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Foretradare: Kerstin Parment

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsforménsndmnden beslutar att Iikemedlet Reyataz, harda kapslar, i nedan angivna
styrkor och forpackningar fran och med den 25 maj 2004 skall ingé i lakemedelsforméanerna
med nedanstaende villkor. Namnden faststéller pris enligt f6ljande.

Styrka Forpackning Varunr. AIP AUP
100 mg 60 st blister 015712 4129,00 4 304,000
150 mg 60 st blister 015732 4 303,00 4 483,000
150 mg 60 st burk 015762 4 303,00 4 483,000
200 mg 60 st burk 015773 4 303,00 4 483,000
200 mg 60 st blister 015734 4 303,00 4 483,000
Villkor

Reyataz, harda kapslar, i ovan angivna styrkor och forpackningar, ingér i
lakemedelsforménerna langst till och med den 31 maj 2007.

Postadress
Box 55, 171 11 SOLNA

Besoksadress

Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Bristol-Myers Squibb AB (foretaget) har ansokt om att Reyataz hérda kapslar i ovan angivna
styrkor och forpackningar skall ingd i ldkemedelsformanerna och att pris faststills.

UTREDNING I ARENDET

HIV ér en virussjukdom. Patienten infekteras av ett retrovirus (HIV) som bygger in sig i
arvsmassan hos kroppens egna celler och framforallt verkar genom att sla ut funktionen hos
celler som &r aktiva i kroppens immunforsvar. Detta resulterar i att patienten blir mycket
kanslig for infektioner och i allménhet dr det en sddan infektion, ofta kallad opportunistisk,
som sa smaningom leder till patientens dod. Modern HIV-behandling har lett till att man idag
kan forsena uppkomsten av opportunistiska infektioner och forldnga livet for patienterna.
HIV-sjukdomen kan fortfarande inte botas utan all idag tillgénglig HIV-terapi bidrar till att
halla nere méngden virus i kroppen och pa sa sétt bibehalla immunforsvarets funktion.

Dagens HIV-behandling sker sa gott som aldrig 1 monoterapi, dvs. med bara ett likemedel,
utan domineras totalt av det som kallas HAART (Highly Active Anti-Retroviral Therapy).
Genom att anvinda en HAART-behandling som kombinerar tre eller flera likemedel med

aktivitet mot HIV kan virusets forokning himmas kraftigt.

Reyataz dr ett ldkemedel som anvdnds for behandling av HIV-infektion. Produkten tillhor
gruppen proteashdmmare, vilka kontrollerar hiv-infektionen genom att blockera ett protein
som hiv-viruset behover for att foroka sig. Reyataz innehaller det verksamma dmnet
atazanavir.

Den godkinda terapeutiska indikationen ar:
Reyataz anvinds for behandling av HIV-1 infekterade, antiretroviralt behandlingserfarna
vuxna, i kombination med andra antiretrovirala likemedel.

Baserat pa tillgingliga virologiska och kliniska data forvéntas ingen nytta av behandlingen
hos patienter med stammar som é&r resistenta mot multipla proteashdmmare (> 4 PI
mutationer). Valet av Reyataz skall baseras pa individuell virusresistenstestning och
patientens anamnes.

Den godkinda rekommenderade dosen av Reyataz for vuxna dr 300 mg en géng per dag
tillsammans med ritonavir 100 mg en gang per dag. Ritonavir anvinds som forstiarkning av
Reyataz farmakokinetik (hur ett 1ikemedel omsitts 1 kroppen).

Reyataz tillsammans med ritonavir har i den studie som ligger till grund for godkdnnandet
visat jamforbart virologisk svar med en kombination av lopinavir tillsammans med ritonavir.
I denna studie visade Reyataz tillsammans med ritonavir dven bra gastrointestinal tolerans
(tolerans i mag-tarmkanalen) jamfort med lopinavir tillsammans med ritonavir. I kliniska
studier har Reyataz (med eller utan ritonavir) visat lagre frekvens dyslipidemi (héga
blodfetter) 4n de ldkemedel som anvénts som jamforelsesubstanser. Den kliniska relevansen
av dessa fynd har dock inte visats da specifika studier pa kardiovaskuldra (hjart-kérl) risker
saknas. Reyataz dr den fOrsta proteashdmmaren som godkénts for dosering en géng per dag.

I en utredning frain EMEA framkommer att det finns ett behov av nya preparat inom omradet.
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Foretaget har 1 sin hilsoekonomiska analys jamfort Reyataz tillsammans med ritonavir med
lopinavir tillsammans med ritonavir. Denna analys baseras frimst pd att Reyatazbehandling
uppvisar bittre foljsamhet hos patienterna och dirmed okar effektiviteten 1 kontrollen av HIV
samt pd att battre lipidvirden minskar risken for kardiovaskuldra hdandelser.

