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Landstingsradsberedningen SKRIVELSE
2018-12-05 LS 2016-0680

Landstingsstyrelsen

Motion 2016:25 av Hikan Jornehed (V) om inforande
av PrEP i Stockholms lians landsting

Foredragande landstingsrad: Anna Starbrink

Arendebeskrivning

Hékan Jornehed (V) har till fullmiktige lamnat en motion om att
Stockholms ldns landsting bor utreda ett inférande av pre-
expositionsprofylax (PrEP) mot hiv.

Motioniren atertog en tidigare motion i amnet vid Landstingsfullmaktiges
sammantriade den 9 maj 2017.

Forslag till beslut

Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen foresla
landstingsfullmaktige besluta

att anse motionen besvarad.

Landstingsradsberedningens motivering

Truvada &r ett ldkemedel som innehéller tva aktiva substanser mot hiv. Det
ges alltid i kombination med ett annat hiv — lakemedel. Sedan ett par ar
anvands Truvada som ett forebyggande lakemedel mot hiv bland annat i
USA for en sa kallad pre-expositionsprofylax (PrEP). Likemedlet ar
godkiant inom EU och av Likemedelsverket i Sverige — da som komplement
till saker sex. Det finns dven godkianda generika av ldkemedlet Truvada.

Den forebyggande skyddseffekten av PrEP mot hiv-smitta varierar enligt
olika studier mellan 40 till 86 procent. En person som genomgar PrEP far
inte vara barare av hiv. Likemedlet anvands dven for att behandla hepatit
B.
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Bedomningen av Folkhilsomyndigheten dr dock att det finns ett gott
vetenskapligt stod for lakemedelsbehandling i forebyggande syfte med PrEP
for att skydda mot hiv. Detta sarskilt for att minska risken for hivinfektion
hos mén som har sex med mén.

Hiv ar en livsldng sjukdom som kraver daglig behandling med lakemedel. I
dagens liage gar det inte att med sdkerhet siga att en patient som behandlas
med likemedel mot hiv ar helt smittfri.

Att forhindra smitta med hiv har en mycket hog prioritet i samhéillet. Hiv
ingdr darfor bland de 26 sjukdomar som enligt smittskyddslagen ar
allméanfarliga. Lakemedel som forskrivs av lakare for att behandla patienter
med allménfarliga sjukdomar for att minska smittspridning ar kostnadsfria
for patienten. Lakemedel som tas i forebyggande syfte ar dock inte
kostnadsfria for patienten enligt Smittskyddslagen.

Det finns en samverkan om lakemedel mellan sjukvardshuvudmannen i
Sverige. Denna samverkan sker i SKL:s regi och det praktiska arbetet
bedrivs av NT-radet (NT = Nya Terapier). NT-radet har den 11 juni 2018
antagit en rekommendation for anvindandet av lakemedel for PrEP.

I rekommendationen till landstingen ségs att vissa likemedel kan anvindas
som PrEP for att minska risken for hiv-infektion och att det ska gilla
sarskilda riskgrupper. Forskrivning ska ske inom ramen for
lakemedelsforménen. Tandvérds- och likemedelsforménsverket har
beslutat att Truvada ska inga i lakemedelsformanen nar det anvands i
forebyggande syfte.

Referensgruppen for Antiviral Terapi (RAV) har pa uppdrag av NT-radet
tagit fram riktlinjer for PrEP. Lakemedel for PrEP ska rekommenderas till
man som har sex med man och som har ett sexuellt beteende som utgor en
betydande risk att smittas av hiv. Insiattande av PrEP ska alltid ske
tillsammans med andra smittforebyggande atgarder. Behandlingen ska
foljas upp. Forskrivning bor endast ske av eller i nara samarbete med ldkare
som har erfarenhet av hiv-behandling.

Kostnaden for lakemedel for PrEP beriknas till 7000 — 10 000 kronor per
patient och ar. Patienten betalar sjilv upp till hogkostnadsskyddet pa for
narvarande 2 200 kronor per ar. Dartill kommer kostnader for lakarbesok
och provtagning.

Den totala kostnaden att inféra PrEP i Stockholms lan uppskattas till 4,5
Mkr. Da berdknas 300 personer kunna behandlas med likemedel f6r PrEP.
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Det innebir en totalkostnad pa 15 000 kronor per patient och ar (for
lakarbesok, provtagning och lakemedel).

Stockholms ldns landsting kommer att félja NT-radets rekommendation om
lakemedel for PrEP. Darfor har avtal tecknats med Sodersjukhuset om att
Venhilsan ska svara for PrEP — verksamheten i Stockholms lan. Avtalet
giller fran den 1 oktober 2018 till och med den 31 december 2019.
Verksamheten har under hosten 2018 startat enligt avtalet.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande den 22 februari 2017 och den 12
november 2018.

Motion 2016:25

Halso- och sjukvardsnamndens protokollsutdrag den 31 januari 2017 och
den 27 september 2018 med

V- och SD-ledaméternas muntliga reservationer, samt

V-ledamoternas sarskilda uttalande

Hiélso- och sjukvardsforvaltningens tjansteutlatanden den 15 december
2016 och den 6 september 2018.

