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INDICAȚIE: în asociere cu alte antiretrovirale, este indicat pentru tratamentul adulţilor cu 

infecţie cu HIV-1 multirezistentă la medicamente, pentru care nu este posibilă constituirea 

unui alt regim antiviral supresor 
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1. DATE GENERALE 

 

1.1. DCI: FOSTEMSAVIRUM 

1.2. DC: Rukobia 600 mg comprimate cu eliberare prelungită   

1.3 Cod ATC: J05AX29 

1.4 Data eliberării APP: 04 februarie 2021 

1.5. Deținătorul de APP: ViiV Healthcare BV, Olanda 

1.6. Tip DCI: DCI nou 

1.7. Forma farmaceutică, concentrație, calea de administrare, mărimea ambalajului: 

Forma farmaceutică comprimat cu eliberare prelungită 

Concentraţie 600 mg 

Calea de administrare orală 

Mărimea ambalajului 
cutie cu 1 flacon din PEID x 60 comprimate cu eliberare 

prelungită 

 
1.8. Preț conform avizului de preț aprobat de Ministerul Sănătății, cu TVA 11%, înregistrat la MS cu nr. 

Reg2/37862/30.09.2025: 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.9. Indicația terapeutică și doza de administrare conform RCP : 

Indicație terapeutică:  

Rukobia, în asociere cu alte antiretrovirale, este indicat pentru tratamentul adulţilor cu infecţie cu HIV-1 

multirezistentă la medicamente, pentru care nu este posibilă constituirea unui alt regim antiviral supresor. 

Doze şi mod de administrare  

Rukobia trebuie prescris de către medici cu experiență în tratamentul infecției cu HIV. 

 

Mărimea ambalajului 
cutie cu 1 flacon din PEID x 60 comprimate cu eliberare 

prelungită 

Concentrație 600 mg 

Preţul cu amănuntul pe 

ambalaj (lei) 
12.043,38 

Preţul cu amănuntul pe 
unitatea terapeutică (lei) 

200,723 

http://www.anm.ro/
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Doze  

Doza recomandată este de 600 mg fostemsavir de două ori pe zi.  

Doze omise  

Dacă pacientul omite să utilizeze o doză de fostemsavir, acesta trebuie să utilizeze doza omisă imediat ce își 

aduce aminte, cu excepția cazului în care este aproape timpul pentru următoarea doză. În acest caz, doza omisă 

trebuie ignorată, iar următoarea doză trebuie administrată conform programului obișnuit. Pacientul nu trebuie să ia 

o doză dublă, pentru a compensa doza omisă.  

Grupe speciale de pacienți  
Vârstnici  
Nu este necesară ajustarea dozelor.  
Insuficienţă renală  
Nu este necesară ajustarea dozelor la pacienţi cu insuficienţă renală sau la cei trataţi prin hemodializă. 
Insuficiența hepatică  
Nu este necesară ajustarea dozelor la pacienţi cu insuficienţă hepatică.  
Copii și adolescenți  
Siguranţa şi eficacitatea fostemsavir la copii şi adolescenţi cu vârsta sub 18 ani nu au fost încă stabilite. Datele disponibile în 
prezent sunt expuse în Rezumatul Caracteristicilor Produsului, însă nu pot fi formulate recomandări privind dozele.   
 

Mod de administrare 

Administrare pe cale orală.  

Fostemsavir poate fi administrat împreună cu sau fără alimente. Comprimatul cu eliberare prelungită trebuie 

înghiţit întreg, cu apă, fără a fi mestecat, zdrobit sau divizat. 

Mecanism de acțiune  

Grupa farmacoterapeutică a substanței active este următoarea: antivirale pentru uz sistemic, alte antivirale.  

Fostemsavir este un promedicament fără activitate antivirală semnificativă care este hidrolizat la fracţiunea 

activă temsavir, prin desprinderea unui grup de fosfono-oximetil in vivo. Temsavir se leagă direct de subunitatea 

gp120 de la nivelul glicoproteinei de anvelopă gp160 a HIV-1 şi inhibă în mod selectiv interacţiunea virusului cu 

receptorul celular CD4, împiedicând astfel pătrunderea virusului în celulele gazdă şi infectarea acestora. 

 

Precizare SETS (Serviciul Evaluare Tehnologii de Sănătate) 

Reprezentantul legal al deținătorului autorizației de punere pe piață, El Pharma Romania SRL, a solicitat 

evaluarea dosarului depus pentru medicamentul cu DC Rukobia 600 mg comprimate cu eliberare prelungită (DCI 

FOSTEMSAVIRUM), pentru indicația terapeutică: „Rukobia, în asociere cu alte antiretrovirale, este indicat pentru 

tratamentul adulţilor cu infecţie cu HIV-1 multirezistentă la medicamente, pentru care nu este posibilă constituirea 

http://www.anm.ro/


 
MINISTERUL SĂNĂTĂȚII 

AGENȚIA NAȚIONALĂ A MEDICAMENTULUI  
ȘI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. Sănătescu nr. 48, Sector 1, 011478 București 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 
 

4 

 
 

 

unui alt regim antiviral supresor”, conform criteriilor de evaluare corespunzătoare tabelului 6, respectiv  „Criteriile de 

evaluare a DCI-urilor noi curative care se adresează unor patologii infecţioase, transmisibile, cu impact major asupra 

sănătăţii publice, din cadrul programelor naţionale de sănătate publică, derulate de Ministerul Sănătăţii”. 

Virusul Imunodeficienței Umane de tip 1 (HIV-1) - caracteristicile bolii, epidemiologie, management și tratament 

Caracteristicile bolii 

Infecția cu virusul HIV-1 reprezintă o boală gravă care pune viața pacienților în pericol, având o importanță 

majoră asupra sănătații publice. Virusul atacă sistemul imunitar, iar indiviziilor infectați le scade treptat sistemul 

imunitar (inclusiv limfocitele T activate, monocitele și macrofagele). Infecția acută cu HIV-1 se manifestă de obicei cu 

semne și simptome nespecifice (febră, erupții cutanate, dureri în gât, ganglioni limfatici măriți etc.), sau simptomele 

clinice nu sunt deloc prezente. Dacă simptomele sunt prezente, acestea apar în general la aproximativ 2 săptămâni 

după infectarea cu HIV. Prin urmare, diagnosticul poate fi stabilit cel mai adesea în timpul infecției cronice. Fără 

tratament, infecția cu HIV progresează de la o fază de latență, de durată variabilă, la sindromul imunodeficienței 

dobândite (SIDA) și ulterior la deces. SIDA este definită ca o infecție cu HIV, fie ca urmare a scăderii unui număr de 

celule T CD4+ sub valoarea 200 de celule/mm3, fie  prin apariția unor boli specifice asociate cu infecția cu HIV.  