Behandling med Reyataz blir dyrare dn behandling med lopinavir tillsammans med ritonavir
sett enbart till ldkemedelskostnaden per dag eftersom ritonavir &ven méste laggas till
Reyatazbehandlingen. Denna hogre kostnad kan vdgas upp av en bittre foljsamhet, bittre
gastrointestinal tolerans samt frdnvaron av negativa aspekter pa lipider. Foretaget har
presenterat en hilsoekonomisk modell dér man gjort ett antagande om att foljsamheten blir
hogre vid en enklare dosering och att en béttre foljsamhet leder till béttre virologisk kontroll. I
modellen har man ocksa gjort ett antagande om att de bittre lipidvérdena paverkar risken for
kardiovaskuldra hdandelser. Dessa faktorer bidrar till en 6kad Gverlevnad, enligt foretaget.

Landstingens ldkemedelsforménsgrupp har 1 ett yttrande till Likemedelsforménsndmnden
anfort: Reyataz mdjliggor dosering en ging dagligen. Landstingens ldkemedelsformansgrupp
tror att detta dr av sérskild vikt for denna patientgrupp. Gruppen utgar dock fran att detta visas
1 mer produktspecifika studier efter godkdnnandet. Effekten och priset skiljer sig inte pa ndgot
avgorande sétt fran ovriga ldkemedel 1 gruppen.

Landstingens ldkemedelsforméansgrupp forordar med hénvisning till ovanstdende argument

att Reyataz skall omfattas av ladkemedelsformanerna.

Likemedelsformansndmnden har haft 6verldggning med Bristol-Myers Squibb AB.
SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt likemedel

omfattas av ldkemedelsforméinerna och forsdljningspris faststéllas for ldkemedlet under forut!

sattning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvéardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkel!
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsformansnimnden gor f6ljande beddmning.

Reyataz tillsammans med ritonavir har i den studie som ligger till grund for godkdnnandet
visat jamforbart virologisk svar med lopinavir tillsammans med ritonavir. I denna studie
visade Reyataz tillsammans med ritonavir dven bra gastrointestinal tolerans och lagre
frekvens dyslipidemi jamfort med lopinavir tillsammans med ritonavir. Reyataz dr den forsta
proteashdammaren som godkénts for dosering en gang per dag.
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I foretagets hidlsoekonomiska modell bygger kostnaden per QALY 1 hog grad pa antagandet
om att Reyataz har en béttre f6ljsamhet och darigenom en béttre behandlingseffekt. Om det
inte skulle finnas nagon skillnad i behandlingseffekt skulle kostnaden bli vésentligt hogre. I
modellen har foretaget ocksa antagit att de béttre lipidvédrdena paverkar risken for
kardiovaskuldra hindelser. Detta dr inte bevisat men dr foremal for studier. Badda dessa
faktorer skulle kunna bidra till en 6kad 6verlevnad.

Likemedelsforménsnidmnden konstaterar att det finns ett behov av nya preparat inom
lakemedelsgruppen och att det dr viktigt att sékerstélla tillgdngligheten till sddana ldkemedel.
Néamnden finner, enligt den bedomning som for nérvarande kan goras, att tillrackligt starka
skdl talar for att kriterierna enligt 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. dr uppfyllda for att
Reyataz skall fa ingd i ldkemedelsformanerna. Det finns dock en osékerhet kring hur det
faktiska utfallet av anvindningen kommer att bli. Om detta blir vésentligt annorlunda mot vad
som antagits kan fragan om lakemedlets kostnadseffektivitet komma i ett helt annat ldge.
Detta motiverar att subventionen tidsbegriansas lidngst till och med den 31 maj 2007. Infor en
ansdkan om fortsatt subvention har foretaget mojlighet att utreda hur antagandena stér sig i ett
langre perspektiv, d.v.s. om ldkemedlet har en béttre behandlingseffekt och dodligheten 1 HIV
minskar och i vad mén de béttre lipidvérdena verkligen paverkar risken for kardiovaskuldra
héndelser.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till Lansritten, men ges in till Likemedelsforménsnimnden. Ndmnden
maste ha fatt Gverklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan Overklagandet inte provas. Ndmnden sidnder 6verklagandet vidare till Lansrétten
for provning om inte nimnden sjilv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Magnus Johannesson, dverldkare Rurik Lofmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, dverldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist,
docent Ellen Vinge, f.d.statsrdd Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin.
Foredragande har varit Fredrika Vaz.

Axel Edling
Ordforande

Fredrika Vaz