Irene Svenonius Anna Starbrink

Gustaf Drougge
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Landstingsstyrelsen TIANSTEUTLATANDE LS 2016-0680
Landstingsstyrelsens férvaltning 2018-11-12

Landstingsdirektérens stab

Ingela Erneholm

Landstingsstyrelsen

Motion 2016:25 av Hikan Jornehed (V) om att infora
ldkemedlet PrEP i Stockholms lins landsting

Arendebeskrivning
Hékan Jornehed (V) har lamnat en motion om att landstinget ska infora ett
pre-expositionsprofylax (PrEP) mot hiv.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande

Motion 2016:25

Hailso- och sjukvardsndmndens protokollsutdrag den 277 september 2018
Halso- och sjukvardsforvaltningens tjansteutldtande den 6 september 2018

Forslag till beslut
Landstingsstyrelsen foreslar landstingsfullmiktige besluta

att anse motionen besvarad.

Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning

Hékan Jornehed (V) har lamnat en motion om att Stockholms ldns
landsting bor genomfora ett utredningsuppdrag kring hur landstinget skulle
kunna infoéra pre-expositionsprofylax (PrEP) mot hiv. Det vill siga att ett
hiv-lakemedel ges i forebyggande syfte till personer som l6per stor risk for
att smittas av hiv.

Stockholms lans landsting kommer under hosten 2018 att teckna avtal med
Sodersjukhuset om att de inom ramen for Venhélsans uppdrag ansvarar for
PrEP-verksamhet. Forvaltningen foreslar att motionen bor anses besvarad.
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Bakgrund

Begreppet PrEP star for pre-expositionsprofylax mot hiv. Det innebar att ett
hiv-lakemedel ges i forebyggande syfte till personer som l6per stor risk for
att smittas. Motionéren anser att Stockholms ldns landsting har goda
forutsattningar att som forsta landsting i Sverige infora PrEP och foreslar
darfor att landstinget tillsammans med relevanta intresseorganisationer
utreder fragan.

Halso- och sjukvardsnamnden yttrande sig 6ver motionen den 31 januari
2017 och rekommenderade da att landstinget avvaktar nationella riktlinjer.
Motionen skulle ha behandlats av landstingsfullmaktige den 9 maj 2017,
men drendet utgick dd motionéren atertagit motionen. Hilso- och
sjukvérdsroteln skickade sedan motionen pé férnyad remiss till hilso- och
sjukvardsnamnden i december 2017. Hilso- och sjukvardsndamnden yttrade
sig ater Over motionen den 27 september 2018.

Overviganden

Hiv ar en av de 26 sjukdomar som enligt smittskyddslagen ar allmanfarliga.
Det ir en livslang sjukdom som kraver daglig behandling med lakemedel
som ibland kan ge biverkningar som péaverkar livskvaliteten. Trots att
ldkemedlen gor att de flesta patienter som medicinerar regelbundet inte har
matbara virusnivaer i sitt blod och darmed har mycket 1ag grad av
smittsamhet, gar det inte i dagens lage att sdga att en person ar helt
smittfri. Att forhindra smitta med hiv har darfor mycket hog prioritet.

Den forebyggande skyddseffekten av PrEP mot hiv-smitta har i olika studier
varierat mellan 40 och 86 procent. Ju noggrannare alla doser av lakemedlet
tas, desto storre blir skyddseffekten. Likemedlet skyddar inte mot andra
sexuellt 6verforda sjukdomar som gonorré, klamydia, kondylom, syfilis
eller hepatit A, B eller C och kan saledes inte ersitta kondom.

Réadet for nya terapier, NT-radet, ar en expertgrupp med representanter for
Sveriges landsting och regioner. Radet ger reckommendationer till
landstingen om anviandning av vissa nya ladkemedel. Malsattningen ar en
rattvis, jamlik och andamalsenlig lakemedelsanvandning for alla patienter i
hela landet. Den 11 juni 2018 antog NT-radet en rekommendation for
anvandandet av PrEP, bland annat att forskrivning sker inom
lakemedelsformanen.
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Hailso- och sjukviardsndmnden skriver i sitt yttrande 6ver motionen att
Stockholms lans landsting, i enlighet med NT-radets rekommendation,
under hosten 2018 kommer att teckna avtal med Sodersjukhuset att de
inom ramen for Venhalsans uppdrag ansvarar for PrEP-verksamhet. Mot
bakgrund av det foreslar forvaltningen att motionen bor anses besvarad.

Ekonomiska konsekvenser

Kostnaden for att infora PrEP uppgar enligt hilso- och sjukvardsnamnden
till cirka 4,5 miljoner kronor per ar. Kalkylen bygger pa att cirka 300
personer kan bli behandlade med PrEP. Kostnaden for en patient ar cirka
15 000 per ar inklusive ldkarbesok, provtagning och liakemedel. Venhilsans
nya uppdrag finansieras genom hailso- och sjukvardsndmndens budget for
2019.

Malin Frenning

Landstingsdirektor
Carl Rydingstam
Chef Ledningsstaben
Beslutsexpediering:
Akt

Godkand av Malin Frenning, 2018-11-12
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Motion av Hakan J6rnehed (v) gillande att inféra PrEP i Stockholms léins
landsting

Vissa HIV-ldkemedel, framforallt i USA men &ven i andra lénder, har bérjat anvindas forebyggande
av personer som l0per stor risk for att smittas med HIV. Samlingsnamnet for den typen av likemedel

benédmns PrEP — pre-exponerings profylax.

