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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: DORAVIRINUM

INDICATIA:

in asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul infectiei cu virusul
HIV-1 la adulti, fara dovezi de rezistenta la compusii din clasa inhibitorilor non-
nucleozidici de reverstranscriptaza (INNRT; Non-nucleoside reverse transcriptase
inhibitors (NNRTIs)) in antecedente sau in prezent

Data depunerii dosarului 20.12.20219

Numarul dosarului 8992

PUNCTAJ TOTAL: 80
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: DORAVIRINUM

1.2. DC: PIFELTRO 100 mg comprimate filmate

1.3 Cod ATC: JO5AG06

1.4 Data eliberarii APP: 22.11.2018

1.5. Detinatorul de APP: MERCK SHARP & DOHME B.V. - OLANDA

1.6. Tip DCI: DCI noi curative care se adreseaza unei patologii infectioase, transmisibile, cu impact major asupra
sanatatii publice.

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica comprimat filmat
Concentratia 100 mg
Calea de administrare orala
Marimea ambalajului Cutie cu 1 flac. din PEID x 30 compr. film.

1.8. Pret conform OMS 1468/2018 actualizat :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 2810,96 RON lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 93,69 RON /cp.

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP-ului Pifeltro :

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a

tratamentului

Pifeltro este indicat in asociere cu alte
medicamente antiretrovirale pentru

tratamentul infectiei cu virusul HIV-1 Doza recomandatad este un

la adulti, fara dovezi de rezistenta la comprimat de 100 mg administrat Tratament cronic
compusii din clasa inhibitorilor non- oral o data pe zi, cu sau fara

nucleozidici de reverstranscriptaza alimente.

(INNRT;  Non-nucleoside reverse
transcriptase inhibitors) n
antecedente sau in prezent.
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Grupe speciale de pacienti

Vérstnici
Nu este necesard ajustarea dozei de doravirind la pacientii vérstnici.

Insuficientd renald

Nu este necesard ajustarea dozei de doravirind la pacientii cu insuficientd renald usoard, moderatd sau
severd. Doravirina nu a fost studiatd la pacientii cu boald renald in stadiu terminal si nu a fost studiatd la pacienti
dializati.

Insuficientd hepaticd
Nu este necesard ajustarea dozei de doravirind la pacientii cu insuficientd hepaticd usoard (ClasaA Child-
Pugh) sau moderatd (Clasa B Child-Pugh). Doravirina nu a fost studiatd la pacientii cu insuficientd hepaticd severd
(ClasaC Child-Pugh). Nu se cunoaste dacd expunerea la doravirind va creste la pacientii cu insuficientd hepaticd
severd. Prin urmare, se recomandd prudentd, in cazul in care doravirina este administratd la pacienti cu insuficientd
hepatica severd.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea doravirinei la pacienti cu vdrsta mai micd de 18 ani nu au fost stabilite. Nu sunt
disponibile date.

3. HIV/SIDA IN EUROPA

Tn aceasta regiune existd aproximativ 2,4 milioane de persoane care trdiesc cu HIV.  Regiunea Europeani
a OMS este singura din intreaga lume in care numarul cazurilor noi de infectii cu HIV are o evolutie ascendenta.
Coinfectia SIDA-TBC in UE/EEA ca factor de risc major in evolutia defavorabila a HIV/SIDA, in 2016, a

inregistrat cea mai Tnhalta prevalenta in Lituania si Romania, cu o medie europeanad de 17%.

Cele mai mari valori ale incidentei HIV in regiunea UE/EEA, in 2016, s-au inregistrat la grupele de varsta 25-
29 ani pentru barbati si 30-39 ani pentru femei. Cele mai mici valori au fost Tnregistrate la grupele de varsta sub 15
ani, pentru ambele sexe.

n regiunea UE/EEA, se inregistreazd o scidere a cazurilor de infectie HIV la barbati in perioada 2007-2016,
la grupele de varsta 20-39 ani. La celelalte grupe de varsta (respectiv 15-19 ani, 40—-49 ani si 50 de ani si peste) a

fost inregistrata o evolutie constanta.
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Tn aceste scopuri, la nivel European, OMS (Organizatia Mondiald a S3natitii) a elaborat ghiduri pentru
imbunatatirea serviciilor de testare HIV. Aceste ghiduri oferd suport tarilor in vederea atingerii tintei de 90%
persoane cu HIV diagnosticate pana in 2020.

n regiunea europeand, la jumétate dintre persoanele care trdiesc cu HIV, virusul este identificat intr-un
stadiu tardiv al infectiei (considerat cdnd numarul de celule CD4 din sange este sub 350/mm3, iar 30% din
persoanele seropozitive sunt diagnosticate intr-o etapa avansatad a bolii (CD4 sub 200/mm3). Diagnosticul tardiv

reprezinta un risc de evolutia nefavorabila a bolii.