Infecția cu HIV este adesea diagnosticată prin teste rapide de diagnostic (RDT), care detectează prezența sau 

absența anticorpilor anti-HIV.  

Infecția acută cu HIV-1 este adesea trecută cu vederea, deoarece se manifestă de obicei prin semne și 

simptome nespecifice (inclusiv febră, erupție cutanată sau diaree) sau poate fi asimptomatică. Dacă simptomele sunt 

prezente, acestea apar, în general, la aproximativ 2 săptămâni după infectarea cu HIV. În rândul persoanelor 

simptomatice, numărul simptomelor se corelează cu un nivel plasmatic maxim al încărcăturii virale, înainte de 

seroconversie, mai ridicat. 

Prin urmare, diagnosticul este cel mai frecvent stabilit în faza cronică a infecției. Estimările recente sugerează 

că, inclusiv țările cu venituri mari, aproximativ 25–35% dintre persoanele care încep tratamentul antiretroviral (ART) 

au o valoare a numărului de celule CD4 mai mică de 200 celule/mm³. În unele contexte, până la jumătate dintre 

persoanele diagnosticate ajung la îngrijire medicală cu boală HIV avansată – definită de OMS ca având un număr de 

celule CD4 <200 celule/mm³ sau o boală din stadiul clinic 3 sau 4 al OMS. 

Principalele cauze de mortalitate la nivel global în rândul adulților cu boală HIV avansată includ tuberculoza 

(TB), infecțiile bacteriene severe, meningita criptococică, toxoplasmoza și pneumonia cu Pneumocystis jirovecii. 

Testarea inițială de laborator ar trebui să includă evaluarea parametrilor de stadializare a infecției HIV 

(numărul de celule CD4, ARN-ul HIV), precum și un test de genotipare HIV pentru detectarea rezistenței la 
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MINISTERUL SĂNĂTĂȚII 

AGENȚIA NAȚIONALĂ A MEDICAMENTULUI  
ȘI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. Sănătescu nr. 48, Sector 1, 011478 București 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 
 

5 

 
 

 

medicamente. Spectrul rezistenței la medicamente la un pacient poate varia de la o rezistență minimă, care 

afectează activitatea unuia sau a două medicamente, până la o rezistență multidrog care include mai multe clase de 

medicamente. Totuși, riscul de a dezvolta un virus rezistent la mai multe medicamente este mult mai scăzut decât în 

trecut, datorită schemelor terapeutice mai simple și mai bine tolerate, care au, prin urmare, o probabilitate mai mică 

de a induce mutații de rezistență la medicamente. 

Fără tratament, infecțiile cu HIV sunt invariabil fatale. Totuși, terapia antiretrovirală eficientă (ART), cu 

suprimare virologică susținută, îmbunătățește semnificativ evoluția clinică a pacienților cu HIV. 

Conform unei meta-analize din 2017, speranța de viață în țările cu venituri ridicate este estimată la 43,3 ani 

dacă ART este începută la vârsta de 20 de ani și la 32,2 ani dacă tratamentul este început la 35 de ani. În țările cu 

venituri mici și medii, speranța de viață este estimată la 28,3 ani și respectiv 25,6 ani, în funcție de vârsta de inițiere 

a ART (20 și 35 de ani). 

În toate regiunile, indiferent de nivelul veniturilor, speranța de viață după inițierea terapiei antiretrovirale a 

crescut, reflectând progresele în tratament și management, cum ar fi îmbunătățirea schemelor ART, inițierea mai 

timpurie a terapiei și sprijinul mai bun din punct de vedere socio-economic și al aderenței la tratament. 

Epidemiologie 

HIV continuă să reprezinte o problemă majoră de sănătate publică la nivel global, cauzând până în prezent 

peste 32 de milioane de decese. În anul 2018, aproximativ 770.000 de persoane au murit din cauze legate de HIV la 

nivel mondial. La sfârșitul anului 2018, se estima că aproximativ 37,9 milioane de persoane trăiau cu HIV, iar 1,7 

milioane de persoane s-au infectat recent în același an, la nivel global. 

Se estimează că 0,8% [0,7–0,9%] dintre adulții cu vârste între 15 și 49 de ani din întreaga lume trăiesc cu HIV, 

deși povara epidemiei continuă să varieze considerabil între țări și regiuni. 

Regiunea africană este cea mai afectată, cu 25,7 milioane de persoane care trăiau cu HIV în 2018. Această 

regiune este, de asemenea, responsabilă pentru aproape două treimi din totalul global al noilor infecții cu HIV. 

Management și tratament 

Tratamentul standard pentru infecția cu HIV-1 constă într-o combinație de 3 agenți antiretrovirali (ARV) din cel 

puțin 2 clase diferite și include, de obicei, 2 NRTI (inhibitori nucleozidici ai transcriptazei inverse) plus un al treilea 

agent din clasele PI (inhibitori de protează), NNRTI (inhibitori non-nucleozidici ai transcriptazei inverse) sau INSTI 

(inhibitori de transfer al lanțului de integrare). Acest tratament funcționează eficient pentru a suprima încărcătura 

virală HIV-1 până la niveluri nedetectabile, în marea majoritate a pacienților. 

Totuși, poate apărea rezistență virală la orice schemă terapeutică, din cauze precum aderență scăzută la 

tratament, expunere insuficientă din cauza interacțiunilor medicamentoase sau potența redusă a medicamentului. 

http://www.anm.ro/
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Cele mai recente ghiduri ale Societății Europene de SIDA recomandă utilizarea unui INSTI ca al treilea agent 

preferat la persoanele adulte HIV-pozitive care nu au mai urmat ART; se menționează, însă, că individualizarea 

regimului antiretroviral este esențială, deoarece alte clase de agenți (de exemplu, un inhibitor de protează potențat) 

pot fi indicate în prezența rezistenței sau a riscului de aderență scăzută. 

În prezent, sunt disponibile și regimuri de terapie duală, de exemplu Juluca (DTG + RPV) și Dovato (DTG + 3TC). 

Juluca este indicat în special pentru pacienții cu supresie virologică, în timp ce Dovato poate fi utilizat și la pacienții 

netratați anterior. 

Obiectivul principal în cazul oricărui pacient infectat cu HIV-1 este atingerea și menținerea unei supresii 

virologice complete, adică o încărcătură virală HIV-1 ARN sub limita de detecție a testelor utilizate în mod obișnuit 

(de obicei < 50 copii/mL sânge). 

Opțiunile terapeutice actuale sunt, în general, considerate eficiente și au un profil de toxicitate acceptabil. 

