. Antalet patienter &r respektive regions uppskattning per ar.
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Kostnad

Dosering: 2 mg en ging dagligen genom subkutan injektion. Behandlingen bor
fortsitta sd lange den dr forenad med klinisk nytta. Utséttning av behandlingen
bor overvagas vid ihallande (6 manader) HBsAG-serokonversion eller vid forlust
av virologiskt och biokemiskt svar.

Forpackning 2 mg x 30 st kostar 74 168,25 SEK brutto.
Arskostnad brutto: drygt 902 000 SEK/patient.

Nationellt avtal finns for forskrivning av Hepcludex pa recept.

Bakgrund

Hepcludex dr avsett for behandling av kronisk infektion med hepatit D-virus
(HDV) i plasma (eller serum) hos HDV-RNA-positiva vuxna patienter med
kompenserad leversjukdom.

Halsoekonomisk bedomning frdn TLV finns och Hepcludex ingér i
hogkostnadsskyddet med begriansad subvention for behandling av vuxna patienter
med kronisk hepatit D-infektion. Begransningen innebér att lakemedlet endast
subventioneras for behandling av patienter med kompenserad leversjukdom i
fibrosstadierna F3 eller F4.
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