I'USA har denna typ av likemedel anvénts med den startegin sedan &r 2014 och nyligen godkiinde
dven Frankrike PrEP for riskgrupper som loper hog risk att 4 HIV. Totalt har ett 10-tal linder i
virlden introducerat PrEP, bland annat Brasilien, Israel och Sydafrika I ménga ldnder 4r det ett
epidemiologiskt verktyg for att stoppa och kontrollera spridningen av HIV. I Sverige ser vi ingen
Okning av smittan utan hir ror det sig mer om ett individuellt skydd.

Truvada, ett likemedel som anvénds i behandling av hivvirus och enligt studier 4ven skyddar
preventivt mot HIV, finns redan i Sverige.

Om lidkemedlet anviinds som en férebyggande behandling géller inte likemedelsforsikringen. Idag
kostar Truvada cirka 200 kronor per tablett, alltsd 6000 kronor fér en manads behandling. Det #r
olyckligt om pengar avgér vem som har méjlighet att skydda sig mot HIV pa detta sitt. Vissa rdster
menar dirfor att om Truvada skall fi genomslag och anvindas maste det erbjudas avgiftsfritt av
sjukvérden. Dock forekommer redan inofficiell anvéindning genom bestillning pé nitet och/eller att
ldkemedlets 1anas ut under okontrollerade former vilket av manga skél 4r olyckligt.

Att just Stockholm skulle gé fore &r for att vi idag har Venhélsan - mottagningen for mén och
transpersoner som har sex med mén, och de tréffar tiil stor del ménga som tyvérr senare far HIV. Ett
forslag vore att undersoka om Venhilsan under ordnade former skulle kunna erbjuda PrEP avgiftsfritt

inom ramen av en studie.

Frégan om PrEP och Truvada kan vara kontroversiell, asikter gar isir inte minst moraliskt. Eftersom
fragan &r besvirlig menar Vinsterpartiet att Stockholms léns landsting méste vara vil forberedda infor

denna fragestillning.
Mot bakgrund av ovanstéende foreslas landstingsfullméktige besluta

att Stockholms ldns landsting genomfr ett utredningsuppdrag som inkluderar dialog med
//yelevant%atient— och intresseorganisationer om hur vi eventuellt ska inféra PrEP och
{f;

Truvada.

e
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PROTOKOLLSUTDRAG 6/2018
§ 172

SAMMANTRADESDAG
2018-09-27

Justerat Anna Starbrink (L)

Dag Larsson (S)
Anslagsdatum 2018-10-11

§ 172 Yttrande 6ver motion 2016:25 av Hikan Jornehed (V) om
inforandet av PrEP i Stockholms léins landsting
HSN 2016-2854

Arendebeskrivning

Landstingsstyrelsen har begért att hilso- och sjukvardsndmnden ska yttra sig
over motion 2016:25 om inforandet av PrEP i Stockholms ldns landsting. I
motionen foreslar Hakan Jornehed (V) att Stockholms lans landsting ska
genomfora ett utredningsuppdrag om hur landstinget eventuellt ska infora
PrEP, det vill sdga pre-expositionsprofylax, mot hiv med likemedlet Truvada.

Beslutsunderlag

Halso- och sjukvardsdirektorens tjansteutlatande

NT-radets yttrande (nya terapier)

RAV:s rekommendation (referensgruppen for Antiviral Terapi)
Motion 2016:25 av Hakan Jornehed (V)

Yrkanden
Ordforanden Anna Starbrink (L) yrkar bifall till forvaltningens forslag.

Beslut
Hilso- och sjukvirdsnimnden beslutar

att  till landstingsstyrelsen 6verlamna halso- och sjukvardsdirektérens
tjansteutldtande som ndmndens yttrande

Sarskilda uttalanden
Hékan Jornehed (V) lamnar for V-ledamoterna ett sarskilt uttalande (bilaga).

Vid protokollet/ratt avskrivet intygas
Lisbeth Ekebom

Expedieras
Landstingsstyrelsen
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2018-09-27 §172

Bilaga § 172

HALSO- OCH SJTUKVARDSNAMNDEN 2018-09-27

ﬁ Vinsterpartiet

Arende nr 24
HSN 2016-2854

Yttrande 6ver motion 2016:25 av Hikan Jornehed (V) om inférandet av
PrEP i Stockholms léins landsting

Vi i Vinsterpartiet har under en léngre tid arbetat for att PrEP ska bli
tillgédngligt f6r grupper som 16per stor risk for att smittas med hiv. Vi dr mycket
glada over att detta dntligen blir verklighet och vilkomnar darfor
forvaltningens yttrande 6ver var motion. Nu ér det viktigt att de nya
rekommendationerna snabbt implementeras 1 varden och att inférandet foljs
upp for att sdkerstilla att det far 6nskat resultat.
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Hélso- och sjukv8rdsférvaltningen 2018-09-06
Planeringsenhet

Stefan Strandfeldt

Halso- och
sjukvardsnamnden

Yttrande over motion 2016:25 av Hakan Jornehed (V)
om inforandet av PrEP i Stockholms lans landsting

Arendebeskrivning

Landstingsstyrelsen har begart att hilso- och sjukvardsndmnden ska yttra
sig Over motion 2016:25 om inférandet av PrEP i Stockholms lians
landsting. I motionen foreslar Hakan Jornehed (V) att Stockholms ldns
landsting ska genomfora ett utredningsuppdrag om hur landstinget
eventuellt ska infora PrEP, det vill siga pre-expositionsprofylax, mot hiv
med likemedlet Truvada.