Totuși, pot apărea mutații în genomul viral în timpul replicării, ceea ce poate face virusul rezistent la anumite 

medicamente antiretrovirale sau clase de medicamente. Prin urmare, există o nevoie continuă de dezvoltare a unor 

noi opțiuni terapeutice antiretrovirale. 

 

Eficacitate și siguranță clinică  

Profilul de eficacitate al fostemsavirului la subiecţi adulţi infectaţi cu HIV, cu expunere anterioară intensă la 

antivirale, se bazează pe datele dintr-un studiu de fază III, parţial randomizat, internaţional, dublu-orb, controlat cu 

placebo – studiul BRIGHTE (205888), efectuat la 371 de subiecţi cu HIV-1 cu expunere anterioară intensă la 

tratamente antivirale şi rezistenţă la mai multe clase de medicamente. O condiţie preliminară a fost ca toţi subiecţii 

să aibă încărcătură virală mai mare sau egală cu 400 copii/ml şi ≤2 clase de antiretrovirale (ARV) rămase ca opţiuni de 

tratament la înrolare, din cauza rezistenţei, intoleranţei, contraindicaţiilor sau altor aspecte legate de siguranță.   

La selecţie, subiecţii din Cohorta Randomizată mai aveau ca opţiuni disponibile unul, dar nu mai mult de două 

ARV complet active, care ar putea fi administrate combinat în cadrul unui regim terapeutic de fond eficace. La un 

număr de 272 de subiecţi s-a administrat, în regim orb, fie fostemsavir în doză de 600 mg de două ori pe zi (n=203), 

fie placebo (n=69), în asociere cu regimul terapeutic curent eşuat, timp de 8 zile, ca monoterapie funcţională. După a 

8-a zi, subiecţilor randomizaţi li s-a administrat fostemsavir 600 mg de două ori pe zi, în regim deschis, în asociere cu 

un tratament de fond optimizat (TFO). Cohorta Randomizată furnizează dovezile principale ale eficacităţii 

fostemsavirului.   

http://www.anm.ro/
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În cadrul Cohortei Nerandomizate, 99 de subiecţi care nu mai dispuneau la selecţie de niciun ARV aprobat, 

complet activ, au fost trataţi în regim deschis cu fostemsavir 600 mg de două ori pe zi în asociere cu TFO, începând 

din ziua 1. Utilizarea unui/unor medicament(e) experimental(e) în cadrul TFO a fost permisă.   

Tabelul 1: Rezumatul caracteristicilor demografice şi iniţiale ale populaţiei ITT-E din studiul BRIGHTE 

Populaţie de 
pacienţi 

Cohorta Randomizată Cohorta 
Nerandomizată FTR 
600 mg BID (N=99) 

TOTAL 
(N=371) Placeboa (N=69) FTR  600 mg BID 

(N=203) 
Total (N=272) 

Sex, n (%) 

Masculin  57 (83) 143 (70) 200 (74) 89 (90) 289 (78) 

Vârsta (anib) 

Mediană:  45,0 48,0 48,0 50,0 49,0 

≥ 65, n (%)  1 (1) 9 (4) 10 (4) 2 (2) 12 (3) 

Rasa, n (%) 

Caucaziană  48 (70) 137 (67) 185 (68) 74 (75) 259 (70) 

Valoare ARN HIV-1 iniţială (log10 c/ml) 

Mediana:  4,6 4,7 4,7 4,3 4,6 

Nivel CD4+ iniţial (celule/mm3) 

Mediana:  100,0 99,0 99,5 41,0 80,0 

Nivel CD4+ iniţial (celule/mm3), n (%) 

<20  17 (25) 55 (27) 72 (26) 40 (40) 112 (30) 

<200  49 (71) 150 (73) 199 (72) 79 (79) 278 (75) 

Istoric de SIDA, n (%)c 

Da  61 (88) 170 (84) 231 (85) 89 (90) 320 (86) 

Număr de ani de tratament pentru infecţia cu HIV, n (%) 

>15  40 (58) 142 (69) 182 (67) 80 (81) 262 (70) 

Numărul schemelor ART anterioare (inclusiv tratamentul curent eşuat) n (%) 

5 sau mai multe  57 (83) 169 (83) 226 (83) 90 (91) 316 (85) 

Numărul agenţilor complet activi din TFO iniţial, n (%) 

0  1 (1) 15 (7) 16 (6) 80 (81) 96 (26) 

1  34 (49) 108 (53) 142 (52) 19 (19)d 161 (43) 

2  34 (49) 80 (39) 114 (42) 0 114 (31) 

Numărul pacienţilor cu istoric de co-infecţie cu virus hepatitic B şi/sau C 

n (%)  6 (9) 15 (7) 21 (8) 8 (9) 29 (8) 
a. Subiecţii randomizaţi la grupul cu administrare de placebo au fost trataţi cu fostemsavir 600 mg BID pe parcursul fazei de tratament deschis.  
b. Vârsta este atribuită în cazul în care nu este furnizată data completă a naşterii.  
c. Istoric de SIDA = Da în cazul în care subiectul prezintă un număr de celule CD4+ la nadir <200 celule/mm3, sau dacă răspunsul la întrebarea "Are subiectul 
SIDA?" pe FRC privind Istoricul Bolilor este Da.  
d. N=15 (15 %) au primit ibalizumab, care a fost un medicament pentru investigaţie clinică la începutul studiului BRIGHTE. 

 

Analiza rezultatelor conform criteriului principal de evaluare, reprezentat de valoarea medie ajustată a scăderii 

concentraţiei de ARN HIV-1 din ziua 1 până în ziua 8 în Cohorta Randomizată, a demonstrat superioritatea 
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fostemsavir faţă de placebo (scădere de 0,79 comparativ cu scădere respectiv de 0,17 log10; p<0,0001, populaţia 

expusă - cu intenţie de tratament [ITT-E]) (Tabelul 2).   

Tabelul 2: Modificarea în Log10 a concentraţiilor plasmatice de ARN HIV-1 (copii/ml) din ziua 1 până în ziua 8 
(Cohorta Randomizată) la nivelul populaţiei ITT-E din studiul BRIGHTE 

Tratament randomizat  n Valoarea medie 
ajustatăa (IÎ 95%) 

Diferenţăb (95% CI) Valoare pc 

Placebo  69 -0,166 
(-0,326, -0,007) 

- - 

Fostemsavir 600 mg  de 2 ori pe zi   201d -0,791 
(-0,885, -0,698) 

-0,625 
(-0,810, -0,441) 

<0,0001 

a. Valoarea medie ajustată în funcţie de valoarea log10 ARN HIV-1 în ziua 1.  
b. Diferenţă: Fostemsavir - Placebo.  
c. Valoarea medie a modificării viremiei faţă de iniţial (Fostemsavir = Placebo).  Note: valoare p de 0,2082 din testul Levene de omogenitate a varianţei.  
d. Doi subiecţi (ambii din braţul cu fostemsavir) fără valori ARN HIV-1 disponibile în ziua 1 nu au fost incluşi în analiză. 

