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SAUDE
RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO

MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - Bictegravir + Emtricitabina + Tenofovir Alafenamida
N.° Registo Nome Comercial Apresentagdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM

Frasco — 30 unidades / Comprimido
) ) Gilead Sciences

5753645 Biktarvy revestido por pelicula / 50 mg + 200 mg

International Ltd.
+25 mg

Data de autorizagéo: 11/06/2019

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alinea a) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento 6rfdo: Sim |:| Né&o |Z|

Classificagdo Farmacoterapéutica: 1.3.1 Antirretrovirais

Indicacgbes terapéuticas constantes do RCM - Biktarvy é indicado para o tratamento de adultos infetados com o virus da
imunodeficiéncia humana do tipo 1 (VIH-1) sem evidéncia atual ou passada de resisténcia viral a classe dos inibidores da

integrase, a emtricitabina ou ao tenofovir.
Indicacbes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacdo - todas as indicacdes aprovadas.

IndicagOes terapéuticas para as quais esta avaliagdo é véalida — todas as indicagdes aprovadas.

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagao atualizada, consultar o Infomed.
Nota: Os pregos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Equivaléncia terapéutica face aos comparadores selecionados, ou seja, terapéutica tripla contendo
NITR/NNITR e/ou Inibidor da Integrase e/ou Inibidor da Protease.

Na avaliacdo econémica, foi realizada uma analise de minimizagéo de custos para a demonstracéo da
vantagem econdémica face ao respetivo comparador selecionado, traduzida numa reducao do custo de
tratamento em conformidade com previsto no artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho na

sua redacao atual.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

O bictegravir € um inibidor da transferéncia de cadeia da integrase (ITI) que se liga

ao local ativo da integrase e bloqueia a etapa de transferéncia da cadeia da

Propriedades . - L. . . . . .
o integracdo do acido desoxirribonucleico (ADN) retroviral, que é essencial para o
farmacolégicas

ciclo de replicacéo do VIH. O bictegravir possui atividade contra o VIH-1 e o VIH-2.

A emtricitabina € um inibidor nucleosideo da transcriptase reversa (INTR) e um
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analogo da 2’-desoxicitidina. A emtricitabina é fosforilada por enzimas celulares
para formar a emtricitabina trifosfato. A emtricitabina trifosfato inibe a replicacéo do
VIH por incorporacdo no ADN viral através da transcriptase reversa (TR) do VIH,
resultando na terminacdo da cadeia de ADN. A emtricitabina possui atividade
contra o VIH-1, o VIH-2 e 0 VHB.

O tenofovir alafenamida é um inibidor nucleotideo da transcriptase reversa (INtTR)
e um pro-farmaco fosfonamidato do tenofovir (anadlogo da 2’-desoxiadenosina
monofosfato). O tenofovir alafenamida é permeavel nas células e, devido a um
aumento da estabilidade plasmatica e ativacéo intracelular através de hidrdlise pela
catepsina A, o tenofovir alafenamida é mais eficaz do que o tenofovir disoproxil
fumarato em concentrar o tenofovir nas células mononucleares do sangue
periférico

(CsMSP) (incluindo os linfécitos e outras células alvo do VIH) e nos macréfagos. O
tenofovir intracelular é subsequentemente fosforilado dando origem ao metabolito
farmacologicamente ativo tenofovir difosfato. O tenofovir difosfato inibe a replicacéo
do VIH por incorporagdo no ADN viral através da TR do VIH, o que resulta na
terminacdo da cadeia de ADN. O tenofovir possui atividade contra o VIH-1, o VIH-2
e 0 VHB.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Terapéutica tripla contendo NITR/NNITR e/ou Inibidor da Integrase e/ou Inibidor da

Protease

A avaliacdo farmacoterapéutica concluiu que existe comparabilidade do esquema

terapéutico Bictegravir + Emtricitabina + Tenofovir alafenamida para tratamento de

adultos infetados com o virus da imunodeficiéncia humana do tipo 1 (VIH-1) sem

evidéncia atual ou passada de resisténcia viral a classe dos inibidores da integrase,

a emtricitabina ou ao tenofovir, face aos comparadores selecionados.

Para esta avaliagdo foram considerados os estudos Gallant et al, Sax et al, Molina

et al e Daar et al, que incluiu doentes com diagnéstico de VIH-1 sem evidéncia

atual ou passada de resisténcia viral & classe dos inibidores da integrase, a

emtricitabina ou ao tenofovir.

Esta conclusdo baseia-se nos seguintes factos:

e O esquema terapéutico Bictegravir + Emtricitabina + Tenofovir alafenamida

demonstrou ser ndo inferior aos varios comparadores utilizados nos
estudos.

¢ Adiferenca de RNA do HIV-1 inferior a 50 cdpias por no grupo bictegravir,
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emtricitabina e tenofovir alafenamida quando comparada com os valores
do controlo, respeitou as margens pré-definidas de nao inferioridade.

e Relativamente a seguranca 0 esquema terapéutico Bictegravir +
Emtricitabina + Tenofovir alafenamida apresenta um perfil de seguranca

semelhante aos comparadores

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de PMD
comparacao
Tipo de analise Andlise de minimizagdo de custos

Vantagem

Na avaliacdo econdmica, foi realizada uma analise de minimizagédo de custos para
a demonstracdo da vantagem econOmica face ao respetivo comparador

selecionado, traduzida numa reducdo do custo de tratamento em conformidade

econdémica

com previsto no artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho na sua

redacgédo atual.

4. CONDICOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED, |.P. e o

representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho, na sua redacao atual.
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