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O tragedie globala

Printr-o descoperire care este comparabila cu inventarea penicilinei,
au aparut pe piata medicamente denumite medicamente cu
actiune antivirala directa (Direct Acting Antivirals =DAA), care
trateaza hepatita C cu efecte secundare minime si cu rata de succes
de 95%.

Alaturi de HIV, HBV, TB si malarie, HCV este una dintre cele 5
cauze majore de deces la nivel mondial cauzat de boli
infectioase

Tn mod tragic, acest nou tratament nu este implementat:

— Avem 150,000,000 de persoane infectate cu HCV la nivel global?, si
— Avem 500,000 de decese cauzate anualtde HCV, dar
— Avem doar 500,000 de pacienti tratati anual de HCV cu DAA?3

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs164/en/

http://www.unitaid.eu/images/marketdynamics/publications/Hepatitis C Medicines Technology and Market Landscape Update.pdf
http://www.bidnessetc.com/59228-gilead-sciences-inc-abbvie-inc-finally-see-growth-in-hcv-prescription-volum/ 3




Problema implementarii este pretul
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= Preturile ridicate ale acestor medicamente noi
impiedica accesul pacientilor la tratamentul extrem de
eficient al HCV

= Versiunile generice ale DAAs- sofosbuvir, ledipasvir,
daclatasvir sunt produse in masa pentru 1% din pretul
actual de vanzare in SUA?

= Tn conformitate cu legile din Australia, UK3, si multe
alte tari, oamenii au dreptul de a importa pentru uz
personal medicatie pentru o perioada de trei luni

1. Hill A. Minimum Costs for Producing Hepatitis C Direct-Acting Antivirals. Clin Inf Dis. 2014
2. https://www.tga.gov.au/personal-importation-scheme
3. https://www.gov.uk/government/organisations/hm-revenue-customs 5




Baza legala pentru importul de uz personal

= Brevetele ofera drepturi de monopol, cu toate acestea ...

= Articolul 60 din TRIPS - De Minimis Imports — specifica:

— Membrii pot exclude aplicarea dispozitiilor anterioare pentru
bunuri in cantitati mici, de natura necomerciala, aflate in
bagajele personale ale calatorilor ori trimise in pachete mici.

= Tn conformitate cu Articolul 60 majoritatea tarilor permit o
anumita forma de import de medicamente pentru uz
personal.

= http://fixhepc.com/ ajuta pacientii sa acceseze medicatia si
sa discute online despre tratamentul lor.




= Genericele DAAs au fost analizate mai intai calitativ folosind
HPLC, NMR si spectometrie de masa

= Consecutiv, pacientii s-au inscris via website-ului
fixhepc.com si au fost asistati pentru a importa medicatia
pentru uz personal la un pret accesibil

= Pacientii au fost evaluati inainte de tratament, in timpul
tratamentului si apoi pentru SVR (vindecare) dupa
tratament folosind platforma de telemedicina gp2u.com.au

= Obiectivul acestei analize a fost de a evalua siguranta si
eficacitatea medicamentelor generice importate legal de
catre pacienti
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S-au inscris peste 400 pacienti din toata lumea
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Caracteristici de baza

n 448

SOF+RBV 0.9% (4/448)
SOF+LDV 45.8% (205/448)
SOF+LDV+RBV |[4.7% (21/448)
SOF+DCV 42.6% (191/448)
SOF+DCV+RBV | 6.0% (27/448)
Pacienti naivi 51.6%

Ciroza 31.3%

Barbati 54.2%

Varsta medie 54.4 ani
MedieHCV RNA | 6.46 log IU/ml

2878793 IU/ml

5.45%

227%
0.909% -

Genotip

GTT
GT3
GT2
GT4
GT5/6
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Raspuns Viral REDEMPTION-1 vs Publicat

* SOF+LDV
* SOF+DCV
— 400 mg SOF+LDV
— 400 mg SOF+DCV
200 mg SOF+PEG+RBV GT1
— 400 mg SOF+PEG+RBV GT1
— 400 mg SOF+PEG+RBV GT2/3
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SOF+PEG+RBV kinetics data source: http://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PII1S1473-3099(13)70033-1/fulltext 11