 

În ziua 8, 65% (131/203) şi 46% (93/203) dintre subiecţi au prezentat o reducere a încărcăturii virale > 0,5 log10 

c/ml şi, respectiv, > 1 log10 c/ml, faţă de valorile iniţiale în grupul tratat cu fostemsavir, comparativ cu 19% (13/69) şi, 

respectiv, 10% (7/69) dintre subiecţi în grupul la care s-a administrat placebo.   

În analiza pe subgrupuri, subiecţii randomizaţi trataţi cu fostemsavir care prezentau valori ARN HIV-1 iniţiale 

>1, 000 c/ml au obţinut o scădere mediană a încărcăturii virale de 1,02 log10 c/ml în ziua 8, comparativ cu o scădere 

de 0,00 log10 c/ml în cazul subiecţilor cărora li s-a administrat placebo.   

Modificarea mediană a ARN HIV-1 log10 c/ml din ziua 1 până în ziua 8 a monoterapiei funcționale FTR a fost 

similară la subiecții cu subtipul B și subtipul non-B (F1, BF1 și C) al virusului. A existat un răspuns median redus în ziua 

8 observat la subtipurile A1 (n=2) și AE (n=1), dar dimensiunea eșantionului a fost limitată (Tabelul 3). 

Tabelul 3: Modificarea ARN HIV-1 (log10 c/ml) din ziua 1 la ziua 8 în funcție de subtipul HIV la momentul inițial 

Cohorta Randomizată FTR 600 mg de două ori pe zile (N=203) 

 Modificarea ARN HIV-1 (log10 c/ml) plasmatic din ziua 1 la ziua 8 

Subtip HIV la 
momentul inițial  

n Media DS Median T1 T3 Min. Max. 

n  199a -0,815 0,7164 -0,877 -1,324 -0,317 -2,70 1,25 

B  159a -0,836 0,7173 -0,923 -1,360 -0,321 -2,70 1,25 

F1  14 -0,770 0,6478 -0,760 -1,287 -0,417 -1,61 0,28 

BF1  10 -0,780 0,5515 -0,873 -1,074 -0,284 -1,75 -0,01 

C  6 -0,888 0,6861 -0,823 -1,155 -0,558 -2,02 0,05 

A1  2 -0,095 0,3155 -0,095 -0,318 0,128 -0,32 0,13 

AE  1 0,473    0,473 0,473 0,473 0,47 0,47 

Altulb  7 -0,787 1,0674 -1,082 -1,529 -0,034 -2,11 1,16 
Notă: Monoterapia FTR se referă la monoterapia funcțională în care FTR este administrat pe fondul eșecului tratamentului cu ARV.   
a. Numărul de subiecți cu date disponibile atât în ziua 1, cât și in ziua 8  
b. Altul include (n): non-evaluabil/ neraportat (1), G (2); virusuri recombinante/amestecuri (4). 
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Rezultatele virusologice determinate prin analiză snaphot pe populaţia ITT-E în săptămânile 24, 48 şi 96 sunt 

prezentate în tabelele 4 şi 5 pentru Cohorta Randomizată, respectiv Cohorta Nerandomizată.   

Tabelul 4: Rezultatele virusologice (ARN HIV-1 <40 copii/ml) în săptămânile 24, 48 şi 96 obţinute cu fostemsavir 
(600 mg de 2 ori pe zi) plus Tratamentul de Fond Optimizat (Cohorta Randomizată) în studiul  BRIGHTE (populaţia 
ITT-E, algoritm snapshot) 

 Fostemsavir 600 mg de 2 ori pe zi 

Săptămâna 24 
(N = 272) 

Săptămâna 48 
(N = 272) 

Săptămâna 48 
(N = 272) 

ARN HIV-1 <40 copii/ml   53%  54% 60% 

ARN HIV-1 ≥40 copii/ml  40% 38% 30% 

Date în timpul ferestrei indicând valori nesituate sub 40 
copii/ml  
Întrerupere din cauza lipsei eficacităţii  
Întrerupere din alte motive fără se fi obţinut supresia 
virusologică  
Modificare a schemei de tratament ART  

32% 
 
<1% 
1% 
 
6% 

26% 
 
2% 
3% 
 
7% 

12% 
 
4% 
6% 
 
8% 

Fără date virusologice  7% 8% 10% 

Motive     
  Întreruperea participării/medicaţiei din studiu din cauza 
  evenimentelor adverse sau decesului   
  Întreruperea participării/medicaţiei din studiu din alte 
motive  
  Date lipsă în timpul ferestrei dar menţinere în studiu  

 
4% 
 
2% 
1% 

 
5% 
 
3% 
<1%   

 
6% 
 
3% 
2% 

ARN HIV-1 <40 copii/ml în funcţie de co-variabilele iniţiale, n/N (%) 

Încărcătura virală plasmatică la momentul iniţial (copii/ml)    
<100.000   
≥100000   

 
116 / 192 (60%)  
28 / 80 (35%) 

 
118 / 192 (61%) 
28 / 80 (35%) 

 
124 / 192 (65%) 
39 / 80 (49%) 

Număr CD4+ iniţial (celule/ mm3) 
<20   
20 până la <50   
50 până la <200   
≥200   

 
23 / 72 (32%) 
12 / 25 (48%) 
59 / 102 (58%) 
50 / 73 (68%) 

 
25 / 72 (35%) 
12 / 25 (48%) 
59 / 102 (58%) 
50 / 73 (68%) 

 
33 / 72 (46%) 
14 / 25 (56%) 
62 / 102 (61%) 
54 / 73 (74%) 

Numărul claselor de antiretrovirale (ARV) disponibile şi 
complet active din cadrul TFO iniţial     
0*   
1   
2   

 
 
5 / 16 (31%) 
80 / 142 (56%) 
59 / 114 (52%) 

 
 
5 / 16 (31%) 
82 / 142 (58%) 
59 / 114 (52%) 

 
 
3 / 16 (19%) 
92 / 142 (65%) 
68 / 114 (60%) 

Răspunsul în funcție de DTG ca și componentă a TFO    

DTG 129/229 (56%) 127/229 (55%) 146/229 (64%) 

     DTG (administrat o dată pe zi) 35/58 (60%) 34/58 (59%) 40/58 (69%) 

     DTG (administrat de două ori pe zi)  94/171 (55%) 93/171 (54%) 106/171 (62%) 

     Fără DTG  15/43 (35%) 19/43 (44%) 17/43 (40%) 