Beslutsunderlag

Hailso- och sjukvardsdirektorens tjansteutldtande

Bil 1 NT-radets yttrande (nya terapier)

Bil 2 RAV:s rekommendation (referensgruppen for Antiviral Terapi)
Bil 3 Motion 2016:25 av Hikan Jornehed (V)

Arendets beredning
Arendet har beretts i programberedningen for folkhalsa och psykiatri.

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsnamnden beslutar

att till landstingsstyrelsen 6verlimna halso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutldtande som nimndens yttrande
Forvaltningens motivering till forslaget

I motionen foreslar Hakan Jornehed (V) att Stockholm ska undersoka om
Venhilsan under ordnade former skulle kunna erbjuda PrEP avgiftsfritt
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inom ramen av en studie. PrEP stér for pre-expositionsprofylax mot hiv och
genomfors genom att ge ett hiv-likemedel, emtricitabin tenofovirdisopoxil,
(exempelvis Truvada eller generika) i forebyggande syfte till personer som
I6per stor risk for att smittas. Vidare foreslar Hakan Jornehed (V) att
landstingsfullmiktige ska besluta att Stockholms lans landsting genomfor
ett utredningsuppdrag som inkluderar dialog med relevanta patient- och
intresseorganisationer om ett eventuellt inforande av PrEP och Truvada.

Bakgrund

Emtricitabin tenofovirdisopoxil ar aktiva substanser mot hiv. Truvada ar ett
lakemedel men det finns ett flertal godkdnda generika av lakemedlet, i
texten kommer fortsattningsvis PrEP att anvindas. Nar likemedlet anvinds
for behandling av hiv ges det alltid i kombination med ytterligare hiv-
lakemedel. Truvada har sedan ett par ar dven anvants som forebyggande
lakemedel, sa kallad pre-expositionsprofylax (PrEP) mot hiv, bland annat i
USA. Lakemedlet ar sedan tidigare i ar godkéant i EU och nyligen ocksa av
Likemedelsverket for PrEP, som komplement till "séker sex”, det vill siaga
under forutsattning av att ocksa kondom anviands. Likemedlets
biverkningar innefattar forutom illaméaende, som ar mycket vanligt, 4ven en
viss risk for ett flertal mer allvarliga skador.

Den forebyggande skyddseffekten av PrEP mot hiv-smitta har i olika studier
varierat mellan 40 och 86 procent. Ju noggrannare alla doser av liakemedlet
tas, desto storre blir skyddseffekten. Likemedlet skyddar inte mot andra
sexuellt 6verforda sjukdomar som gonorré, klamydia, kondylom, syfilis
eller hepatit A, B eller C och kan saledes inte ersitta kondom.

Det ar viktigt att veta att en person som planerar att ta PrEP i forebyggande
syfte inte redan ar barare av hiv, eftersom det da finns stor risk for
resistensutveckling mot lakemedlet. Det finns ocksa hiv som ar resistent
mot lakemedlet, 4ven om det ar ovanligt, och da skyddar forstas inte
ldkemedlet mot smittan. Likemedlet anvinds dven for att behandla hepatit
B. Om en person med kronisk hepatit B tar likemedlet som PrEP kan
framtida behandling av hepatit B infektionen dventyras.

Hiv ingar bland de 26 sjukdomar som enligt smittskyddslagen ar
allméanfarliga. Enligt smittskyddslagens 7:e kap. 1 § ar "1dkemedel som har
forskrivits av lakare mot en allmanfarlig sjukdom och som lakaren bedomer
minska risken for smittspridning” kostnadsfria for patienten. Enligt
gallande praxis handlar detta om behandling av en diagnosticerad
allméanfarlig sjukdom. For vissa sjukdomar (hiv och rabies) giller
kostnadsfriheten dven for sa kallad post-expositionsprofylax, det vill sdga
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behandling av en sjukdom som en person kan ha blivit smittad av genom
att ha varit utsatt for en risksituation. Kostnadsfriheten enligt
smittskyddslagen giller dock inte likemedel som tas i forebyggande syfte.

Hiv ar en livslang sjukdom som kraver daglig behandling med likemedel
som kan ge biverkningar som paverkar livskvaliteten. Trots att likemedlen
gor att de flesta patienter som medicinerar regelbundet inte har méatbara
virusnivaer i sitt blod och darmed har mycket 1ag grad av smittsamhet, gar
det i dagens lage inte att sdga att en person ar helt smittfri. Att forhindra
smitta med hiv har darfor mycket hog prioritet.

Overviganden

Efter det att motionen fran Hakan Jornehed (V) gillande att inféra PrEP i
Stockholms lans landsting lamnats in, har NT-radet' inom Landstingens
samverkansmodell for likemedel i SKL:s regi gjort en sammanvagd
bedomning och antagit en rekommendation f6r anvindandet av PrEP
“Emtricitabin tenofovirdisopoxil som pre-expositionssprofylax (PrEP) for
att minska risken for HIV-infektion”. Rekommendationen antogs 2018-06-
11 och bygger pa Referensgruppen for Antiviral Terapi:s (RAV:s)
rekommendation "HIV preexpostionprofylax (PrEP) - Rekommendation
om praktisk handldggning 2017”.

