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Doporuceného postupu péce o dospélé infikované HIV a postexpozic¢ni profylaxe infekce HIV
Stanovisko k indikaénim omezenim SUKL u antivirotik v 1é¢bé HIV/AIDS

Aktualizace inicialnich lé¢ebnych rezimu

Aktualizace pfi zméné lécebného rezimu pfi virologické supresi

Spole¢nost infekéniho lékarstvi CLS JEP pfijala nasledujici stanovisko jako prilohu doporuéeného postupu
v zajmu zajisténi moderni a nakladové efektivni lécby pacientt s HIV/AIDS. V soucasnosti platna
indikaéni omezeni SUKL jsou v nékterych pripadech v rozporu s aktualnimi doporuéenymi postupy ¢eskymi
i evropskymi, prinaseji zbyte¢né komplikace v postupu lécby a nékdy také zvySené naklady pro zdravotni
pojistovny.

Toto odborné stanovisko nezbavuje lékafe resp. zdravotnické zafizeni povinnosti respektovat platné
predpisy a v pfipadé potfeby dosdhnout souhlasu s Ghradou ze strany zdravotni pojistovny (napf. formou
Zadosti o Uhradu podle § 16 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi).

1. Emtricitabine/tenofovir disoproxil (kéd SUKL 0219251, 0219199)

Jedna se o zakladni pripravek ze skupiny NRTI, ktery v generické podobné predstavuje nejlevnéjsi lécivo.
Nyni je hrazen pouze u dosud nelécenych pacientll, coZ je odborné nesmysiné omezeni. U pacienta
virologicky suprimovaného technicky nelze vysetfit rezistence.

Platné indika¢ni omezeni SUKL:

Fixni kombinace emtricitabinu a tenofovir-disoproxylfumardtu je hrazena v kombinované antiretrovirové
terapii k lécbé dospélych pacientd, infikovanych HIV-1. Lécba je zahdjena u dosud nelécenych pacientd.
Lécba neni ddle hrazena pfi prikazu rezistentnich mutaci vuci jedné ze sloZek pripravku.

Stanovisko SIL:

Lécba ma byt hrazena také u pacientt dfive Ié¢enych. VySetieni rezistence nema byt pozadovano.

2. Biktarvy (kéd SUKL 0223000)

Jedna se o zakladni a vysoce ucinny pripravek pro léébu HIV/AIDS (trojkombinace, jednotabletovy rezim,
ktery neobsahuje booster) vhodny pro vsechny typy pacient(. Jedna se o lék 1. linie lécby u dosud
nelécenych pacientl v evropskych i svétovych doporucenych postupech.

Platné indika¢ni omezeni SUKL:



Biktarvy je hrazen v lécbé dospélych pacientu s infekci HIV-1: a) Dosud nelécenych, u kterych je prokdzand
nepritomnost virové rezistence na skupinu inhibitori integrdzy, emtricitabin nebo tenofovir; b) U
virologicky suprimovanych; c) U pacient( s virologickym selhdnim, u kterych je prokdzdna nepritomnost
virové rezistence na skupinu inhibitort integrdzy, emtricitabin nebo tenofovir. Pacienti indikovdni podle (a)
musi rovnéZ spinovat jednu z ndsledujicich podminek: 1. Maiji zndmé nebo vysoké riziko CKD 2. UZivaji
potencidlné nefrotoxickou komedikaci nebo u kterych se projevila toxicita pri lécbé tenofovir disoproxilem
3. Vykazuji zndmky osteopordzy nebo progresivni osteopenie nebo jsou v riziku vzniku téchto stavi 4. Maji
v anamnéze vyskyt zlomeniny z divodu kifehkosti kosti.

Stanovisko SIL:

Lécbu u dosud nelééenych pacientd dle bodu (a) je vhodné zahdjit bez dodateénych podminek
uvedenych v bodech 1.-4.

3. Descovy (kéd SUKL 0209352)

Moderni dvojkombinacni NRTI pfipravek Setrny ke kostem a ledvindm. Nyni je treba zahdjit 1éCbu
pripravkem Emtricitabine/tenofovir disoproxil a po dosazeni virologické suprese (obvykle po 3-6 mésicich)
prejit na Descovy. Tento postup nema Zzadné odborné opodstatnéni.

