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LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsforménsndmnden beslutar att 1akemedlet Telzir ska inga i ldkemedelsformanerna
till i tabellen angivet pris frdn och med den 28 maj 2005.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Telzir Tabletter 700 mg 60 st 018975 3226,00 3335,50
filmdragérade
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ANSOKAN

GlaxoSmithKline AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Telzir Tabletter 700 mg 60 st 018975 3226,00
filmdragérade
UTREDNING I ARENDET.

HIV (humant immunbristvirus) &r ett retrovirus som bygger in sig i arvsmassan hos kroppens
egna celler och slar ut funktionen hos celler som é&r aktiva i kroppens immunforsvar. HIV-
infektionen utvecklas pa sa sitt till AIDS (Acquired Immuno Deficiency Syndrome). Detta
resulterar 1 att patienten blir mycket kédnslig for infektioner. I allménhet dr det dessa
infektioner som s smaningom leder till att patienten dor.

Utvecklingen av antivirala likemedel och introduktionen av kombinationsbehandling mot

HIV har avsevirt minskat sjukligheten och dédligheten 1 sjukdomen under senare delen av
90-talet. Genom att kombinera flera olika ldkemedel mot HIV kan férdkningen av viruset

hiammas patagligt och leda till att immunfGrsvaret aterhdmtar sig.

HIV-behandlingen stéller fortfarande hoga krav pa patienten och foljsamheten vid behandling
ar av storsta vikt. Redan efter ndgra missade doser finns risken att
ladkemedelskoncentrationerna sjunker till s 1aga nivaer att viruset far mojlighet att borja
foroka sig igen. Det finns dé stor risk for utveckling av resistens mot dessa likemedel.

Telzir dr tillsammans med lag dos av ritonavir avsett for behandling av vuxna infekterade med
humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1) i kombination med andra antiretrovirala ladkemedel.

Telzir tillhor gruppen proteashimmare som riktar sig mot ett av HIVs enzymer, proteaset.
Den innehéller fosamprenavir, som ir en sé kallad fordrog till amprenavir (Agenerase).
Fosamprenavir har ingen eller liten antiviral aktivitet i sig sjdlv och behéver omvandlas for
att frisitta den aktiva delen amprenavir. Amprenavir, som har en mycket 14g 16slighet, méste
doseras i ett stort antal kapslar per dag. Telzir har utvecklats for att f4 en substans med hog
effekt dér en 1ag grad av bindemedel behdvs. Pa det sittet kan bade antalet tabletter och
tablettstorleken minskas. Doseringen dr 700 mg Telzir tva ganger dagligen och 100 mg
ritonavir tva ganger dagligen.

Effekten av Telzir har visats i tre kliniska studier, tvd med tidigare obehandlade patienter och
en med patienter som var under behandling eller tidigare hade behandlats. Tva av studierna
var upplagda som sé kallade “non-inferiority” studier, det vill sdga de var avsedda att kunna
visa att Telzir inte hade sdmre effekt &n de jamforliga ldkemedlen Viracept eller Kaletra. Den
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ena var en uppfoljningsstudie. Studierna visade att Telzir inte hade sdmre effekt én Viracept
men nagot simre dn Kaletra. Uppfoljningsstudien, som totalt varade 96 veckor, tydde pa att
Telzir hade en bestdende antiviral effekt.

Sdkerheten for Telzir har studerats i fas II och fas III kontrollerade kliniska studier. Telzir
omvandlas néstan helt till amprenavir fore absorption och biverkningarna var jamforbara med
amprenavir. Den var ocksa jimforbar med Viracept och Kaletra. Biverkningarna var
huvudsakligen magtarmbiverkningar och da framst diarré. Fler andra magbiverkningar
observerades hos tidigare obehandlade patienter jamfort med tidigare behandlade.

Foretaget har inte presenterat ndgon hélsoekonomisk studie. Det pris foretaget begér innebéar
att behandlingskostnaden for Telzir forstarkt med ritonavir kommer att ligga 6ver Viracept
men under kostnaden for Kaletra.

Landstingens ladkemedelsformansgrupp har 1 ett yttrande till Likemedelsforménsnimnden
forordat att Telzir ska ingd i ldkemedelsformanerna. Gruppen har anfort att det ar viktigt med
tillskott av HIV-ldkemedel och att pd sé& vis minska risken for resistensutveckling. Gruppen
ser vidare fordelar med de lakemedel som tas farre ganger per dag och ddrmed forenklar
doseringen for patientgruppen. Gruppen ser inte att Telzir har tydliga fordelar jaimfort med
andra ldkemedel i gruppen men kostnaderna avviker inte heller. Gruppen framhaller att det dr
viktigt med en dvergripande provning av kostnadseffektiviteten i den kommande
produktgenomgéngen.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forutl’

sdttning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstir som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgédngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § like[
medelslagen (1992:859) dr att beddma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsforménsndmnden gor foljande bedomning.

Telzir &r en fordrog till amprenavir (Agenerase) och den aktiva substans som tillfors &r
densamma. De tva preparaten har ockséd samma effekt och samma biverkningar.

Av kliniska prévningar framgar att effekten for Telzir dr ndgot sémre an {for
kombinationspreparatet Kaletra men inte simre dn Viracept. Viracept kan dock inte forstérkas
med ritonavir, vilket far anses vara en nackdel eftersom koncentration i blodet blir 14gre och
den virushimmande effekten darigenom blir sémre. Det pris foretaget begér innebar att
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behandlingskostnaden for Telzir forstirkt med ritonavir kommer att ligga 6ver
behandlingskostnaden for Viracept men under den for Kaletra.

Foljsamheten vid HIV-behandlingen &r av storsta vikt for en framgéngsrik behandling.
Bristande foljsamhet 0kar risken for att resistensutvecklingen. En enkel dosering och andra
faktorer som forenklar det vardagliga livet dr darfor av varde. Behandling med Telzir innebar
ett minskat antal tabletter och mindre tablettstorlek. Telzir kan ocksa intas oberoende av
maltid vilket kan vara en fordel i det vardagliga livet.

Likemedelsformansnimnden konstaterar att det finns behov av nya preparat inom
lakemedelsgruppen och att det dr viktigt att sikerstilla tillgdnglighet till sddana ladkemedel.
Telzir uppvisar ocksa fordelar med jadmforliga 1dkemedel som Viracept som Agenerase. Trots
att det saknas en hilsoekonomiskt utredning bedémer Likemedelsforménsndmnden vid en
samlad bedomning att forutsittningarna i 15 § lagen om likemedelsformaner m.m. &r
uppfyllda for att Telzir ska ingd i ldkemedelsforménerna till det ansokta priset. Ansokan ska
dérfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Laikemedelsforménsndmnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Ndmnden sander 6verklagandet vidare till ldnsrétten for
provning om inte ndmnden sjdlv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professorn Per Carlsson, docent
Lars-Ake Levin, dverlikaren Rurik Lofmark, universitetslektor Anna-Karin Furhoff,
overldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge,

f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, f.d. forbundsordforande Christina

Wahrolin. Foredragande har varit Kerstin Ranning Westin.

Axel Edling

Kerstin Ranning Westin
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