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Far ste vaccinefor sgg

- Ikke den endelige lgsning

oversat fra (c) 2003 PR Newswire

Resultatet fra det forste vaccine-forseg i men-
nesker, som begyndte I. juni 1998 af amerikan-
ske VaxGen med aids-vaccinen, AIDSVAX, er
nu offentliggjort.

Resultater fra den del af fase 3 forsgget, der
har foregaet i USA, Canada, Puerto Rico og
Holland er nu blevet offentliggjort. De giver
desvarre ikke et entydigt billede pa, hvor effek-
tiv vaccinen har varet.

Forsgget har ikke vist en reduktion i tilfeldene
af hiv-infektion inden for den samlede gruppe
frivillige deltagere, der har modtaget vaccinen.
Men i visse undergrupper har der dog vaeret
tale om en relativ stort forskel i antal af hiv-
infektioner.

| alt har der deltaget ca. 5000 forsggspersoner.
Blandt de 3330, der har modtaget vaccinen, var

der 3.8 % feerre med hiv-infektion sammenlignet
med gruppen pa 1679 personer, der er ind-
sprojtet med placebo.

Blandt to undergrupper, latin- og afroamerika-
nere, har de grupper, der har modtaget vacci-
nen, vist en reduktion pa hhv. 67 % og 78 %
feerre hiv-inficerede.

Disse grupper udger dog en relativ lille del af
studiet, hvilket gor det svart at drage nogle
generelle betragtninger.

Men data fra undersegelsen viser, at afroameri-
kanere og asiater, der er blevet vaccineret med
AIDSVAX, tilsyneladende producerer stgrre
mangder anti-stoffer mod hiv.

Fase 3 betyder at forsaget omhandler en storre mangde
individer pa et par tusinde, at der indgar placebo (ikke
virksomt stof) og at hverken forsagspersoner eller forske-
re (leger) er kendt for hinanden.

Rekord hgj prispa Fuzeon

oversat og redigeret fra artikel af Ben Hirschler,
European Pharmaceuticals Correspondent

Det svejtsiske medicinalfirma Roche har fastsat
prisen pa den nye fusionsha@mmer Fuzeon, ogsa
kendt som T-20, til 18.980 € om aret.

Den er udviklet til personer med resistens over
for andre fabrikater af medicin. Modsat de hid-

tidig kendte mediciner, der virker i CD4-cellen,
blokerer T-20 for at hiv kan trange ind i cellen.

De ca. kr. 140.000 om aret per behandling kan
saette diskussionen om prisen pa medicin i gang
igen. Roche forsvarer sig med, at Fuzeon inde-
holder flere komplekse produktionsforhold end
anden kendt medicin mod hiv.

Til Reuters siger Roche, at fusionshemmeren
er mere kompleks end proteaseh&@mmere. Den
har kostet 840 mio. CHF (4.2 mia. kr.) at udvik-
le. Over halvdelen af udgifterne har varet afsat
til at gennemfare forsggene og en anden stor
del til nye produktionsfaciliteter. Kun omkring
en procent har alene vedrort forskning.

Til Reuters har Roche dog ikke sagt noget om
den forventede fortjeneste pa den nye fusions-
haemmer. Den er sat til pa et tidspunkt at na |
mia. CHF (5.1 mia. kr.) om aret.

Hyvilke lande?

Fuzeon forventes at blive godkendt til brug i
Europa og USA i Igbet af den naeste maned.
Det vil vaere en godkendelse, der baserer sig pa
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en 2 gange daglig injektion i kombination med
eksisterende medicin.

Indtil da har Roche lanceret en adgang til medi-
cinen for licensen kommer, til nogle lande i EU.
Det er endnu ikke klarlagt, hvilke lande og hvor
mange patienter, der bliver tale om.

Udviklingsperspektiver

Fuzeon er ikke umiddelbart en medicin til Afri-
ka. Selv ved salg af den nye medicin til produkti-
onsomkostningerne, som det sker med visse
typer af medicin, er den ikke med de forvente-
de basisomkostningerne egnet til salg i Afrika.

Ved slutningen af marts regnes der med, at om-
kring 3500 personer verden over vil vaere pa T-
20. | Danmark har der hidtidig vaeret tale om at
nd op pa en 5 - 7 patienter i 2003.

| Izbet af 2003 vil man ogsa samlet set kunne
tilbyde 12.000 - 15.000 Fuzeon behandlinger.
Det er en del ferre end forventet, men skyldes
de svere produktionsbetingelser.

I Nordamerika formoder man, at omkring
50.000 er resistente over for den gengse medi-
cin og derfor vil eftersperge T-20. Dvs., at der
allerede nu forventes et sa stort pres pa efter-
sporgslen pa Fuzeon, at man ikke kan levere til
alle.

| Izbet af 2004 forventer Roche dog, at have
gget produktionen, saledes at 32.000 portioner
kan leveres det ar og i slutningen af 2005 hele
39.000 portioner.
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Kort Nyt fra Bostonkonferencen 11.02-14.02

Stocrin og Viramune er begge
effektive

2NN studiet af 1216 patienter fra |7
lande har vist, at der ikke er en stor
forskel i behandlingen med non-
nukluosid-analogerne Stocrin og Vira-
mune.