4. HIV/SIDA IN ROMANIA

Situatia infectiei HIV/SIDA in Romania, in perioada 2016 — 2017

DATE GENERALE 31 DECEMERIE 2017
TOTAL HIV/5IDA 33,980
{cunmlativ 1985-2017) din care:

TOTAL SIDA (CUMULATIV 1985 - 201T7) 15.587
TOTAL HIV (CUMULATIV 1992 - 2017) 7.393
PIERDUTI DIN EVIDENT A HIV/SIDA COPII + ADULTI 714
TOTAL DECESE SIDA (1985 - 2017) 7.257
NUMAR PACIENTI HIV/SIDA IN VIATA, DIN CARE 15.009
0-14 ANI 196
15-19 ANI 171
= 20 ANI 14.642
CAZURI HIV/SIDA NOI DEFPISTATE IN ANUL 2016 691
CAZURI NOI HIV NOTIFICATE 399
CAZURI NOI SIDA NOTIFICATE 203
DECESE inregistrate in anul 2017 prin fisele de confirmare a cazului 171
HIV/SIDA

Total beneficiari TARV si profilaxie post expunere in anul 2017 - 12.447
conform UATM

Situatia HIV/SIDA, in Romania, in julie 2018

ROMANLA, iulie 2018
Nr peroane (de | Prevalenta Numir de | Incidempm HIV | Numar Procentaj Dhecece Nr. caruri | Tncidenta
toate varstele) | carurilor de | infecll med | Ia 1000 . daterate TBC+HIV . -
are  [riiesc r: HIV Ia I'II"|.'.“1 populaps p-l.r:nane care | terapie ART la HIV/SIDA TBC-HIV
l'[l‘-l I&'ﬂ]ﬁ ﬂl’l‘dﬂflli Primesc .J.IRT [pErroans on JJ lﬁﬂ.mﬂ
HIV (%) populagie |
160040 0.1 660 0.03 12.400 i 200 300 1.9

Tn acest moment, in Romania, sunt 16.190 persoane infectate cu HIV luate in evidentd, conform celor mai noi
statistici, oferite la 3 decembrie 2019 de managerul Institutului National de Boli Infectioase ,,Prof. Dr. Matei Bals”.
Din acestea, 9.793 sunt barbati si 6.397 femei. Doar in acest an, in Romania au fost diagnosticate 506 cazuri noi de

infectie cu HIV, in primele 9 luni. Tn general, sunt in jur de 700 de cazuri noi identificate in fiecare an.
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5. Tratamentul infectiei cu SIDA

Accesul la tratamentul anti-HIV este limitat in multe tari, in special in Europa de Est, ceea ce duce atat la
cresterea numarului de persoane infectate si a deceselor datoritd SIDA, cat si la teama de discriminare si
stigmatizare. n Europa de Est si Asia Centrald, doar 28% din totalul persoanelor infectate cu HIV (diagnosticate si

nediagnosticate) au primit ART la sfarsitul anului 2016.

Aproximativ 520.000 de persoane au primit terapie antiretrovirald in 2017, reprezentand 36% din totalul
persoanelor diagnosticate in regiunea europeand. Procentul estimat al persoanelor tratate la care s-a obtinut

supresia viralda Tn urma tratamentului a crescut de la 25% in 2016 la 26% in 2017.

Accesul persoanelor care trdiesc cu HIV din grupurile prioritare (inclusiv a celor private de libertate) la
servicii de tratament si ingrijiri se va face in baza acelorasi principii cu cel al persoanelor care traiesc cu HIV din
populatia general3, respectandu-se astfel egalitatea de sanse si accesul nediscriminatoriu la serviciile de sanatate.

Conform OMS, in Romania, in iulie 2018, existau 16.000 persoane infectate cu HIV (prevalenta 0,1%). Au fost
inregistrate 660 de noi infectii HIV (incidenta 0,03%.). Numarul cazurilor de coinfectie HIV-TBC a fost de 370 (cu o
incidenta de 1,9%o), iar numarul persoanelor infectate care primesc ART a fost de 12.400 (acoperire de 76%) . Mai

putin de 200 de decese au fost cauzate de HIV/SIDA.