Platné indika¢ni omezeni SUKL:

Fixni kombinace emtricitabinu a tenofovir-alafenamidu je hrazena v kombinované antiretrovirové terapii
k lécbe dospélych pacientd, infikovanych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1). LéCba je zahdjena u
pacientt jiZ lIécCenych kombinaci emtricitabinu_a _tenofovir disoproxil fumardtu, bez zndmek selhdvdni
dosavadni 1éCby.

Stanovisko SIL:

Lécba ma byt hrazena také u dosud nelécenych pacient.

4. Prezista 800mg (kéd SUKL 0193833)

Darunavir obsaZeny v pfipravku je prakticky jediny zastupce inhibitor(i protedz pouzivany v Ceské
republice. Dle evropskych a svétovych doporucenych postupl se jednd o zachranny rezim, ktery je
indikovan k Iécbé pacientll, u nichZ selhala jind antivirova Iécba. Aktualni omezeni pro pacienty dosud
nelécené je proto zcela nesmysiné.

Platné indika¢ni omezeni SUKL:

Darunavir o sile 400 mg a 800 mg je hrazen k Iécbé infekci zplsobenych virem lidské imunodeficience (HIV-
1) u dosud nelécenych dospélych pacientd, a to souc¢asné s nizkou ddvkou ritonaviru a v kombinaci s jinymi
antiretrovirotiky.

Stanovisko SIL:

Lécba ma byt hrazena také u pacienti drive Ié¢enych.

5. Prezista 600mg (kéd SUKL 0500530)

Platné indika¢ni omezeni SUKL:

Darunavir o sile 600 mg je hrazen k Iécbé infekci zpusobenych virem lidské imunodeficience (HIV-1)
intenzivné predlécenych dospélych pacientl, u_kterych selhala antiretrovirovd lécba protedzovymi
inhibitory (Pl) ve vice neZ jednom lé¢ebném cyklu, a to soucasné se 100 mgq ritonaviru a vkombinaci s jinymi
antiretrovirotiky.

Stanovisko SIL:

Podminka selhani antiretrovirové lécby proteazovymi inhibitory (PI) nema byt vyZzadovana.

ZdGvodnéni: v CR jsou obchodovany pouze dva pfipravky obsahujici protedzové inhibitory:



e na bazi darunaviru (Prezista, Symtuza), po jejich selhani nelze pouzit darunavir, tedy Prezistu
e na bazi atazanaviru (Evotaz) — pripravek s omezenou ucinnosti, prakticky se nevyuziva
PoZadavek na predchoziho selhani 1éCby protedazovymi inhibitory je tedy nesplnitelny.

6. Delstrigo (kod SUKL 0238319)

Moderni trojkombinacni jednotabletovy pfipravek obsahujici doravirin, tenofovir disoproxil a lamivudin,
s pfiznivou cenou, v doporucenych postupech uvadén jako lék prvni volby. Vyhodou je moznost uzivani
bez zavislosti na jidle a vy3i rezistenéni bariéra ve srovnani s jinymi pripravky NNRTI. Nyni je v CR hrazen
pouze u pacient(, ktefi nemohou uZivat inhibitor integrazy, coz je odborné i ekonomicky nesmysiné
omezeni.

Platné indika¢ni omezeni SUKL:

Hrazen k lécbé infekci zplsobenych lidskym virem imunodeficience (HIV-1) u dospélych pacientd, kteri
nemohou uZivat inhibitory inteqrdzy nebo je pro né uZivdni inhibitor( integrdzy nevhodné: 1) dosud
nelécenych, bez prokdzané rezistence na skupinu NNRTI, 2) jiZ dfive Iécenych virologicky suprimovanych,
bez znamek selhdvdni dosavadni 1éCby.

Stanovisko SIL:

Podminka, Ze pacient nemtiZe uzivat inhibitory integrazy, nebo je pro néj uzivani inhibitor( integrazy
nevhodné, nema byt vyzadovana.