Men kombination af Stocrin og Vira-
mune ikke kan anbefales, fordi mange
patienter i 2NN forsgget faldt fra pga.
ogede bivirkninger.

Stocrin medfgrer udslet og nervefor-
styrrelser, hvor viramune foruden ud-
slet indvirker pa leveren.

| et studie blandt 833 af de 1216 pati-
enter blev det fundet, af Viramune
gger en fraktion af fedtprotein (high-
density-lipoprotein) i blodet med 37
%, hvor Stocrin gger mangden med
24 %. Den samlede mangde af kole-
sterol falder 8 % ved Viramune, men
stiger | % med Stocrin.

Ny proteaseha&mmer i fase Il

De forste resultater blandt 50 forsegs-
personer tyder pa, at proteasehem-
meren TMCI 14 fra Tibotec synes at

vare talt godt blandt forsagspersoner-
ne.

To forseég med " Pillepauser”

| Boston blev to forsgg om strukture-
rede pauser i behandling, de sakaldte
”pillepauser”, fremlagt.

Resultaterne fra undersggelserne var
forskellige. Et amerikansk forseg
(CPCRA 064) viste ingen fordel, hvor-
imod et fransk (GIGHAART ANSR
097) gjorde.

| det amerikanske forsgg havde patien-
ter en 4 maneders pauser. Den typi-
ske patient havde et CD4-tal under
180 celler/mm?, en virus mengde pa
5.0 log,, /mL, haft resistens og ca.
halvdelen havde haft opportunistiske
infektioner.

| det franske forseg blandt lignede ty-
per af patienter holdt man 8 ugers
pause og da behandlingen blev genop-
taget, var det med en kombination af
8-9 typer af medicin.

Her forbedrede patienterne pa
”pillepause” sig i forhold til patienter
uden pause i medicinering.

Co-infektion kan hamme hiv

En tilsyneladende harmlgs infektion
(GBV-C) synes at h&#mme udviklingen
af hiv ved at stimulere et cytokin i cel-
lerne, som nedsatter mangden af cel-
lernes CCR5-coreceptorer, som hiv-
viruset benytter for at treenge ind i
CD4-cellen. GBV-C blander sig tilsy-
neladende ogsa i nogle af de andre
processer, som hiv-viruset benytter
sig af inde i CD4-cellen.

Studier viser imidlertid, at ved behand-
ling mod hep-C kan man samtidig re-
ducere GBV-C og derved modvirke
den tilsyneladende gavnlige effekt af
GBV-C mod hiv.

Kilde: Medscape Medical News 2003

@get risiko for blodprop ved hjertet med kombinationsbehandling

oversat og redigeret fra artikel af Peggy
Peck, Medscape Medical News

En undersggelse baseret pa mere end
23.000 patienter i kombinationsbe-
handling peger pa, at der er en gget
risiko for blodpropper ved hjertet.
Blodpropper ved hjertet blokerer for
tilferelsen af blod og derved ilt til
kranspulsarerne ved hjertet og kan
lede til hjertestop.

Blandt den undersegte population var
risikoen for at danne blodpropper
oget med 27 % sammenlignet med en
population, der ikke er i kombinati-
onsbehandling.

Men det understreges samtidig, at for-
delene ved kombinationsbehandlingen
med fravaeret af hiv-relaterede kompli-
kationer langt overskygger de kompli-
kationer, der kan ses hos patienten
gennem langere tids brug af kombina-
tionsbehandlingen.

Der blev i undersggelsen konstateret
126 tilfelde, hvor der var dannet blod-
propper, blandt de lidt over 23.000
patienter.

D:A:D-studiet

D:A:D-studiet (The Data Collection
on Adverse events of Anti-HIV Drugs)
har i perioden fra juli 1999 til april
2001 gennemfort et samarbejde hos
elleve forskningsenheder, hvor de
godt 23.000 patienter er fulgt pa 188
klinikker i 20 lande i Europa, USA og
Australien.

Koordineringen af resultaterne ledes
fra Danmark af overlaege Jens Lund-
gren pa Hvidovre Hospital under
CHIP (Copen-ha-gen HIV Program-
me).

Kriteriet for at medvirke i populatio-
nen er, at deltagerne, som far kombi-
nationsbehandling skal have modtaget
bade en protaseh@mmer og en non-

nokleosid analog.

Anbefalinger

Overlage Jens Lundgren mener ikke,
at der er grund til at komme med spe-
cifikke anbefalinger om behandling pa
baggrund af forskningsresultatet.

Men han anbefaler, at legerne, der
behandler patienter med kombinati-
onsbehandling, holder @je med symp-
tomerne pa hjerte-kar-sygdomme.

Samtidig hermed er det vigtigt, at pati-
enterne bliver radgivet i ngdvendighe-
den af at mindske kendte risikofakto-
rer ved hjerte-karsygdomme. Det er
faktorer som er kendte i dag, fx. ryg-
ning, manglende motion og usunde
madvaner.