NT-rédets rekommendation (bilaga 1) till landstingen ar:

e att emtricitabin tenofovirdisopoxil kan anvindas som pre-
expostionprofylax (PrEP) for att minska risken for hiv-infektion till
vissa riskgrupper i enlighet med rekommendation fran RAV

e att forskrivning sker inom likemedelsforméanen

e att patienten f6ljs upp i enlighet med rekommendation fran RAV

I sin rekommendation klargor RAV (referensgruppen for Antiviral Terapi)
att (bilaga 2):

e PrEPi forsta hand rekommenderas till man som har sex med min
(MSM) som i en samlad bedomning har ett sexuellt beteende som
utgor en betydande risk for att smittas av hiv och dar andra
smittforebyggande atgiarder bedoms otillrackliga.

e Insattning och uppfoljning av PrEP alltid skall ske parallellt med
andra smittforebyggande atgarder sdsom information om hur olika
sexuellt 6verforbara infektioner (STI) smittar, kondomanviandning

L NT — nya terapier. Rad med uppgift att avge rekommendationer om forhallningssatt till
nya lakemedelsterapier.
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rad gallande riskreducering stod och hjilp for drog-avvanjning och
eventuellt ven kuratorskontakt. I den overgripande bedomningen
skall dven forutsattningar for foljsamhet beaktas.

e Forskrivning endast bor ske av eller i nara samarbete med ldkare
och mottagningar med erfarenhet av hiv-behandling.

Vid kontinuerligt forebyggande behandling dr doseringen av lakemedlet
som PrEP en tablett per dag. Kostnaden for PrEP pa arsbasis uppgar till
mellan 7 000 — 10 000 kronor per patient. Patienten betalar upp till
hogkostnadsskyddet det vill sdga 2 200 kronor for en ettarsperiod. Forutom
ldkemedelskostnaden tillkommer kostnader for lakarbesok och
provtagning. Resterande del av likemedelskostnaden debiteras
forskrivande klinik och hélso- och sjukvardsférvaltningen (50 procent
vardera). Till detta kommer att en person som forskrivs PrEP ska foljas upp
av sin behandlande lakare fyra ganger per ar for att sakerstilla att ingen
smitta har skett.

I enlighet med NT-rdadets och RAV:s rekommendationer kommer
Stockholms lans landsting under hosten 2018 att teckna avtal med
Sodersjukhuset om att, inom ramen for Venhilsans uppdrag, ansvara for
PrEP verksamhet.

Ekonomiska konsekvenser

Kostnaden for att infora PrEp uppgar till cirka 4,5 miljoner kronor per ar.
Den kalkylen bygger pa att cirka 300 personer kan bli behandlade med
PrEP. Kostnaden for en patient ar cirka 15 000 per ar inklusive
lakarbesok, provtagning och likemedel

Konsekvenser for patientsdkerhet
Forslaget kommer att minska risken for hiv-infektion inom gruppen MSM.

Konsekvenser for jamlik och jamstdlld vard

Forslaget forvantas fa positiva effekter for en jamlik och jamstilld vard. De
personer som tillhor en identifierad riskgrupp kommer genom forslaget att
fa forbattrad tillgang till PrEP i kombination med andra smittforebyggande
atgarder.

Miljokonsekvenser
Forslaget bedoms inte ge nagra negativa konsekvenser for miljon.



JJ& Stockholms ldns landsting

5 (5)

TIANSTEUTLATANDE HSN 2016-2854
2018-09-06

Administrativa konsekvenser
Forslaget forvantas inte bidra till 6kad administration for vardgivare eller

forvaltning.

Barbro Naroskyin

Halso- och sjukvardsdirektor
Kitty Kook Wennberg
Avdelningschef

Beslutet ska skickas till
Motionaren

Godkand av Barbro Naroskyin, 2018-09-06
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Emtricitabin tenofovirdisoproxil som pre-
expositionsprofylax (PrEP) for att minska risken for
hiv-infektion

NT-radets yttrande till landstingen 2018-06-11

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till landstingen ar:
e att emtricitabin tenofovirdisoproxil kan anvdndas som preexpositionsprofylax
(PrEP) for att minska risken for hiv-infektion till vissa riskgrupper i enlighet med
rekommendationen fran Referensgruppen for Antiviral Terapi (RAV)
e att forskrivning sker inom lakemedelsférmanen
e att patienten foljs upp i enlighet med rekommendationen fran RAV

NT-radet har av en region ombetts yttra sig gdllande anvandning av emtricitabin tenofovirdisoproxil
(Truvada) som pre-expositionsprofylax (PrEP) for att minska risken for hiv-infektion.

Under 2017 gav Folkhalsomyndigheten ut en kunskapsoéversikt om PrEP och Referensgruppen for
Antiviral Terapi (RAV) publicerade en rekommendation om praktisk handlaggning av PrEP. RAV
rekommenderar anvandning av PrEP enligt nedan:

- PrEP rekommenderas i forsta hand till man som har sex med man (MSM) som i en
samlad bedémning har ett sexuellt beteende som utgor en betydande risk for att smittas
av hiv och dar andra smittférebyggande atgarder beddéms otillrackliga.