Răspunsul în funcție de DTG și DRV ca și componente ale    
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TFO 

DTG și DRV  68/117 (58%) 60/117 (51%) 75/117 (64%) 

Cu DTG, fără DRV       61/112 (54%) 67/112 (60%) 71/112 (63%) 

Fără DTG, cu DRV   5/17 (29%) 8/17 (47%) 8/17 (47%) 

Fără DTG, fără DRV         10/26 (38%) 11/26 (42%) 9/26 (35%) 

Sex 
Masculin 
Feminin        

 
104 / 200 (52%) 
40 / 72 (56%) 

 
102 / 200 (51%) 
44 / 72 (61%) 

 
118 / 200 (59%) 
45 / 72 (63%) 

Rasa 
Caucaziană 
Negroidă sau afro-americană 

 
90 / 185 (49%) 
54 / 87 (62%) 

 
92 / 185 (50%) 
54 / 87 (62%) 

 
103 / 185 (56%) 
60 / 87 (69%) 

Vârstă (ani) 
<50 
≥50 

 
81 / 162 (50%) 
63 / 110 (57%) 

 
81 / 162 (50%) 
65 / 110 (59%) 

 
96 / 162 (59%) 
67 / 110 (61%) 

N=numărul de subiecţi din Cohorta Randomizată. 
TFO = tratamentul optimizat de fond; DRV = Darunavir; DTG = Dolutegravir 
* - Include subiecţi la care nu s-a iniţiat niciodată TFO, care au fost repartizaţi incorect la Cohorta Randomizată sau care dispuneau de unul sau mai mulţi agenţi 
ARV la selecţie, dar care nu au fost utilizaţi în cadrul TFO iniţiale. 

 

În Cohorta Randomizată au fost atinse valori ale încărcăturii virale <200 copii/ml de ARN HIV-1 de către 68%, 

69% şi 64% dintre subiecţi în săptămânile 24, 48 şi, respectiv, 96. La aceste momente de referinţă, proporţia 

subiecţilor cu încărcătură virală <400 copii/ml ARN HIV-1 a fost de 75%, 70% şi, respectiv, de 64% (populaţia ITT-E, 

algoritm snapshot). Modificările medii faţă de iniţial ale numărului de limfocite T CD4+ au continuat să crească în 

timp (mai exact, 90 celule/mm3
 în săptămâna 24, 139 celule/mm3

 în săptămâna 48 şi 205 celule/mm3
 în săptămâna 

96). Conform unei subanalize la nivelul Cohortei Randomizate, subiecţii cu cel mai scăzut număr de limfocite T CD4+ 

la momentul iniţial (<20 celule/mm3) au prezentat creşteri ale numărului de celule CD4+ în timp similare cu ale 

subiecţilor ce prezentau niveluri iniţiale mai mari de limfocite T CD4+ (>50, >100, >200 celule/mm3). 

 

Tabelul 5: Rezultatele virusologice (ARN HIV-1 <40 copii/ml) în săptămânile 24, 48 şi 96 obţinute cu fostemsavir 
(600 mg de 2 ori pe zi) plus Tratamentul de Fond Optimizat (Cohorta Nerandomizată) în studiul BRIGHTE 
(populaţia ITT-E, algoritm snapshot) 

 Fostemsavir 600 mg de 2 ori pe zi 

Săptămâna 24 
(N = 99) 

Săptămâna 48 
(N = 99) 

Săptămâna 96 
(N = 99) 

ARN HIV-1 <40 copii/ml 37% 38% 37% 

ARN HIV-1 ≥40 copii/ml 55% 53% 43% 

Date în timpul ferestrei indicând valori nesituate sub 40 
copii/ml 
Întrerupere din cauza lipsei eficacităţii 
Întrerupere din alte motive fără se se fi obţinut supresia 
virusologică 

44% 
 
0% 
2% 
 

33% 
 
2% 
3% 
 

15% 
 
3% 
6% 
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Modificare a schemei de tratament ART 8% 14% 19% 

Fără date virusologice 8% 9% 19% 

Motive 
Întreruperea participării/medicaţiei din studiu din cauza 
evenimentelor adverse sau decesului 
Întreruperea participării/medicaţiei din studiu din alte 
motive 
Date lipsă în timpul ferestrei dar menţinere în studiu 

 
4% 
 
0% 
 
4% 

 
7% 
 
2% 
 
0% 

 
14% 
 
4% 
 
1% 

 

În Cohorta Nerandomizată (subiecţi fără ARV aprobaţi şi complet activi disponibili la selecţie), proporţia 

subiecţilor cu ARN HIV-1 <200 copii/ml a fost de 42%, 43% şi 39%, iar proporţia subiecţilor cu ARN HIV-1 <400 

copii/ml a fost de 44%, 44% şi 40% în săptămânile 24, 48 şi respectiv 96 (populaţia ITT-E, algoritm snapshot). 

Modificările medii ale numărului de celule CD4+ faţă de valorile iniţiale au devenit mai pronunţate în timp: 41 

celule/mm3
 în săptămâna 24, 64 celule/mm3

 în săptămâna 48 şi 119 celule/mm3
 în săptămâna 96. 

Copii și adolescenți 

Agenţia Europeană a Medicamentului a suspendat temporar obligaţia de depunere a rezultatelor studiilor 

efectuate cu Rukobia la una sau mai multe subgrupe de copii şi adolescenţi în infecţia cu HIV. 

 

Profilul de siguranță 

Cea mai gravă reacţie adversă a fost sindromul inflamator de reconstituire imună. Reacţiile adverse observate 

cel mai frecvent au fost diareea (24%), cefaleea (17%), greaţa (15%), erupţia cutanată tranzitorie (12%), durerea 

abdominală (12%) şi vărsăturile (11%).  

Lista reacțiilor adverse în format tabelar  

Reacțiile adverse identificate în studiile clinice sunt enumerate în Tabelul 6 clasificate pe aparate, sisteme şi 

organe şi în funcţie de frecvenţă. Frecvenţele sunt definite astfel: foarte frecvente (≥1/10), frecvente (≥1/100 și 

<1/10), mai puţin frecvente (≥1/1.000 și <1/100), rare (≥1/10.000 și <1/1.000), foarte rare (<1/10.000).  