7. Pifeltro (kéd SUKL 0238317)

Nejucinnéjsi pripravek ze skupiny NNRTI obsahujici doravirin s moZnosti uzivani bez zavislosti na jidle a s
vy$§i rezistenéni bariérou. Nyni je v CR hrazen pouze u pacient(, ktefi nemohou uZivat inhibitor integrazy,
coz je odborné i ekonomicky nesmysiné omezeni.

Platné indika¢ni omezeni SUKL:

Hrazen soucasné s jinymi antiretrovirotiky k 16Cbé infekci zplsobenych lidskym virem imunodeficience (HIV-
1) u dospélych pacient(i kteri nemohou uZivat inhibitory inteqrdzy nebo je pro né uZivdni inhibitor(
integrdzy nevhodné: 1) dosud nelécenych, bez prokdzané rezistence na skupinu NNRTI, 2) jiZ drive lécCenych
virologicky suprimovanych, bez znamek selhdvani dosavadni IéCby.

Stanovisko SIL:

Podminka, Ze pacient nemuze uZivat inhibitory integrazy nebo je pro néj uzivani inhibitora integrazy
nevhodné, nema byt vyzadovana.

8. Lécba HIV/AIDS v détském véku

Zasadni problém predstavuje chybéni uhrady lécivych pFipravkd proti HIV/AIDS v détském véku.
Indikaéni omezeni SUKL uvadi u vétsiny z nich Ghradu pouze k 16¢bé dospélych, prestoze je détska indikace
schvalena EMA a obsaZena v SPC. Tento problém se vystupnoval s pfichodem ukrajinskych uprchlikd, kdy
mezi HIV+ pozitivnimi pacienty je vyznamné zastoupeni déti. HIV centrum musi Zadat revizniho |ékare o
souhlas s 1é¢bou dle §16, coZ je administrativni zatéZ pro zdravotnicka zafizeni i zdravotni pojistovny.

Tab. €. 1 Rozdily mezi indikaénimi omezenimi SUKL a registraci EMA/SUKL dle SPC (abecedné):

Nazev ptipravku Indikaéni omezeni SUKL Schvaleni EMA (SPC) **
Biktarvy k lécbé dospélych u dospélych a pediatrickych pacientd ve véku od 2
let a o télesné hmotnosti minimalné 14 kg
Delstrigo k lécbé dospélych k lécbé dospélych a dospivajicich od 12 let véku
vazicich nejméné 35kg




Descovy k lécbé dospélych u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starsich
s télesnou hmotnosti minimalné 35 kg)
Edurant k lécbé dospélych u pacientll ve véku 12 let a starsich
Emtricitabine/ k lécbé dospélych u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s
Tenofovir télesnou hmotnosti nejméné 35 kg
Evotaz k lécbé dospélych pro lé¢bu dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a
starSich s télesnou hmotnosti alespon 35 kg)
Genvoya k lécbé dospélych u dospélych a pediatrickych pacientd ve véku od 2
let a s télesnou hmotnosti minimalné 14 kg
Odefsey k lécbé dospélych k lécbé dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a
starSich s télesnou hmotnosti minimalné 35 kg)
Intelence k lécbé dospélych u dospélych pacientl a u pediatrickych pacientd od
véku 2 let
Kaletra pro lécbu dospélych a déti u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 14 dn(
starsich 2 let
Kivexa u dospélych a mladistvych u dospélych, dospivajicich a déti s télesnou
starSich 12 let hmotnosti alespon 25 kg
Pifeltro k lécbé dospélych k lécbé dospélych a dospivajicich od 12 let véku
vazicich nejméné 35kg
Rezolsta k lécbé dospélych u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starsich
s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg).
Symtuza k lécbé dospélych u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starsich
s télesnou hmotnostni nejméné 40 kg
Tivicay k lécbé dospélych a k lécbé dospélych, dospivajicich a détskych pacient(
dospivajicich pacient( ve ve véku od 6 let a starSich a s télesnou hmotnosti
véku nad 12 let alespon 14 kg

** zCdsti se jednd o détské lékové formy

Stanovisko SIL:

V tabulce uvedena léciva maji byt hrazena také u déti a dospivajicich, a to
- v souladu s indikacemi schvalenymi EMA a obsaZenymi v SPC téchto pfipravkt, a sou¢asné
- v souladu s ostatnimi podminkami indikaénich omezeni SUKL stanovenymi pro dospélé.

