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Technologia neve

Pifeltro filmtabletta, 30x

Hatbéanyag

doravirin

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Pifeltro mas antiretroviralis gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva olyan HIV-1-
fert6zott felndttek kezelésére javallott, akiknél nincs az NNRTI csoportba tartozo
gyogyszerekkel szemben fennallé vagy korabbi rezisztencidra utalé bizonyiték.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

gf;ﬁlgl:f;:itt kiemelt, indikdciohoz kotott tamogatias, meglévé tamogatott indikacio,
kategéria egészségiigyi rendelkezés megjelolése
‘Keljel’m oz ett EU100 50. Szerzett immunhiinyos allapot (HIV/AIDS)
indikacio
Az indikaciés ponton jelenleg tobb antiretroviralis terapia rendelkezik

Terapias sziikséglet

tarsadalombiztositasi tAmogatassal.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az elézetesen nem kezelt betegek bevonasaval végezték a DRIVE-FORWARD
biztonsagossagi ¢és hatasossagi fazis III vizsgalatot, amelyben a doravirin+2NRTI
kombinaciot hasonlitottak 0ssze a darunavir+ritonavir+2 NRTI rezsimmel. A szintén
terapia-naiv betegek bevonasaval végzett biztonsagossagi és hatasossagi, fazis III
DRIVE-AHEAD vizsgalatban a résztvevoket doravirintlamivudin+tenofovir-
dizoproxil vagy efavirenz+emtricitabint+tenofovir-dizoproxil rezsimre randomizaltak.
A DRIVE-SHIFT biztonsagossagi és hatasossagi, fazis III vizsgalatban a virologiailag
szuppresszalt, elézetesen Pl/b, elvitegravirtkobicisztattal vagy NNRTI-vel
kombinacioban  alkalmazott 2 ~ NRTI  rezsimmel  kezelt  betegeket
doravirin+lamivudin+tenofovir-dizoproxil terapiara allitottak at.

Terapias hatas
jellege

Kurativ terapia jelenleg nem all rendelkezésre. A DRIVE-FORWARD; DRIVE-
AHEAD ¢és DRIVE-SHIFT randomizalt, kontrollalt, kettés vak, fazis III vizsgalat
soran a doravirin hatéanyag noninferioritasa igazolddott a kontroll karokkal szemben.
A doravirin-alapti kezelések konzisztens hatasossagot mutatott a kiilonb6z6
demografiai jellemzok és kiindulasi prognosztikai faktorok mellett.

A készitmény alkalmazasa biztonsagos

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

darunavir

Relativ hatasossag,

A DRIVE-FORWARD randomizalt, kontrollalt, kettds vak, fazis III vizsgélat soran
769 beteg bevonasaval a doravirin hatdanyag noninferioritasat vizsgaltak
darunavir+ritonavir kezeléssel szemben, mindkét karon 2 NRTI bazist adtak a
hatéanyagokhoz. A vizsgalat els6dleges végpontja a 48. héten <50 kopia/ml HIV RNS-

biztonsagossag szint elérése volt (a noninferioritds hatara -10%). A noninferioritas igazolodott, a
doravirin karon 321/383 beteg a darunavir karon 306/383 beteg esetében érték el a
virusszuppressziot (kiilonbség 3,9%; 95% ClI: -1,6; 9,4), a kezeléssel a virusmennyiség
tartosan csokken. A kezelés biztonsagosnak bizonyult.

T¢éF konkluzio
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A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Irdnyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskori gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA készilt

CMA | CEA | CUA

T¢F konkluzidé A hatalyos egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan a Kérelmezd altal kérelmezett ar
Koltség- alapjan kalkulalt napi terapias koltség a darunavirtkobicisztat fix kombinécios
hatékonysag készitmény napi terapias koltségéhez képet magasabb.
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A Kérelmez6 altal

becsiilt betegszam 1 év: 716 2. év: 916 3. év: 1116
(aktiv kar)

TéF konkluzio ‘o tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarit semleges eredményez

TéF konkluzio
HTA Osszességében

A hatéanyag tobb fazis III klinikai vizsgalat eredménye alapjan hatdsosan és
biztonsagosan alkalmazhato a HIV fertézés kezelésére. A DRIVE-FORWARD
vizsgalat alapjan a hatasossaga nem tér el a komparatorként megjeldlt
darunavir+ritonavir kezelés hatasossagatol.

A Pifeltro készitmény befogadésa a kérelmezett termel6i aron tobbletkiadast jelent a
Finansziroz6 szamdra a beadvanyban ismertettet elemzés alapjan. Minimalis
megtakaritas csak a ,, tamogatdasvolumen szerzodes keretében vallalt visszafizetéssel”
kalkulalt aron varhato.
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