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Parter som undertecknar detta Tilldggsavtal tilltrider med sin underskrift detta Tilldggsavtal
med #dndringar till Avtalet mellan Parterna kring ldkemedlet Daklinza® vilket tridde ikraft
den 1 juli 2015. I de fall inte annat ndmns i detta Tilldggsavtal ska alla definitioner och
bestimmelser som aterfinns i Avtalet fortsétta att gélla.

Samma hantering kring sekretess som statueras i Avtalet ska ocksé gilla detta Tilldggsavtal.

Féljande tilligg och forindringar ska ske i Avtalet:

Med anledning av att handelsmarginalen for receptforskrivna likemedel éndras fran den

1 april 2016, och att Bolaget till féljd av det har sidnkt priset pd Daklinza® fran och med den
1 maj 2016, ér Parterna dverens om att de lakemedelskostnader som Bolaget ska ersiitta
Landstingen for i enlighet med punkterna (i) och (ii) i Bilaga 1 till Avtalet frin och med den
1 maj 2016 ska ber#iknas utifrdn genomsnittligt AIP (Apotekens inkdpspris), sdsom det anges

i ny Bilaga | nedan.

Tilldggsavtalet borjar gilla fran och med den 1 april 2016 under forutséttning att:

1. Bolaget och minst ett (1) Landsting tilltrdder Tilldggsavtalet med underskrift
fran behorig firmatecknare senast den 6 april 2016, och

2. Ytterligare Landsting ansluter sig genom underskrift fran behorig
firmatecknare fram till och med den 30 april 2016

For tydlighets skull anmirkes att tidigare tillimpning och utfall vad géller Avtalet, sisom
riskdelning i samband med Brytpunkter for respektive Landsting, samt slutregleringen av
dessa delar, inte ska paverkas i och med ikrafttradandet av detta Tilliggsavtal.

Bilaga 1 till Avtalet kommer dérmed att fran ikrafttrddandet av detta Tilldggsavtal att ha
foljande lydelse:



Bilaga 1

Riskdelning for Daklinza®

Som anges i skrivningen kring sekretess i punkt 7 finns det sirskild anledning att anta att
Bolaget kommer att lida skada om uppgifter markerade i gratt nedan rdjs da de anses utgéra
foretagshemligheter.

Bolaget och Landstingen har kommit Sverens om att dela risk avseende Daklinza® baserat pé
tva riskdelningskomponenter (i) riskdelning utifran behandlingslangd, och (ii) riskdelning
utifran antal behandlade patienter, enligt nedan.

Bolaget kommer utifran (i) och (ii) nedan riskdela kring Daklinza® med en total taknivé av
riskdelningen. Den maximala riskdelningen som kan falla ut till Landstingen under Avtalet
har begrinsats med en takniva som motsvarar tjugofem procent (25 %) av de
forsiljningsintikter frin Daklinza® som omfattas av Avtalet under avtalsperioden. Bolagets
forséljningsintékter fran Daklinza kommer fran och med den 1 maj 2016 att berdknas pa AIP.

(i) Riskdelning mellan Bolaget och Landstingen utifrdan behandiingslingd

For de patienter som himtat ut Daklinza® f6r mer dn tolv (12) veckors behandling (d.v.s. fler
an 84 tabletter av Daklinza®), fran apotek, delar Bolaget risk med Landstingen.

Bolaget kommer att ersitta Landstingen med attiofem procent (85 %) av ldkemedelskostnaden
for Daklinza® per patient med genotyp 3 som Gverstiger 84 tabletter (fran den 84+1:a
tabletten). Patienter med genotyp 3 antas vara 80 % av det totala antalet patienter som
forskrivs Daklinza® under perioden for Avtalet. Saledes sker riskdelning utifran
behandlingslingd for sextiodtta procent (68 %) av likemedelskostnaden for Daklinza® per
patient som &verstiger 84 tabletter. Likemedelskostnaden i denna del beridknas som ett
genomsnitt efter riskdelning for antal behandlade patienter utifrin Genomsnittlig
likemedelskostnad avseende Daklinza® sasom visas i (ii), inom respektive métperiod.

Bolaget kommer utifrn (i) ovan riskdela kring Daklinza® med en takniva av riskdelningen
runt behandlingslingd. Den maximala riskdelningen som kan falla ut till Landstingen under
sektionen (i) har begriinsats med en takniva som motsvarar tjugo procent (20 %) av de
forséljningsintéikter fran Daklinza® som omfattas av Avtalet under avtalsperioden. Bolagets
forsiljningsintékter fran Daklinza kommer frén och med den 1 maj 2016 att berdknas pa AIP.