Log Viral Load (1U/ml)

SOF+DCV Kinetics GT1 vs GT3

— 400 mg SOF+PEG+RBV GT2/3
- SOF+DCV GT1 - average
— SOF+DCV GT3 - average
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SOF+LDV+RBV pentru GT3? (Ed Gane 2015%)
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HCV RNA < LLOQ (25 IU/ml)

REDEMPTION-1 HCV RNA < LLOQ la EOT si SVR4
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Rezultate publicate SVR12, SOF+LDV si SOF+DCV
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REDEMPTION-1 rezultate de ansamblu SVR4 pentru
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Siguranta pacientului

* Nu au fost raportate efecte secundare noi sau
necunoscute, cele mai intalnite fiind durerile de cap,

oboseala si insomnia
= 3 pacienti cu ciroza compensata au decompensat
temporar la initierea tratamentului, dar au continuat
= 4 pacienti inscrisi au decedat, din cauza HCC
— 1 pacient a decedat inainte de inceperea tratamentului

— 2 s-au retras prematur din tratament si au intrat in ingrijire
paleativa

— 1 pacient a decedat inainte de SVR4

17



= Tn cadrul acestei analize intermediare, tratamentul cu
DAAa generice importate in mod legal au dus la rate
ridicate SVR

= Aceste rate SVR sunt similare celor vazute in studiile de
faza 3 ale tratamentelor de marca

* Tratamentul de masa la nivel mondial cu DAAs generice
este o alternativa fezabila cand preturile ridicate
impiedica accesul la tratamentul de marca

18



Concluzii

= Tratamentul generic pentru hepatita C este
disponibil acum la un pret de 1000S si
functioneaza conform asteptarilor

= Avand in vedere preturile curente ale API si
costurile de productie de 200S/pacient,
tratamentul cu SOV + DCV este posibil, nu in
viitor, ci chiar acum?

= Fara tratament, viitorul pentru pacientii infectati
cu HCV arata astfel...

1. Hill A. Minimum Costs for Producing Hepatitis C Direct-Acting Antivirals. Clin Inf Dis. 2014 19










Mai multe informatii

= http://fixhepc.com

" https://gp2u.com.au
= https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02657694

= HCV Decision Support Tool with expected SVR
nttps://gp2u.com.au/hcv
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Mai multe informatii (suplimentar fata de prezentarea dr. Freeman)

Urmatoarele informatii nu reprezinta consiliere juridica. S-ar putea insa sa va fie utile in a aprecia legalitatea cu privire la
importul medicatiei pentru hepatita C.

Medicatie romana Regulamentele de import (Romanian Medication Import Regulations)
La sosirea coletului in tara, destinatarul trebuie sa furnizeze firmei de curierat rapid, urmatoarele documente:
1. Fotocopia unui document de identitate valid;

2. O declaratie scrisa si semnata de catre destinatar in care trebuie specificat continutul pachetului, utilitatea produselor, marca,
cantitatea, pretul unitar, valoarea totala;

3. Dovada platii la expeditor. In cazul in care plata a fost facuta printr-un tert, acesta din urma trebuie sa furnizeze destinatarului dovada
platii catre expeditor. In cazul in care suma platita de catre tert nu corespunde cu valoarea din factura, destinatarul trebuie sa declare
scris ca suma aferenta produselor importate este inclusa in dovada de plata furnizata de catre tert.

4. Reteta medicala standard, scrisa in limba romana, semnata si stampilata de catre medical de familie sau specialist.

Taxe aferente importului:

" 9% TVA din valoarea coletului

" 2.5% taxa comision

Plata taxelor poate fi prin transfer bancar in contul ce va fi indicat de catre firma de curierat sau in numerar in momentul livrarii coletului.
Sursa : http://fixhepc.com/getting-treated/how-to-do-it/worldwide-import-regulations.htmI#ROMANIA
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