- Insattning och uppfoljning av PrEP skall alltid ske parallellt med andra smittférebyggande
atgarder sasom information om hur olika sexuellt overférbara infektioner (STI) smittar,
kondomanvandning, rad géllande riskreducering, stéd och hjalp for drog-avvanjning och
eventuellt dven kuratorkontakt. | den évergripande bedémningen skall dven
forutsattningar till foljsamhet beaktas.

- Forskrivning bor endast ske av eller i ndra samarbete med lakare och mottagningar med
erfarenhet av hiv-behandling.

En central fragestallning i NT-radets bedémning ar huruvida individen sjalv eller det offentliga ska
bekosta PrEP. NT-radets har darfor bestéllt en etisk analys av Prioriteringscentrum som tillsammans
med Folkhdlsomyndighetens och RAV:s utredningar ligger till grund for denna rekommendation.

Den etiska analysen drar slutsatsen att forskrivning av PrEP ar vardefullt ur ett individ- och
samhallsperspektiv, och att det offentliga bor bekosta behandlingen om anvandningen av PrEP
minskar smittspridning och om anvandningen skulle vara mindre om det offentliga inte bekostar
behandlingen.


https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-kunskapsoversikt/
http://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/rav_hiv_prep_2017_v170824.pdf
https://liu.se/-/media/0-2018/06-dok/prep-prioc-access-final.pdf?la=sv-se&hash=F91DEE05E2124EA03645B5260DAF9F4F47929F51
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Svarighetsgraden hos tillstandet som ska forebyggas anses lag till mattlig.
Atgardens effekt anses hog.
Tillforlitligheten i den kliniska bedémningen anses hog.
Kostnadseffektivitetsbedémning av PrEP i Sverige saknas. Emtricitabin tenofovirdisoproxil ingar i
lakemedelsférmanen.

NT-radets rekommendation grundar sig pa en sammanvagd beddémning av ovanstaende.

Om lakemedlet

Verkningsmekanism

Emtricitabin ar en nukleosidanalog av cytidin. Tenofovirdisoproxilfumarat omvandlas in vivo till tenofovir,
som ar en nukleosidmonofosfat—(nukleotid)—analog av adenosinmonofosfat. Bade emtricitabin och
tenofovir har aktivitet som ar specifik for humant immunbristvirus (hiv—1 och hiv—2) och hepatit B-virus.

Fullstéindig indikation

Emtricitabin tenofovirdisoproxil ar avsett for antiretroviral kombinationsterapi vid behandling av hiv-1-
infekterade vuxna, samt for behandling av hiv-1-infekterade ungdomar nar NRTI-resistens eller toxicitet
utesluter anvandande av forsta linjens lakemedel.

Emtricitabin tenofovirdisoproxil ar, i kombination med sédkert sex, avsett som profylax fére exponering
for att minska risken for sexuellt overford hiv-1-infektion hos vuxna och ungdomar med hog risk. NT-
radets rekommendation avser denna indikation.

Lakemedlet blev 2017 godkant for indikationen PrEP.

Doseringen &r en tablett (200/245 mg) en gang dagligen. Folkhdlsomyndigheten rekommenderar
kontinuerlig behandling med PrEP.

Emtricitabin tenofovirdisoproxil har ATC-kod JO5AR03.

Ett flertal generika finns. Vid indikationen PrEP skrivs emtricitabin tenofovirdisoproxil pa recept inom
lakemedelsformanen, inte enligt smittskyddslagen. Generisk substitution sker pa apotek.

Summering av etisk analys fran Prioriteringscentrum

Den etiska analysen utgar fran den etiska plattformen for prioritering och gjordes utifran
fragestallningarna
- huruvida det finns etiska skal som talar emot att forskriva PrEP
- hur PrEP bér prioriteras i relation till den etiska plattformen med ett sarskilt fokus pa om det
finns argument som talar for att PrEP bor finanseras av patienten snarare an det offentliga.

Den etiska analysen drar slutsatsen att syftet med att forskriva PrEP ar att minska spridningen av ett
sjukdomstillstand som ger upphov till ett medicinskt behov av allvarlig karaktdr och som idag
behandlas inom svensk hélso- och sjukvard. Detta &r viktigt ur saval ett individ- som ur ett
samhallsperspektiv. PrEP skiljer sig inte fran annan behandling som ges inom svensk hélso- och
sjukvard. Manniskovardesprincipen medger inte att personer med ett socialt riskbeteende kan
prioriteras annorlunda.

Analysen listar flera argument som talar for egenfinansiering istallet for att samhallet ska bekosta
behandlingen. Externa effekter i form av minskad smittspridning talar dock emot egenfinansiering —
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om anvandningen av PrEP kan minska spridningen av hiv i stérre utstrackning an om det inte anvands

ar det ett starkt skal for att det inte bor egenfinansieras.

NT-radets sammanvagda bedémning

Den sammanvagda beddmningen gallande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sillsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

Tillstdndets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad: Svarighetsgraden hos tillstandet som ska forebyggas (hiv) bedéms Iag till
mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog)

Atgirdens effektstorlek
Effekten av behandling med lakemedlet bedoms som stor (pa en skala av liten, mattlig, stor och
mycket stor)

Enligt Folkhdlsomyndigheten finns tre stora randomiserade studier av PrEP for man som har sex med
man med hog risk for hivinfektion i hoginkomstlander. Folkhdlsomyndigheten summerar att PrEP
som tas enligt ordination minskar risken for hiv-infektion med 6éver 80% hos MSM med forhojd risk
for hiv-infektion.