Riskdelning avseende behandlingslingd omfattar endast forskrivning av Daklinza® till
patienter som startar sin behandling (d.v.s. nyinséttning) frin och med Avtalets
undertecknande och under avtalstiden i enlighet med punk 8. Siledes omfattas inte forséljning
av Daklinza® till patienter som himtat ut Daklinza® fran apotek fore avtalsperioden.

(i) Riskdelning mellan Bolaget och Landstingen utifrdn antal behandlade patienter

Riskdelning i denna del kommer att borja gélla fran det tillfille att ett fordefinierat antal
patienter #r behandlade vilket mits i ett antal Daklinza®-f6rpackningar ("Brytpunkt”) som
har himtats ut fran apotek. Fér Daklinza® antas en patient motsvara 3 forpackningar 4 28
tabletter.



Brytpunkt 1 for riskdelningen har fordefinierats till tvatusen tjugofem (2 025) férpackningar
pé nationell nivé (vilket Parterna uppskattar motsvara ungefir 675 patienter). For de
Daklinza®-férpackningar som hidmtats ut fran apotek Gverstigande Brytpunkt 1 delar Bolaget
risk med Landstingen pa sa sitt att Bolaget ersitter Landstingen for ladkemedelskostnaden for
var 8:e Daklinza®-fdrpackning efter Brytpunkt 1 och upp till Brytpunkt 2.

Brytpunkt 2 for riskdelningen har fordefinierats till tretusen etthundrafemtio (3 150)
forpackningar pé nationell niva (vilket Parterna uppskattar motsvara ungefdr 1 050 patienter).
Foér de Daklinza®-forpackningar som hdmtats ut fran apotek verstigande Brytpunkt 2 delar
Bolaget risk med Landstingen pa sa sitt att Bolaget ersétter Landstingen for
likemedelskostnaden for var 4:e Daklinza®-forpackning.

Riskdelningen avseende antal patienter som kommer att behandlas géller alla patienter som
hamtar ut en eller flera Daklinza®-fGrpackningar under avtalsperioden, dven om en patient
startat behandlingen innan avtalsperiodens borjan. Riskdelning i denna del, for de patienter
som behandlas under avtalsperioden, upphor omedelbart vid avtalsperiodens utgang.

Vid beridkning av riskdelningen i denna del, avsnitt (ii), ska *Genomsnittligt AIP* anvéndas.
Denna beriknas som summan av de av TLV faststillda Apotekens inkopspris (AIP) for alla
de forpackningar av Daklinza® som har expedierats fran apotek, avseende patienter som &r
formansberittigade enligt 4 § i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m., under den
mitperiod som riskdelningen hérror till. Alla férpackningar av Daklinza® som expedierats
fran apotek, avseende patienter som ir forménsberittigade enligt 4 § i lagen (2002:160) om
likemedelsférméner m.m., omfattas och summeras i *Antalet expedierade forpackningar’ (X).
Summan av ’AlIP for expedierade forpackningar’ (Y) under mitperioden ska sedan divideras
med *Antalet expedierade forpackningar’ (X) fran apotek. Berdkningen resulterar i den
"Genomsnittliga AIP per férpackning’ for métperioden (sammanfattat nedan).

Swumma av AlP for expedierade forpackningar av Daklinza® (V)
Summa av Antalet expedierade forpackningar av Daklinza® (X}

= Genomsnittligt AIP per forpackning for Daklinza®
Uppfoljning

Avtalet kommer foljas upp genom Socialstyrelsens Likemedelsregister. 1 de fall inte
forskrivningsdag kan faststillas ur befintliga register skall expedieringsdag anviindas.

Fullmaktslandstingens férhandlingsgrupp (se Bilaga 2) kommer att koordinera processen med
datauttag fran de angivna registren, analys och fakturering till Bolaget utifran en rapport med
antal forpackningar per Landsting for varje métperiod. Faktura fran enskilt Landsting ska
utfardas och regleras i enlighet med punkt 5 i detta Avtal. D4 Fullmaktslandstingens
forhandlingsgrupp noterar att en Brytpunkt nérmar sig, sa ska denna stréva efter att &ven
informera Bolaget om detta.

Nir detta Avtal upphort s ska Parterna med stdd och tillimpning av punkt 6 i detta Avtal
genomfora en slutreglering av samtliga mellanhavanden med anledning av detta Avtal och
enas om eventuella slutbetalningar.



Parterna bekriftar skriftligt, i enlighet med punkt 9, underrubrik ”Fullstandigt Avtal och tillagg till
Avtalet”, i Avtalet att Avtalet ska tolkas i enlighet med detta tillaggsavtal.

Detta tilldggsavtal dr upprittat i tva likalydande exemplar per deltagande Landsting, dér
Foretaget och det berdrda Landstinget erhéllit varsitt. Inskannad undertecknad kopia fran
samtliga Landsting och Féretaget kommer att forvaras digitalt hos TLV.
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