:» Medicinradet

Medicinradets
legemiddelrekommandation
vedr. antiretrovirale
laegemidler til
behandlingsnaive patienter
med hiv-1=infektron

Rek




Side 1/6

Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder falles regionale behandlingsvejledninger.
Behandlingsvejledningerne indeholder vurderinger af, hvilke laegemidler der er mest
hensigtsmaessige at behandle patienter med inden for et sygdomsomrade. De danner
dermed grundlag for ensartet hgj kvalitet for behandling af patienter pa tveers af
sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af deinkluderede
legemidler pa baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk‘effekt.og sikkerhed.

Om Medicinradets leegemiddelrekommandation

Formalet med Medicinradets laegemiddelrekommandationen-eriatvejlede laeger og
regioner i valget af den mest hensigtsmaessige behandling, nar bade de kliniske og
gkonomiske aspekter er ssmmenvejet. Det vil'sige, hvilke leegemidler der er billigst
blandt de laegemidler, som Medicinradet.har vurderet, er klinisk ligestillede.

Rekommandationerne er udarbejdetipa-baggrund af det kliniske’sammeligningsgrundlag
for de leegemidler, som Medicinraddet har vurderet er ligestillede for.det givne
sygdomsomrade og en evt. omkosthingsanalyse. | rekommandationen er de klinisk
ligestillede lzegemidler rangeret baseret pa de samledeé omkostninger til lsegemidlerne.

Se Metodehdndbog for Medicinrddets vurderingaf flere leegemidler inden for sasmme
terapiomrdade for yderligere information. Du finder denne pa Medicinrddets hjemmeside.
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1. Medicinradets
lzegemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandation angiver for antiretrovirale lzegemidler til

behandlingsnaive patienter med hiv-1-infektion, hvilke specifikke lzegemidler der med

baggrund i pris og effekt er mest hensigtsmaessige at anvende. |

leegemiddelrekommandationen er de klinisk ligestillede laegemidler prioriteret ud fra

deres legemiddelpriser.

Patienter med hiv-1-infektion

Tabel 1 viser rangeringen af de klinisk ligestillede laegemidler i kategorien “anvend”.

Tivicay og Lamivudin "Teva Pharma BV” er 1. valg tilFmindst'75 % af'patienterne, som
opstarter behandling for hiv-1-infektion. Leegemidler i kategorierne “overvej” er ogsa
rangeret ud fra deres laegemiddelpriser.

Tabel 1. Medicinradets laegemiddelrekommandation antiretrovirale laegemidler til behandlings-
naive patienter med hiv-1-infektion

Prioriteret raekkefglge

af legemidlerne

Handelsnavn (lzegemiddel)

Dosering og
dispenseringsform

Anvend som 1. valg til
mindst 75 % af
patienterne*

Tivicay (dolutegravir)

Lamivudin "Teva Pharma BV"
(lamivudin)#*

1 tablet a 50 mg én gang
dagligt

1 tablet a 300 mg én gang
dagligt

Anvend som 2. valg

Tivicay (dolutegravir)

Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan
(emtricitabin/tenofovir
disoproxil (TDF))

1 tablet a 50 mg én gang
dagligt

1 tablet én gang dagligt
(200/245 mg)

Anvend som'3. valg

Tivicay (dolutegravir)

Lamivudin "Teva Pharma BV"
(lamivudin)

Tenofovir disoproxil
"Accordpharma" (TDF)

1 tablet a 50 mg én gang
dagligt

1 tablet a 300 mg én gang
dagligt

1 tablet a 245 mg én gang
dagligt

Anvend som 4. valg
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Biktarvy (bictegravir/
emtricitabin/ tenofovir
alafenamid (TAF))

1 tablet én gang dagligt
(50/200/25 mg)



Prioriteret raekkefglge
af legemidlerne

Handelsnavn (lzegemiddel)