Enligt smittskyddsldkare i landstingen som NT-radets ledamoéter har fragat bedoms effekten av PrEP
pa smittspridning som stor.

Tillforlitlighet i den kliniska bedémningen

Tillforlitligheten i den kliniska bedémningen ar stor (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket
stor). Folkhdlsomyndigheten anger att det finns god evidens for att PrEP ar effektivt for att minska
risken for hivinfektion hos man som har sex med man med forhéjd risk for hivinfektion.

Forekomst av tillstandet
Enligt RAV kan omkring 500 personer i Sverige vara aktuella for PrEP.

Atgirdens kostnadseffektivitet

Halsoekonomisk vardering av PrEP for svenska forhallanden saknas. Truvada och generika ingar i
hogkostnadsskyddet. Kostnaden for behandling varierar med manandens vara; i den etiska analysen
anvandes beloppet 4000 kr/ar for behandling av en person (under varen 2018 varierar kostnaden
mellan ca 7000 kr och ca 10000 kr/ar). Patienten star for hogst 2250 kr/ar enligt hbgkostnadsskyddet.
PreEP ar emellertid forknippat med mycket kringkostnader, exempelvis provtagning infor
behandlingsstart for att utesluta HIV och andra infektioner, uppféljning med provtagning,
information, med mera. Det finns darfér anledning till att vara uppmarksam pa
undantrangningseffekter i varden.
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Lankar och referenser

1. EPAR (produktresumé)

2. Folkhalsomyndighetens kunskapsoversikt: https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-
material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-
kunskapsoversikt/

3. Rekommendation om praktisk handlaggning fran RAV:
http://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/rav_hiv_prep 2017 v170824.pdf

4. Etisk analys fran Prioriteringscentrum: https://liu.se/-/media/0-2018/06-dok/prep-prioc-access-
final.pdf?la=sv-se&hash=F91DEEO5E2124EA03645B5260DAF9F4F47929F51

Narvarande vid beslut

Marten Lindstrém, vik ordférande NT-radet; Mikael Kéhler, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Johannes Blom,
sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra regionen; Freddi Lewin, Syddstra sjukvardsregionen.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000594/WC500043718.pdf
https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-kunskapsoversikt/
https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-kunskapsoversikt/
https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/p/preexpositionsprofylax-for-att-minska-risken-for-infektion-med-hiv-en-kunskapsoversikt/
http://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/rav_hiv_prep_2017_v170824.pdf
https://liu.se/-/media/0-2018/06-dok/prep-prioc-access-final.pdf?la=sv-se&hash=F91DEE05E2124EA03645B5260DAF9F4F47929F51
https://liu.se/-/media/0-2018/06-dok/prep-prioc-access-final.pdf?la=sv-se&hash=F91DEE05E2124EA03645B5260DAF9F4F47929F51

Referensgruppen fér Antiviral Terapi (RAV)

HIV preexpositionsprofylax (PrEP) —
Rekommendation om praktisk handlaggning 2017

Referensgruppen for antiviral terapi (RAV) har under ledning av Dr Bo Hejdeman,
Venhilsan, Sodersjukhuset, Stockholm, tagit fram rekommendationer om praktisk hand-
ldggning av preexpositionsprofylax. En kvarstdende problematik (augusti 2017) som i
praktiken pdaverkar forskrivning av PrEP dr finansieringsfidgan vilken belyses i
dokumentet.

Rekommendation

Preexpositionsprofylax (PrEP) rekommenderas i forsta hand till médn som har sex men mén
(MSM) som i en samlad beddmning har ett sexuellt beteende som utgor en betydande risk for
att smittas av hiv och dir andra smittférebyggande atgérder bedoms otillrdckliga (rekom-
mendationsgrad A). PrEP kan #ven vervégas till andra personer dir risk f6r smitta bedéms
vara betydlig (rekommendationsgrad C).

Inséttning och uppfoljning av PrEP skall alltid ske parallellt med andra smittforebyggande
4tgirder sisom information om hur olika sexuellt overforbara infektioner (STI) smittar,
kondomanvindning, rdd gillande riskreducering, stéd och hjdlp for drog-avvinjning och
eventuellt dven kuratorkontakt. I den 6vergripande bedémningen skall dven forutséttningar till
foljsamhet beaktas. Forskrivning bor endast ske av eller i ndra samarbete med ldkare och
mottagningar med erfarenhet av hiv-behandling.

Bakgrund

PrEP i form av likemedel innehéllande tenofovir/emtricitabine (Truvada®) ges i forebyg-
gande syfte tillsammans med andra smittférebyggande &tgérder till personer som bedoéms 16pa
hog risk for att smittas med hiv. PrEP har mycket god effekt forutsatt att likemedlet verkligen
tas vilket har visats i bland annat tvé europeiska studier bland MSM och transpersoner. I en
engelsk studie (PROUD) gavs 1 tablett Truvada® dagligen och i en fransk studie IPERGAY)
gavs istillet behandling vid behov”, det vill sdga 2 tabletter 2—24 timmar fore samlag och
ddrefter en tablett dagligen i tva dagar efter senaste sexuella kontakt. I badda studierna ségs en
reduktion pa 86 % av hiv-overforing [1-2]. Skyddseffekten hos kvinnor har varierat i olika
underskningar. En orsak kan vara att farmakokinetiken for tenofovir dr olika i cervical-
respektive rektalvdvnad [3], en annan &r méjlig interaktion med mikrofloran i vagina [4], men
det dr osikert vilken betydelse detta har eftersom det dven finns studier som visat att
skyddseffekt #r lika god hos bade min och kvinnor om hég foljsamhet till medicinering
foreligger [5-6]. Det finns inga publicerade studier med PrEP vid behov” vid heterosexuella
samlag eller vid smittoverforing i samband med intravendst narkotikabruk.