6.. TRATAMENTUL MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRAL COMPENSAT iN ROMANIA

Tn prezent, tratamentul medicamentos compensat in Romania pentru infectia cu HIV se regdseste in Hotdrarea

de Guvern cu nr. 720 din 9 iulie 2008, actualizata in 14 octombrie 2019, mentionat la sectiunea :

C2, P1: Programul national de boli transmisibile, Subprogramul de tratament si monitorizare a persoanelor
cu infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere, Medicatia specificd antiretrovirald si totalizeazd urmétoarele
DCl-uri:

A. Subprogramul de tratament si monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul
postexpunere

Medicatie specifica antiretrovirala

1 Saquinavirum JOSAEOL
2 Indinavirum JOSAEO02
3 Ritonavirum** JOSAEO3
4 Nelfinavirum JOSAEO4
5 Lopinavirum + ritonavirum** JO5AR10
6 Fosamprenavirum** JOSAEQ7
7 Atazanavirum JOSAEOS8
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8  [Tipranavirum** JOSAEQ9
9  |Darunavirum** JOSAE10
10 |Zidovudinum JOSAF01
11 |Didanosinum JOSAF02
12 |Stavudinum JOSAF04
13 |Lamivudinum (concentratii de 10 mg/ml, 150 mg si 300 mg) JOSAF05
14 |Abacavirum JOSAF06
15 |Tenofovirum disoproxil**1 JOSAFO07
16 |[Emtricitabinum JOSAF09
17  |Nevirapinum JOSAGO01
18 |Efavirenzum JO5AGO03
19 |Combinatii (lamivudinum + zidovudinum)** JOSAR01
20 |Abacavirum + lamivudinum** JOSARO02
21 |Combinatii (abacavirum + lamivudinum + zidovudinum)** JOSAR04
22  [Enfuvirtidum** JOSAX07
221 |Dolutegravirum** JOSAX12
222 |Rilpivirinum JOS5AG05
223 |Combinatii (Dolutegravirum + Abacavirum + Lamivudinum) JOSAR13
224 |Combinatii (Darunavirum + Cobicistatum) JOSAR14
225 |Combinatii (Emtricitabinum + Tenofovirum alafenamida) JOSAR17
226 |Combinatii (Elvitegravir + Cobicistat + Emtricitabine + Tenofovir) JOSAR18
227 |Combinatii (Emtricitabinum + Tenofovirum disoproxil) JOSARO3
228 |Efavirenzum + Emtricitabinum + Tenofovirum disoproxil JOSARO06

7. COMPENSAREA PRODUSULUI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Conform declaratiilor si documentatiei trimise de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata a produsului

PIFELTRO 100 mg comprimate filmate acesta este compensat in 15 state membre ale Uniunii Europene: Austria,

Belgia, Danemarca, Franta, Finlanda, Germania, Italia, Luxemburg, Marea Britanie, Norvegia, Olanda, Polonia,

Portugalia, Suedia si Ungaria.

8. PUNCTAJ

DClI noi curative care se adreseazd unei patologii infectioase, transmisibile, cu impact
major asupra sdndtdtii publice
Numdrul de state membre UE in care PIFELTRO 100 mg comprimate filmate este
compensat - 15 state membre UE
TOTAL

55

25

80
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9. CONCLUzZII

Conform O.M.S. 487/2017 care a modificat si a completat 0.M.S. 861/2014, O.M.S. 1200/2014 si O.M.S.
387/2015, medicamentul PIFELTRO 100 mg comprimate filmate cu DCI DORAVIRINUM intruneste punctajul de
admitere neconditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor
de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sdndtate, sublista C- sectiunea C2, P1: A Programul National de Boli Transmisibile —

Subprogramul de Tratament si Monitorizare a Persoanelor cu Infectie HIV/SIDA si Tratamentul Postexpunere.

10. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul PIFELTRO 100 mg comprimate filmate cu
DCI DORAVIRINUM cu indicatia:” in asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul infectiei cu
virusul HIV-1 la adulti, fdrd dovezi de rezistentd la compusii din clasa inhibitorilor non-nucleozidici de

reverstranscriptazd (INNRT; Non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors) in antecedente sau in prezent.”

Raport finalizat in data de: 03.03.2020

Director DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



