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Vér beteckning
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Bristol-Myers Squibb AB

Box 1172
171 23 Solna

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-08-28 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
EVOTAZ |Filmdragerad |300 mg/150 mg |Burk, 30 |455094 |4303,00 4436,00
tablett tabletter
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Bristol-Myers Squibb AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
EVOTAZ |Filmdragerad tablett | 300 mg/150 mg | Burk, 30 |455094 |4303,00
tabletter

UTREDNING | ARENDET

Evotaz dr en peroral kombinationstablett som ar indicerad i kombination med andra
antiretrovirala lakemedel for behandling av hiv-1-infekterade vuxna utan kdnda mutationer
associerade med resistens mot atazanavir.

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 bar pa viruset resten av livet. Blod och andra
kroppsvatskor kan vara smittsamma for andra. Hiv kan dverforas via sexuella kontakter,
blodtransfusion, transplantation av vévnader 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 upptéckas 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 aven smittsamheten radikalt.

Evotaz innehaller en kombination av tva substanser; den antiretrovirala substansen atazanavir
som tillhor lakemedelsklassen proteashdmmare, samt kobicistat som fungerar som
farmakokinetisk forstarkare av atazanavir.

Atazanavir ar aktiv substans i lakemedlet Reyataz som ingar i lakemedelsformanerna. Enligt
doseringen i produktresumén ska Reyataz ges tillsammans med ritonavir som farmakokinetisk
forstarkare. Normaldos for vuxna ar 300 mg atazanavir i kombination med 100 mg ritonavir.

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

Bade atazanavir och kobicistat som enskilda substanser ar godkanda for behandling av hiv
och har i samband med respektive godk&nnande kunnat visa effekt och sékerhet. Darfor har de
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studier som gjorts av detta nya kombinationspreparat framst syftat till att visa att Evotaz gav
en jamforbar exponering for atazanavir jamfort med nar de bada substanserna ges separat och
nar atazanavir istéllet ges med ritonavir som farmakokinetisk forstérkare. Bioekvivalens har
visats i exponering for atazanavir i bada dessa jamforelser.

Huvudstudien i det kliniska utvecklingsprogrammet jamférde kombinationen atazanavir och
kobicistat med kombinationen atazanavir och ritonavir. Patienter som inte haft
lakemedelsbehandling innan fick en av ovanstdende kombinationer tillsammans med en fast
kombination av de tva antiretrovirala substanserna tenofovir och emtricitabin. Effekten
utvarderades genom att virusmangden i blodet mattes. Studien visade att andelen patienter
som uppnadde den minskning av virusméangd som utgjorde effektmattet var jamforbar mellan
de bada behandlingsgrupperna.

Foretaget har angett Reyataz i kombination med ritonavir som jamforelsealternativ och
bedomer att de patienter som kan vara aktuella for behandling med Evotaz &r sddana som idag
behandlas eller &r aktuella for behandling med Reyataz och ritonavir.

Foretaget ansdker om samma pris inom lakemedelsformanerna for Evotaz som for Reyataz
utan tillagg av ritonavir. En tremanaders behandling med ritonavir kostar cirka 1000 kronor.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska 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 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundléaggande 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 &n andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

TLV gor féljande beddmning.

Reyataz i kombination med ritonavir ar relevant jamforelsealternativ till Evotaz eftersom det
framgar av produktresumén for Reyataz att det ska doseras tillsammans med ritonavir.

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



4 (4)
2367/2015

TLV konstaterar att det ansokta priset for kombinationsldkemedlet Evotaz ar detsamma som priset
for enbart Reyataz. Mot bakgrund av detta och med hénsyn taget &ven till
méanniskovérdesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 8
lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att Evotaz ska inga i lakemedelsférmanerna
till ansokt pris. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamaoter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske
radgivaren Stefan Back, forvaltningschefen Margareta Berglund R6dén, professorn Per
Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt och lakemedelschefen Karin

Lendenius. Foredragande har varit utredaren Therese Gennevall. I handldggningen har &ven
juristen Catharina Strombéck deltagit.

Stefan Lundgren

Therese Gennevall
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