Anvindande av PrEP till speciellt riskutsatta individer, till exempel MSM och transpersoner,
rekommenderas av European AIDS Clinical Society (EACS), Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) och World Health Organisation (WHO) [7]. WHO foresprdkar PrEP, i
kombination med andra smittférebyggande atgérder, i populationer ddr hiv-incidensen ir 3
per 100 person-ar eller hogre. Motsvarande hiv-incidens i Sverige ses endast i vissa sub-
grupper av MSM med hog forekomst av andra STI. I Sverige har Likemedelsformans-
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ndmnden (TLV) i ett beslut frin oktober 2016 faststéllt att Truvada®, forskrivet till vuxna
personer for kontinuerligt bruk som PrEP, ingar i de s kallade hogkostnadskyddet.

Férskrivning av Truvada® som PrEP, eller i forekommande fall motsvarande generika, har
dnnu inte kommit igdng i Sverige. Detta framfdr allt pa grund av att frigan om ekonomisk
ersittning till kliniker som skall ansvara for forskrivning av ldkemedel och uppfdljning av
patienterna inte dr 16st samt da nationella riktlinjer for uppfoljning hittills har saknats.

Faktorer som kan tala for att en person loper hog risk for att smittas med hiv

MSM med tva eller fler episoder av genomgéngen gonorré och/eller klamydia analt och/eller
infektion med lymfogranuloma venerum oavsett lokal (oral, uretralt och/eller analt) under den
senaste 2-4rs perioden och/eller syfilis den senaste 5-ars perioden.

Ovriga anamnestiska uppgifter som kan indikera en forh6jd risk for hivinfektion bland MSM
ar;
- Droganvindning i samband med sex
- Uppgifter om férséljning av sexuella tjénster
- Resor till ldnder ddr incidensen av hiv dr hdg och oskyddade sexuella kontakter
forvéntas ske

Hiv-negativa sexualpartners till personer som lever med hiv blir sillan aktuella for PrEP dé
nistan alla med kind hiv i Sverige stir pa vélfungerande antiretroviral behandling vilket
medfor att smittrisken sdledes kan betraktas som férsumbar.

I en Sversiktlig berdkning enbart baserat pa férekomst av recidiverande rektala STI och/eller
syfilis inom den senaste 2 ars perioden, torde cirka 500 MSM per ér vara aktuella for PrEP i
Sverige. Berdkningen #r gjord med utgangspunkt frdn folkhdlsomyndighetens nationella
statistik samt baserat pa forekomst av STI bland MSM som besoker mottagningen Venhélsan
pé Sddersjukhuset 1 Stockholm.
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Faktaruta 1: Handldggning vid PrEP

Infér behandlingsstart

Information om
- att PrEP inte utgdr ett 100%-igt skydd mot hiv
- att PrEP inte skyddar mot andra STT vilket kondom g6
- potentiella biverkningar (njurfunktion och benmineralisering)

Provtagning
- HIV-serologi (4:e generationen)
- Hepatit B-serologi (uteslutning av kroniskt bararskap)
- P-kreatinin / GFR
- U-protein HC/kreatinin [8]
- Klamydia och gonorré frén samtliga lokaler, syfilis-serologi

Vaccination
- Erbjud hepatit B vaccination till alla som saknar skydd

Forskrivning av likemedel

- Truvada® (eller i forekommande fall motsvarande generiska preparat) foreskrives
inledningsvis for 1 ménad (ett uttag).

- Indikation "PrEP” anges pé recept samt dosering 1 tablett en gdng dagligen

- Formanstyp; "med forman”

Uppf6ljning
Efter 1 ménad
- Samtal om f6ljsamhet samt eventuella biverkningar
- HIV-serologi (4:e generationen)
- P-kreatinin
- U-protein HC/kreatinin
- Receptfornyelse for ytterligare 2 ménader.

Dérefter var 3:e manad
- Samtal om foljsamhet, sdker sex, riskreducering.
- HIV-serologi (alternativt hiv-snabbsvartest; Alere Determine™ HIV 1/2 Ag/Ab Combo)
- Provtagning for klamydia, gonorré, syfilis
- Receptfornyelse for 3 manader (ett uttag)

Provtilldgg var 6:e méanad
- P-kreatinin
- U-protein HC/kreatinin

Extra atgirder som kan dverviigas
- Hepatit A-serologi infor behandlingsstart och erbjudande av vaccination till de som saknar
skydd
- Hepatit C-serologi 1 géng/ar samt tilldgg av ALAT vid varje blod-provtagning for
tidigupptdckt av hepatit C
- 6 ml EDTA blod som sparas i samband med varje blod-provtagning i syfte att i efterhand
kunna analysera HIV RNA vid ev. HIV-smitta
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