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ANSOKAN

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

Namn Form Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Kivexa Tabletter 30 st 020369 4031,40
UTREDNING I ARENDET

HIV (humant immunbristvirus) dr ett retrovirus som bygger in sig i arvsmassan hos kroppens
egna celler och slar ut funktionen hos celler som ar aktiva i kroppens immunforsvar. HIV-
infektionen utvecklas pa sa sitt till AIDS (Acquired Immuno Deficiency Syndrome). Detta
resulterar i att patienten blir mycket kénslig 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 dodligheten 1 sjukdomen under senare delen av
90-talet. Genom att kombinera flera olika ldkemedel mot HIV kan for6kningen av viruset

hdmmas patagligt och leda till att immunfGrsvaret dterhdmtar sig.

HIV-behandlingen stiller fortfarande hoga krav pa patienten och foljsamheten till
behandlingen dr av storsta vikt. Redan efter nagra missade doser finns risken att
lakemedelskoncentrationerna sjunker till si ldga nivéer att viruset far mojlighet att borja
foroka sig igen. Det finns da stor risk for utveckling av resistens mot dessa ldkemedel.

Kivexa ér en fast kombination av tva nukleosidanaloger, abakavir (Ziagen) 600 mg och
lamivudin (Epivir) 300 mg. Indikationen &r antiretroviral kombinationsterapi for behandling
av infektion med humant immunbristvirus (HIV) hos vuxna och ungdomar fran 12 ar.

Den rekommenderade dosen av Kivexa till vuxna och ungdomar &r en tablett dagligen.

Effekten av Kivexa har visats 1 kliniska studier. Effekten av abacavir givet som 600 mg en
géng per dag respektive 300 mg tva ganger per dag i kombination med lamivudin 300 mg en
gang per dag eller med fast kombination abakavir/lamivudin har visats bade pa
behandlingsnaiva och behandlingserfarna patienter. I samtliga studier ingick en
proteashdmmare eller icke nuleosidanaloger. Samtliga studier visade pa samma effekt.
Andelen patienter med HIV-1 RNA<50 kopior/ml eller <400 kopior/ml var likartade i
grupperna.

Niér det géller biverkningar ar alla tidigare observerade biverkningar for abakavir och
lamivudin dven relevanta for Kivexa. I kliniska studier har cirka 5 % av patienter behandlade
med abakavir utvecklat en 6verkédnsklighetsreaktion som i vissa fall varit livshotande. De
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visar pa att mdnga system dr involverade och nistan alla reaktioner inkluderar feber och/eller
hudutslag som delsymtom. For patienter dér en verkénslighetsreaktion diagnostiserats under
behandling med Kivexa ska detta ldkemedel omedelbart séttas ut och far aldrig séttas in igen.
Den forskrivande ldkaren méste forvissa sig om att patienterna ar fullt informerade om
overkénslighetsreaktioner.

Foretaget har inte kommit in med ndgon hilsoekonomisk utredning. Abakavir finns registrerat
som Ziagen 300 mg och lamuvidin som Epivir 300 mg. For patienter som star pa Ziagen 600
mg och Epivir 300 mg blir kostnaden for kombinationstabletten Kivexa densamma, bade nér
det giller AIP och AUP.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har forordat att Kevixa ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort att det dr viktigt med tillskott av HIV-1dkemedel
for att minska risken for resistensutveckling. Doseringen dr enkel, en tablett om dagen, och
for patienter som star pa kombinationsbehandling med de ingdende substanserna blir
behandlingen kostnadsneutral. Gruppen tycker dock att det dr viktigt med en overgripande
provning av kostnadseffektiviteten i den kommande produktgenomgéngen.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lékemedelsforméner m.m. ska ett receptbelagt ldkemedel

omfattas av ldkemedelsformanerna och forsdljningspris faststillas for likemedlet under forutl !

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) dr att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsforménsndmnden gor foljande bedomning.

Kivexa dr en kombinationstablett som innehaller abakavir och lamivudin. Av det kliniska
program som foretaget redovisat framgér det att effekterna desamma for Kivexa som for
abakavir (600 mg) och lamivudin (300 mg), givet var for sig. Aven biverkningarna ir
desamma. Béda dessa substanser ér vél etablerade nar det giller HIV-behandling och lédkarna
kinner dem vil.

Doseringen med kombinationstabletten &r enkel och antalet tabletter ar fa. Detta dr vardefullt
vid HIV-behandling dér det ar viktigt att foljsamheten till behandlingen ar mycket god.

Priset dr detsamma som for abakavir 600 mg och lamivudin 300 mg tillsammans och blir
alltsé kostnadsneutralt.
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Likemedelsforménsndmnden finner mot denna bakgrund att forutséttningarna i 15 § lagen om
lakemedelsforménerna m.m &r uppfyllda for att Kivexa ska ingd i ldkemedelsformanerna till
det begérda priset. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till ldnsritten, men ges in till Lakemedelsforminsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt Gverklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sidnder dverklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjilv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

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

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

Wahrolin. Foredragande har varit Kerstin Ranning Westin.

Axel Edling

Kerstin Ranning Westin
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