Tab. &. 2 Souhrn vyse uvedenych stanovisek SIL k indikaénim omezenim SUKL (abecedné)

Lécivy pripravek Kéd SUKL | Navrh

Biktarvy 0223000 | Lécbu u dosud nelécenych pacientl dle bodu (a) je vhodné
zahdjit bez dodatecnych podminek uvedenych v bodech 1.-4.

Delstrigo 0238319 | Podminka, Ze pacient nemUzZe uZivat inhibitory integrazy nebo
je pro néj uzivani inhibitord integrazy nevhodné, nema byt
vyZadovana.

Descovy 0209352 | Léeba mam byt hrazena také u dosud nelééenych pacientd.

Emtricitabine/tenofovir | 0219251, | Lécba ma byt hrazena také u pacientd dfive [é¢enych.

0219199 | Vysetfeni rezistence nema byt poZzadovano.

Pifeltro 0238317 | Podminka, Ze pacient nemuze uzivat inhibitory integrazy nebo
je pro néj uzivani inhibitord integrazy nevhodné, nema byt
vyZadovana.




Prezista 600mg 0500530 | Podminka selhani antiretrovirové lé¢by proteazovymi
inhibitory (Pl) nema byt vyZzadovana.

Prezista 800mg 0193833 | Lécba ma byt hrazena také u pacient( drive IéCenych.
Lécba détskych Viz tab. 1 | V tabulce uvedena léciva maji byt hrazena také u déti a
pacient( s HIV/AIDS dospivajicich:

- v souladu s indikacemi schvalenymi EMA a obsazenymi v SPC
téchto pripravk(, a soucasné

- v souladu s ostatnimi podminkami indika¢nich omezeni SUKL
stanovenymi pro dospélé.

Definice k nékterym indikaénim omezenim SUKL

Pacient jiZ dfive léceny virologicky suprimovany, bez znamek selhdvani dosavadni Iécby:
Podminku nespliiuje pacient, ktery ma v nejméné dvou po sobé jdoucich vysetfeni PCR HIV RNA virovou
naloz vyssi nez 200 kopii/ml krve.

Pacient nemiiZe uZivat inhibitory integrdzy nebo je pro néj uZivdni inhibitori integrdzy nevhodné
napriklad v téchto pripadech:

e zvySené kardiovaskularni riziko

e narlst hmotnosti nebo zvySené zdravotni riziko spojené s pfipadnym vznikem nadvahy

e poruchy spanku

e intolerance léciva obsahujiciho inhibitor integrazy

e potencialni Iékové interakce s ostatni medikaci

Aktualizace inicialnich Ié¢ebnych rezimu

Mezi inicidlni |éCebné reZimy se nové zarazuje také rezim dvojkombinacni - kombinace inhibitoru integrazy
(INSTI) spolu s nukleosidovym inhibitorem reverzni transkriptazy (NRTI). Fixni kombinace dolutegraviru
(DTG) s lamivudinem (3TC) je doporucéena pro pacienty s virovou nalozi HIV pod 500.000 kopii/ml, HBsAg
negativitou a neni doporucena pro pacienty, u kterych doslo k selhani preexpozi¢ni profylaxe (PrEP).

Aktualizace pfi zméné lécebného rezimu pri virologické supresi

LéCebné moZnosti dvojkombinacnich rezim( u pacientd, u kterych bylo dosazeno virové suprese, byly
rozsiteny o kombinaci cabotegraviru (CAB) s rilpivirinem (RPV). Tato |IéCiva jsou podavana injekéné kazdé
dva mésice a patfi mezi takzvané dlouhodobé plsobici Ié¢ebné rezimy.
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