 
Tabelul 6: Lista tabelară a reacțiilor adverse 

Aparate, sisteme şi organe Frecvenţa1 Reacţii adverse 

Tulburări ale sistemului imunitar Frecvente Sindromul inflamator de reconstituire imună2 

Tulburări psihice Frecvente Insomnie 

Tulburări ale sistemului nervos 
Foarte frecvente Cefalee 

Frecvente  Amețeală, somnolență, disgeuzie 

Tulburări cardiace Frecvente 
Prelungire a intervalului QT pe 
electrocardiogramă 

http://www.anm.ro/
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Tulburări gastro-intestinale 
Foarte frecvente Diaree, greață, durere abdominală3, vărsături 

Frecvente Dispepsie, flatulență 

Tulburări hepatobiliare Frecvente Valori serice crescute ale transaminazelor4 

Afecțiuni cutanate și ale țesutului 
subcutanat 

Frecvente  Erupție cutanată tranzitorie3 

Foarte frecvente Erupţie cutanată tranzitorie5 

Frecvente Prurit6 

Tulburări musculoscheletice și ale 
țesutului conjunctiv 

Frecvente  Mialgie 

Tulburări generale şi la nivelul 
locului de administrare 

Frecvente  Fatigabilitate 

Investigații diagnostice Frecvente  
Valori crescute ale creatininei serice, valori 
crescute ale creatinfosfokinazei serice 

1 - Calculată pe baza datelor referitoare la siguranță provenite de la 570 de subiecţi (n=370 din studiul [BRIGHTE] de fază III după 144 săptămâni de tratament şi 
n=200 dintr-un studiu de fază IIb cu durata medie de 174 săptămâni). 
2 - Include răspunsul inflamator de reconstituire imună la nivelul sistemului nervos central şi sindromul inflamator de reconstituire imună. 
3 - Include disconfort abdominal, durere abdominală şi durere la nivelul abdomenului superior. 
4 - Include creşteri ale valorilor serice ale ALT, AST, enzimelor hepatice şi transaminazelor. 
5 - Include erupţie cutanată tranzitorie, erupţie cutanată eritematoasă, erupţie cutanată generalizată, erupţie cutanată maculară, erupţie cutanată maculo-
papulară, erupţie cutanată papulară, erupţie cutanată pruriginoasă şi erupție cutanată veziculară. 
6 - Include prurit şi prurit generalizat. 

 

Descrierea reacțiilor adverse selectate  

Modificări ale valorilor parametrilor biochimici 

După tratamentul cu fostemsavir au fost observate creşteri ale valorilor creatinfosfokinazei (CPK), 

preponderent uşoare sau moderate. Aceste creşteri au fost rar corelate cu simptome musculo-scheletice şi nu sunt 

considerate relevante din punct de vedere clinic. 

Creşteri relevante clinic ale creatininei serice au fost raportate în special la pacienţi cu factori de risc 

identificabili pentru deprecierea funcţiei renale, inclusiv nefropatie în antecedente şi/sau tratament concomitent cu 

medicamente al căror efect de creştere a creatininei este cunoscut. Nu a fost stabilită o relaţie cauzală între 

administrarea fostemsavir şi creşterea creatininei serice. 

Creşterile asimptomatice ale valorilor creatininei, creatinfosfokinazei şi enzimelor hepatice au fost 

preponderent de gradul 1 sau 2 şi nu au necesitat întreruperea tratamentului. 

După tratamentul cu fostemsavir au fost observate creşteri ale valorilor bilirubinei directe (conjugate). 

Cazurile de creşteri semnificative clinic au fost mai puţin frecvente şi de etiologie echivocă, din cauza prezenţei unor 

evenimente comorbide intercurente grave, neasociate cu administrarea medicației din studiu (de exemplu, sepsis, 

colangiocarcinom sau alte complicaţii ale infecţiei concomitente cu virus hepatitic). În celelalte cazuri raportate, 

creşterile valorilor bilirubinei directe (fără icter clinic) au fost în general temporare, nu au fost însoţite de creşterea 

valorilor serice ale transaminazelor hepatice şi s-au remis în contextul continuării tratamentului cu fostemsavir. 

http://www.anm.ro/
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Evaluări HTA internaționale – prezentate în scop informativ 

HAS (Haute Autorité de Santé)  

Comisia de Transparență, prin avizul favorabil de rambursare aprobat la data de 2 iunie 2021, a considerat că:  

beneficiul terapeutic al tratamentului cu medicamentul cu DC Rukobia 600 mg comprimate cu eliberare prelungită  

(DCI FOSTEMSAVIRUM) pentru indicația terapeutică: tratamentul adulților infectați cu HIV-1 multirezistent, pentru 

care nu este posibilă stabilirea unui alt regim de tratament antiretroviral supresiv”, este important. 

Având în vedere: 

• activitatea sa antivirală împotriva HIV-1 rezistent la medicamentele antiretrovirale aprobate în prezent, 

• datele clinice limitate (studiul BRIGHTE) disponibile la pacienți aflați în situație de multirezistență (eșecuri 

multiple), care au demonstrat o activitate virologică precoce semnificativă pe o perioadă de 8 zile în 

monoterapie funcțională, cu o reducere a încărcăturii virale (CV) față de placebo de –0,625 log10 copii/mL 

(corespunzând unei scăderi de aproximativ 4,22 ori a CV într-o săptămână), 

• menținerea acestui efect cel puțin până la săptămâna 96, permițând astfel 60% dintre pacienți să aibă o CV 

nedetectabilă la acel moment, 

• datele de urmărire pe termen lung din acest studiu (până la 96 de săptămâni), care sunt încurajatoare în 

ceea ce privește răspunsul imunologic și toleranța fostemsavirului în asociere cu tratamentul de fond 

optimizat, 

• nevoia medicală importantă de a dispune de alternative terapeutice pentru pacienții aflați într-o situație de 

impas terapeutic, 

Comisia de Transparență consideră că RUKOBIA (fostemsavir), în asociere cu un tratament de fond optimizat, aduce 

o îmbunătățire moderată a serviciului medical oferit (ASMR III) în strategia de gestionare a pacienților infectați cu 

HIV-1 multirezistent, pentru care nu este posibilă stabilirea unui alt regim de tratament antiretroviral supresiv. 

NICE (National Institute for Health and Care Excellence) 

Pe site-ul oficial al autorităților de reglementare din Marea Britanie (NICE) în domeniul medicamentului nu 

există publicat un raport de evaluare al medicamentului cu DC Rukobia 600 mg comprimate cu eliberare prelungită  

(DCI FOSTEMSAVIRUM), pentru indicația terapeutică: „Rukobia, în asociere cu alte antiretrovirale, este indicat pentru 

tratamentul adulţilor cu infecţie cu HIV-1 multirezistentă la medicamente, pentru care nu este posibilă constituirea 

unui alt regim antiviral supresor”.  
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SMC (Scottish Medical Consortium) 

Pe site-ul oficial al autorităților de reglementare din Marea Britanie (SMC) în domeniul medicamentului este 

publicat avizul SMC 2389 din data de 4 iunie 2021, conform căruia în absența unei depuneri din partea deținătorului 

autorizației de punere pe piață, fostemsavir (Rukobia®) nu este acceptat pentru utilizare în cadrul NHS Scotland, 

pentru următoarea indicație terapeutică: „în asociere cu alte medicamente antiretrovirale, pentru tratamentul 

adulților cu infecție cu HIV-1 multirezistent, pentru care nu este altfel posibilă constituirea unui regim antiviral 

supresiv”. 