Dosering og
dispenseringsform

Anvend som 5. valg

Tivicay (dolutegravir)

Descovy (emtricitabin/TAF)

1 tablet a 50 mg én gang
dagligt

1 tablet én gang dagligt
(200/25 mg)

Overvej Darunavir "Glenmark" 1 tablet 3.800 mg én gang
(darunavir) dagligt
1. valg
Ritonavir Mylan (ritonavir) 1 tableta 100 mgén gang
dagligt
Emtricitabine/Tenofovir 1 tablet én gang dagligt
disoproxil Mylan (200/245 mg)
(emtricitabin/TDF)
2. valg Darunavir "Glenmark" 1 tablet 8 800 mg én gang
(darunavir) dagligt
Ritonavir Mylani(ritonavir) 1 tablet @ 100 mg én gang
dagligt
Lamivudin "Teva Pharma BV" 1 tablet 8 300 mg én gang
(lamivudin) dagligt
Tenofovir disoproxil 1 tablet a 245 mg én gang
"Accordpharma" (TDF) dagligt
3. valg Darunavir "Glenmark" 1 tablet @ 800 mg én gang
(darunavir) dagligt
Tybost (cobicistat) 1 tablet @ 150 mg én gang
dagligt
Emitricitabine/Tenofovir 1 tablet én gang dagligt
disoproxil Mylan (200/245 mg)
(emtricitabin/TDF)
4. valg Darunavir "Glenmark" 1 tablet @ 800 mg én gang
(darunavir) dagligt
Tybost (cobicistat) 1 tablet @ 150 mg én gang
dagligt
Lamivudin "Teva Pharma BV" 1 tablet @ 300 mg én gang
(lamivudin) dagligt
Tenofovir disoproxil 1 tablet @ 245 mg én gang
"Accordpharma" (TDF) dagligt
5. valg Pifeltro (doravirin) 1 tablet @ 100 mg én gang
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Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan
(emtricitabin/TDF)

dagligt

1 tablet én gang dagligt
(200/245 mg)



Prioriteret raekkefglge Handelsnavn (lzegemiddel) Dosering og
af legemidlerne dispenseringsform
6. valg Pifeltro (doravirin) 1 tablet @ 100 mg én gang
dagligt
Lamivudin "Teva Pharma BV" 1 tablet af 4 300 mg én gang
(lamivudin) dagligt
Tenofovir disoproxil 1 tablet a

"Accordpharma" (TDF) dagligt

7.valg Isentress (raltegravir)

Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan
(emtricitabin/TDF)

8. valg Isentress (ralt 2 tabletter & 600 mg én gang

dagligt

Darunavir "Glenmar

unavir)

@ Ritonavir
)
%ag i
alg

9. valg blet 8 800 mg én gang

dagligt

1 tablet @ 100 mg én gang
dagligt

1 tablet én gang dagligt
(200/10 mg)

1 tablet @ 800 mg én gang
dagligt

1 Tybost (cobicistat) 1 tablet @ 150 mg én gang
4 dagligt
Descovy (emtricitabin/TAF) 1 tablet én gang dagligt
/\ (200/10 mg)
.V y Isentress (raltegravir) 2 tabletter & 600 mg én gang
dagligt
Descovy (emtricitabin/TAF) 1 tablet én gang dagligt

(200/25 mg)

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
** Dolutegravir + 300 mg lamivudin én gang dagligt. Dolutegravir/lamividin bgr ikke anvendes til patienter,

der er koinficerede med hepatitis B, hvorfor der skal foretages en test for hepatitis B fgr pabegyndelse af
behandling. Derudover har transmitteret resistens, og hvor fremskreden sygdommen er, ogsa betydning for,
om kombinationen kan anvendes. Prgvesvar herfor skal derfor ligeledes foreligge fgr opstart af denne 2-
stofsbehandling. Ofte vil hurtig behandlingsopstart inden alle relevante prgver foreligger veaere gnskeligt. Her
kan anvendes 3-stofsbehandling, dvs. dolutegravir + 2 NRTI’er, hvorefter tenofovir kan seponeres, hvis svar pa
HBV-serologi, resistensundersggelse og CD4-tal tillader dette.
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2. Baggrund

Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende antiretrovirale leegemidler til
behandlingsnaive patienter med hiv-1-infektion er baseret pa felgende dokumenter:

¢ Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende antiretrovirale laegemidler til nye

patienter med hiv-1-infektion - version 2.0

¢ Opsummering af Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende antiretrovirale

leegemidler til nye patienter med hiv-1-infektion - version 1.0

Medicinradet har efterfglgende godkendt en opdatering af behandlingsvejledningen pa

baggrund af data med lzengere opfglgningstid.

Dokumenterne er tilgaengelige via Medicinrddets hjemmeside: Behandlingsvejledninger

og legemiddelrekommandationer.

Baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets fagudvalg vedr.
hiv/aids. Fagudvalgets sammensatning Kan ses pa hjemmesiden: Fagudvalget vedr.

hiv/aids.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/hiv
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/hiv
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/hiv
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/hiv
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/hiv
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer?page=1&order=&take=&currentpageid=1131&database=1095&secondary=&q=&period=0
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer?page=1&order=&take=&currentpageid=1131&database=1095&secondary=&q=&period=0
https://medicinraadet.dk/om-os/fagudvalg/hivaids
https://medicinraadet.dk/om-os/fagudvalg/hivaids
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3. Versionslog

Versionslog

Version

Dato

Andring

2.0

25. marts 2024

Rekommandationen er opdateret pa baggrund af
en opdateret behandlingsvejledning efterfulgt af et
udbud fra Amgros.

| kategorien ”“Anvend” er.det nye 1. valg Fivicay
(dolutegravir)/Lamivudin "Teva Pharma BV”, der er
en to-stofsbehandling. Dette erstatter Isentress
(raltegravir) Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Zentiva.

Behandlinger med raltegravir er flyttet fra
”Anvend” til "Quervej”.

1.2

30. november 2022

Som fglge'af/Amgros-udbud har 1. og 2. valg skiftet
plads for legemidler i katégorien “anvend” (tabel
1), séledes at kombinationenlsentress og
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva nu er 1.
valg. Leegemiddelraekkens @vrige skift er fglgende
(tidligere placering i parentes): 3(5), 4(3), 6(4), 7(6),
11(7), 12(10),18(11) og 14(12). Antal
kombinatiener pa anvénd listen er steget fra 12 til
16-kembinationer som fglge af nye kombinationer
(5., 10., 15. og 16. valg).

For legemidler i kategorien “overvej (tabel 2) har 1.
og 2. valg skiftet plads, sdledes at kombinationen
Dardnavir "Medical Valley"

Ritonavir Mylan, og Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Zentiva nu er 1. valg. @vrige skift i
reekkefglgen er fglgende (tidligere placering i
parentes): 3(4), 4(3), 7(10), 8(9), 9(8), 10(7), 11(12),
12(11), 13(16), 14(13), 15(14), 16(19), 19(15),
20(21), 21(24), 24(20), 26(25) og 27(26). Antal
kombinationer pa listen er steget fra 26 til 28 som
folge af nye kombinationer: 26. valg (Pifeltro,
Emtriva og Vemlidy Abacus) og 28. valg (Isentress,
Emtriva og Vemlidy Abacus)

Praeparater som indeholder tenofovir disproxil har
skiftet leverandgr fra Glenmark til Zentiva og
ritonavir har skiftet leverandgr fra Accord til Mylan
og darunavir har skiftet leverandgr fra Medical
Valley til Sandoz.

1.1

28. april 2020

Ikrafttraedelsesdato sendret fra 23. april til 1. juli
2020

1.0

23. april 2020

Godkendt af Medicinradet.
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