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192 07 Sollentuna

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2016-01-29 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
REZOLSTA |Filmdragerad |800 mg/150 |Burk, 30 |141015 [4489,11 4626,00
tablett mg tabletter
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Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Janssen-Cilag AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
REZOLSTA |Filmdragerad |800 mg/150 | Burk, 30 141015 |4489,11
tablett mg tabletter

UTREDNING | ARENDET

Rezolsta &r en peroral kombinationstablett som &r indicerad i kombination med andra
antiretrovirala lakemedel for behandling av hiv-1-infekterade vuxna (personer dver 18 ar).

Hivinfektion och aids orsakas av humant immunbristvirus, ett sa kallat retrovirus.
Utmarkande for retrovirus ar att de lagras i kroppens arvsmassa. En hivinfektion laker darfor
inte ut spontant, utan den som fatt hiv bér pa viruset resten av livet. Blod och andra
kroppsvatskor kan vara smittsamma for andra. Hiv kan dverforas via sexuella kontakter,
blodtransfusion, transplantation av vavnader och organ eller om man delar spruta med en
annan person. Smittéverforing fran mor till barn kan ske under graviditeten, i samband med
forlossning eller amning.

Hamning av virusforokning ar ett centralt mal i hivbehandling. God viruskontroll motsvarar
ett tillstand dar virus inte kan upptackas i den hivinfekterade patientens blodplasma.
Virusmattet ar direkt relaterat till patientens dverlevnad. Med en vélinstalld medicinering mot
hiv, som alltid bestar av flera antiretrovirala substanser i kombination, kan detta mal uppnas.
Dérmed minskar dven smittsamheten radikalt.

Rezolsta innehaller en kombination av tva substanser; den antiretrovirala substansen
darunavir som tillhor l1akemedelsklassen proteashammare, samt kobicistat som fungerar som
farmakokinetisk forstarkare av darunavir.

Darunavir ar aktiv substans i lakemedlet Prezista som ingar i lakemedelsformanerna. Enligt
doseringen i produktresumén ska Prezista alltid ges tillsammans med kobicistat eller ritonavir
som farmakokinetisk forstarkare. Normaldos for vuxna &r 800 mg darunavir i kombination
med 150 mg kobicistat eller 100 mg ritonavir.

Kobicistat ar aktiv substans i lakemedlet Tybost som inte ingar i ldkemedelsférmanerna.
Enligt produktresumén ar godkand dos och indikation 150 mg kobicistat som farmakokinetisk
forstarkare av darunavir 800 mg en gang dagligen eller atazanavir 300 mg en gang dagligen
som del av antiretroviral kombinationsbehandling av vuxna infekterade med humant
immunbristvirus-1 (hiv-1).

Bade darunavir och kobicistat som enskilda substanser &r godkanda for behandling av hiv och
I har samband med respektive godkdnnande kunnat visa effekt och sékerhet. De studier som
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gjorts av detta nya kombinationspreparat har syftat till att visa att Rezolsta ger en jamforbar
exponering for darunavir jamfoért med nar darunavir och kobicistat ges som enskilda tabletter
och ndr darunavir istallet ges med ritonavir som farmakokinetisk forstarkare. Bioekvivalens
har visats i exponering for darunavir i bada dessa jamforelser.

Huvudstudien gjordes pa hivpatienter och studerade kombinationen darunavir + kobicistat da
den gavs tillsammans med tva nukleosid-/nukleotidanaloger, enligt
behandlingsrekommendationer for hiv. Studien utvérderade sakerhet, effekt och
farmakokinetik. Effekten utvérderades genom att virusméangen i blodet mattes. Resultaten
visade att kombinationen darunavir + kobicistat tolererades vél. Den virushammande effekten
och de farmakokinetiska parametrarna for darunavir var jamfoérbara med vad som tidigare
observerats for kombinationen darunavir + ritonavir.

Foretaget har angett Prezista i kombination med ritonavir som jamforelsealternativ och
beddmer att de patienter som kan vara aktuella for behandling med Rezolsta &r sddana som
idag behandlas eller &r aktuella for behandling med Prezista + ritonavir.

Foretaget anséker om ett pris inom lakemedelsformanerna for Rezolsta som &r nagot lagre an
priset for Prezista med tillagg av ritonavir.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéallsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § 1 forsta
stycket lakemedelslagen (2015:315) &r att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.
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TLV gor foljande bedémning.

Prezista ska enligt produktresumén ges tillsammans med ritonavir eller kobicistat som
farmakokinetisk forstarkare. Utredningen visar, genom uppgifter fran forséljningsstatistik, att
de patienter som behandlas med Prezista far ritonavir som tillagg. Kobicistat i enskild tablett
ingar inte i lakemedelsférmanerna. Det relevanta jamforelsealternativet till
kombinationslakemedlet Rezolsta ar enligt TLV Prezista i kombination med ritonavir.

Exponering och effekt av darunavir har visats jamforbar mellan Rezolsta (darunavir och
kobicistat) och darunavir givet med ritonavir som farmakokinetisk forstéarkare.

TLV konstaterar att det ansokta priset for kombinationslakemedlet Rezolsta &r nagot lagre &n
priset for Prezista med tillagg av ritonavir. Mot bakgrund av detta och med hansyn taget dven till
manniskovérdesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 8
lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ar uppfyllda for att Rezolsta ska inga i
lakemedelsférmanerna till ansokt pris. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till férvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare dverklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamater
har deltagit i beslutet: generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), forvaltningschefen
Margareta Berglund Rodén, oppositionslandstingsradet Dag Larsson, professorn Per Carlsson,
docenten Susanna Wallerstedt och lakemedelschefen Karin Lendenius. Foredragande har varit
utredaren Therese Gennevall. | handlaggningen har dven juristen Catharina Stromback
deltagit.

Stefan Lundgren

Therese Gennevall