Deținătorul autorizației de punere pe piață nu a transmis o documentație către SMC referitoare la acest 

produs pentru această indicație. În consecință, nu se poate recomanda utilizarea sa în cadrul NHS Scotland. 

IQWIG (Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) 

Conform raportului A21-47, publicat la data de 29 iunie 2021, s-a evaluat existența unui beneficiu suplimentar 

al fostemsavirului, în asociere cu alte medicamente antiretrovirale, față de terapia de comparație adecvată (ACT), la 

pacienți adulți cu infecție cu virusul imunodeficienței umane de tip 1 (HIV-1) multirezistent, pentru care nu este altfel 

posibilă constituirea unui regim antiviral supresiv.   

Terapia de comparație adecvată (ACT) a fost determinată a fi o terapie antiretrovirală individualizată, aleasă 

dintre medicamentele aprobate, ținând cont de tratamentul sau tratamentele anterioare și de motivul schimbării 

tratamentului — în special eșecul terapeutic cauzat de eșecul virologic și posibila dezvoltare concomitentă a 

rezistenței, sau apariția reacțiilor adverse. 

Nu sunt disponibile date adecvate pentru evaluarea fostemsavirului în tratamentul pacienților adulți cu infecție 

cu HIV-1 multirezistent, pentru care nu este altfel posibilă constituirea unui regim antiviral supresiv. În consecință, 

nu există niciun indiciu al unui beneficiu suplimentar al fostemsavirului față de tratamentul de comparație adecvat 

(ACT). Prin urmare, beneficiul suplimentar nu este dovedit. 

G-BA (der Gemeinsame Bundesausschuss) 

Conform raportul G-BA publicat la data de 16 septembrie 2021 s-a evaluat existența unui beneficiu 

suplimentar al fostemsavirului pentru indicația terapeutică, conform autorizației de punere pe piață din 4 februarie 

2021: „Rukobia, în asociere cu alte medicamente antiretrovirale, este indicat pentru tratamentul adulților cu infecție 

cu HIV-1 multirezistent, pentru care nu este altfel posibilă constituirea unui regim antiviral supresiv”. 

Terapia de comparație adecvată (ACT) pentru fostemsavir în asociere cu alte medicamente antiretrovirale este 

reprezentată de o terapie antiretrovirală individualizată pentru pacient, utilizând o selecție de substanțe active 
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aprobate, luând în considerare tratamentele anterioare și motivul schimbării terapiei, în special eșecul terapeutic 

cauzat de eșec virologic și posibila dezvoltare asociată a rezistenței, sau din cauza efectelor adverse. 

Compania farmaceutică a prezentat studiul BRIGHTE și analize suplimentare de comparații indirecte ajustate 

corespunzător (MAIC). Cu toate acestea, acestea nu sunt adecvate pentru evaluarea beneficiului suplimentar al 

fostemsavirului față de terapia de comparație adecvată (ACT). Principalul motiv este că durata fazei comparative a 

studiului BRIGHTE este clar prea scurtă și nu s-a realizat nicio comparație cu ACT. Studiile utilizate în cadrul analizelor 

MAIC prezentate pentru ACT nu corespund, astfel încât nu pot fi trase concluzii privind beneficiul suplimentar pe 

baza comparațiilor indirecte prezentate. În plus, din cauza prelucrării insuficiente a analizelor MAIC, rămâne neclar 

dacă datele incluse în comparațiile indirecte sunt complete și dacă studiile incluse sunt comparabile între ele. Prin 

urmare, nu sunt disponibile date relevante pentru evaluarea beneficiului fostemsavirului, astfel încât un beneficiu 

suplimentar nu este dovedit. 

 

2. STATUTUL DE COMPENSARE AL DCI ÎN STATELE MEMBRE ALE UE ȘI MAREA BRITANIE  

 

Reprezentantul legal al deținătorului autorizației de punere pe piață, El Pharma Romania SRL, a declarat pe 

proprie răspundere că medicamentul cu DC Rukobia 600 mg comprimate cu eliberare prelungită (DCI 

FOSTEMSAVIRUM), pentru indicația terapeutică: „Rukobia, în asociere cu alte antiretrovirale, este indicat pentru 

tratamentul adulţilor cu infecţie cu HIV-1 multirezistentă la medicamente, pentru care nu este posibilă constituirea 

unui alt regim antiviral supresor”, este rambursat în 14 state membre ale Uniunii Europene și Marea Britanie, 

respectiv: Austria, Belgia, Republica Cehă, Danemarca, Franța, Finlanda, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburg, 

Olanda, Spania și Suedia. 

 

Calculul costurilor terapiei - prezentat în scop informativ 

Rukobia, în asociere cu alte antiretrovirale, este indicat pentru tratamentul adulţilor cu infecţie cu HIV-1 

multirezistentă la medicamente, pentru care nu este posibilă constituirea unui alt regim antiviral supresor. 

Doze şi mod de administrare  

Rukobia trebuie prescris de către medici cu experiență în tratamentul infecției cu HIV. 

Doza recomandată este de 600 mg fostemsavir de două ori pe zi.  

 

http://www.anm.ro/
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Prețul conform avizului de preț aprobat de Ministerul Sănătății, cu TVA 11%, înregistrat la MS cu nr. 

Reg2/37862/30.09.2025, este următorul: 

 

Având în vedere prevederile OMS nr. 861/2014 actualizat, Anexa nr.2, Art.23: 

Costul terapiei - preţul total al DCI calculat la nivel de preţ cu amănuntul maximal cu TVA, prezent în Catalogul 

naţional al preţurilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaluării sau aprobat de către Ministerul 

Sănătății, conform avizului intern de preț cu valoarea aprobată, eliberat de către Ministerul Sănătății la data 

evaluării, în funcţie de dozele şi durata administrării prevăzute în RCP, pentru un an calendaristic, per pacient. 

Costul terapiei se face pe doza recomandată a comparatorului care are aceeaşi indicaţie aprobată şi se adresează 

aceluiaşi segment populational ca medicamentul evaluat, iar, în cazul în care există pe piaţă atât medicamentul 

inovator, cât şi genericele pentru comparatorul ales, respectiv atât medicamentul biologic, cât şi biosimilarul 

acestuia, costul terapiei se face raportat la medicamentul generic/biosimilar cu cel mai mic preţ cu amănuntul 

maximal cu TVA prezent în Catalogul naţional al preţurilor medicamentelor de uz uman aprobat la data evaluării. 

Dacă în RCP, pentru DCI supusă evaluării sau pentru comparator este specificată administrarea într-o schemă 

terapeutică în asociere cu alte medicamente aferente unor DCI compensate, costul terapiei va fi calculat pentru 

întreaga schemă terapeutică. Dacă în RCP, pentru DCI supusă evaluării sau pentru comparator, doza recomandată 

presupune o perioadă de inducţie a tratamentului şi o perioadă de consolidare a acestuia, costul terapiei per pacient 

se va calcula pentru o perioadă de trei ani calendaristici. Dacă în RCP, pentru DCI supusă evaluării sau pentru 

comparator doza recomandată pentru unul dintre acestea presupune o perioadă de administrare limitată, de câteva 

luni sau de câţiva ani, iar pentru celălalt o perioadă de administrare cronică, nelimitată, costul terapiei per pacient se 

va calcula pentru o perioadă de cinci ani calendaristici”, 

calculul costurilor terapiei se va efectua pentru o perioadă de un an calendaristic. 

Cost terapie an/pacient: 2 x 200,723 x 365 = 146.527,79 lei 

 

Mărimea ambalajului cutie cu 1 flacon din PEID x 60 comprimate cu eliberare prelungită 

Concentrație 600 mg 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 

(lei) 
12.043,38 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 
terapeutică (lei) 

200,723 

http://www.anm.ro/
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3. PUNCTAJUL OBȚINUT 
 

 

Tabelul nr. 6 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi curative care se adresează unor patologii infecţioase, 
transmisibile, cu impact major asupra sănătăţii publice, din cadrul programelor naţionale de sănătate publică, 
derulate de Ministerul Sănătăţii 

Criterii de evaluare Punctaj 

1. DCI noi curative care se adresează unei patologii infecţioase, transmisibile, cu impact 
major asupra sănătăţii publice, din cadrul programelor naţionale de sănătate publică, 
derulate de Ministerul Sănătăţii 

55 

Numărul de state membre UE în care produsul este compensat 

14 - 27 state 25 

TOTAL 80 

 
 

 

4. CONCLUZII 

• Infecția cu virusul HIV-1 reprezintă o boală gravă care pune viața pacienților în pericol, având o importanță 

majoră asupra sănătații publice. Virusul atacă sistemul imunitar, iar indiviziilor infectați le scade treptat 

sistemul imunitar (inclusiv limfocitele T activate, monocitele și macrofagele).  

• Infecția acută cu HIV-1 este adesea trecută cu vederea, deoarece se manifestă de obicei prin semne și 

simptome nespecifice (inclusiv febră, erupție cutanată sau diaree) sau poate fi asimptomatică. Dacă 

simptomele sunt prezente, acestea apar, în general, la aproximativ 2 săptămâni după infectarea cu HIV. În 

rândul persoanelor simptomatice, numărul simptomelor se corelează cu un nivel plasmatic maxim al 

încărcăturii virale, înainte de seroconversie, mai ridicat. 

• Prin urmare, diagnosticul este cel mai frecvent stabilit în faza cronică a infecției. 

• Infecția cu HIV este adesea diagnosticată prin teste rapide de diagnostic (RDT), care detectează prezența sau 

absența anticorpilor anti-HIV. 

• Principalele cauze de mortalitate la nivel global în rândul adulților cu boală HIV avansată includ tuberculoza 

(TB), infecțiile bacteriene severe, meningita criptococică, toxoplasmoza și pneumonia cu Pneumocystis 

jirovecii. 

• HIV continuă să reprezinte o problemă majoră de sănătate publică la nivel global, cauzând până în prezent 

peste 32 de milioane de decese. În anul 2018, aproximativ 770.000 de persoane au murit din cauze legate de 

http://www.anm.ro/
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HIV la nivel mondial. La sfârșitul anului 2018, se estima că aproximativ 37,9 milioane de persoane trăiau cu 

HIV, iar 1,7 milioane de persoane s-au infectat recent în același an, la nivel global. 

• Fără tratament, infecțiile cu HIV sunt invariabil fatale. Totuși, terapia antiretrovirală eficientă (ART), cu 

suprimare virologică susținută, îmbunătățește semnificativ evoluția clinică a pacienților cu HIV. 

• Tratamentul standard pentru infecția cu HIV-1 constă într-o combinație de 3 agenți antiretrovirali (ARV) din 

cel puțin 2 clase diferite și include, de obicei, 2 NRTI (inhibitori nucleozidici ai transcriptazei inverse) plus un 

al treilea agent din clasele PI (inhibitori de protează), NNRTI (inhibitori non-nucleozidici ai transcriptazei 

inverse) sau INSTI (inhibitori de transfer al lanțului de integrare). Acest tratament funcționează eficient 

pentru a suprima încărcătura virală HIV-1 până la niveluri nedetectabile, în marea majoritate a pacienților. 

• Obiectivul principal în cazul oricărui pacient infectat cu HIV-1 este atingerea și menținerea unei supresii 

virologice complete, adică o încărcătură virală HIV-1 ARN sub limita de detecție a testelor utilizate în mod 

obișnuit (de obicei < 50 copii/mL sânge). 

• RUKOBIA (FOSTESAVIRUM) este un medicament antiretroviral utilizat în tratamentul infecției cu virusul 

imunodeficienței umane de tip 1 (HIV-1) la adulți cu infecție multirezistentă, pentru care nu este posibilă 

constituirea unui regim antiviral supresiv cu alte medicamente disponibile. 

În concluzie, conform OMS nr. 861/2014 cu modificările și completările ulterioare, medicamentul cu DCI 

FOSTEMSAVIRUM și cu DC Rukobia 600 mg comprimate cu eliberare prelungită, pentru indicația terapeutică: 

„Rukobia, în asociere cu alte antiretrovirale, este indicat pentru tratamentul adulţilor cu infecţie cu HIV-1 

multirezistentă la medicamente, pentru care nu este posibilă constituirea unui alt regim antiviral supresor”, 

întrunește punctajul de includere necondiționată în Lista care cuprinde denumirile comune internaționale 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de 

prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, SUBLISTA C, DCI-uri corespunzătoare 

medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%. 

 

5.  RECOMANDĂRI 
 

Recomandăm elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI FOSTEMSAVIRUM și cu DC 

Rukobia 600 mg comprimate cu eliberare prelungită, pentru indicația terapeutică: „Rukobia, în asociere cu alte 

antiretrovirale, este indicat pentru tratamentul adulţilor cu infecţie cu HIV-1 multirezistentă la medicamente, pentru 

care nu este posibilă constituirea unui alt regim antiviral supresor”. 

 

http://www.anm.ro/
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