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HIV bilten HTB je besplatni,
periodi¢ni zurnal koji izvestava
0 najnovijim 1 najvaznijim
medicinskim istrazivanjima i
napredcima iz oblasti HIV-a i
srodnih stanja, kao i o dostupno-
sti terapije, i priprema se za Bos-
nu i Hercegovinu, Crnu Goru,
Hrvatsku i Srbiju. Namenjen je
zdravstvenim radnicima, drugim
profesionalcima i  osobama
pogodenim HIV-om, ali i ostalim
zainteresovanima za temu HIV-a.
Glavni cilj izdavanja biltena je
obezbedivanje pouzdanih infor-
macija kao platforme za pristup
kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti
osoba koje zive sa HIV-om u
svim zemljama regije.

HIV bilten se izdaje u Stampanoj

formi, koja je dostupna u veéini
zdravstvenih ustanova u regionu,
a moze se naruciti i na kucénu
adresu; elektronski u PDF-for-
mi, koju mozete dobijati putem
e-mejla; i u on-line verziji na in-
ternet sajtu.

HIV bilten HTB je nastao je na
inicijativu Q-kluba i Internation-
al HIV Partnerships. Vecina tek-
stova u HIV biltenu je prevedena
iz engleskog ¢asopisa HIV Treat-
ment Bulletin uz podrsku orga-
nizacije i-Base koja taj Casopis
izdaje. U svom urednickom timu
HIV bilten okuplja lekare, aktiv-
iste 1 osobe koje zive sa HIV-om
iz Bosne i Hercegovine, Crne
Gore, Hrvatske i Srbije.

Izdavanje HIV biltena HTB za Bosnu i Hercegovinu, Crnu Goru, Hrvatsku i Srbiju su
grantovima pomogli GlaxoSmithKline kao predstavnik ViiV Healthcare, Gilead Sci-
ences Europe i Merck Sharp & Dohme. Ova sredstva se ne odnose na finansiranje
organizacije HIV i-Base.

sk AR () GILEAD

working on behalf of ViiV Healthcare  Healthcare

www.hiv-bilten.info



HIV BILTEN HTB

UVODNIK

Dragi Citaoci,

Pred vama je peti broj HIV biltena HTB, prvi u novoj
godini u kojoj nastavljamo rad na promociji mogucnosti i
najbolje prakse lecenja i brige za osobe koje zive sa HIV-
om. U ovom broju predstavi¢emo izvestaje sa EACS kon-
ferencije, Cetrnaeste po redu u organizaciji ovog najemi-
nentnijeg evropskog AIDS klinickog udruzenja, koja je je
prosle godine odrzana u Briselu. Od brojnog sadrzaja koji
je bio predstavljen na konferenciji ovog puta smo izdvo-
jili priloge o trenutnom stanju razvoja nekoliko novih i
obecavajucih lekova. Takode informiSemo o novoj verziji
EACS klini¢kih vodic¢a. Ponovo ¢emo ¢itaoce, a posebno
one koji imaju interesovanja za tekuca istrazivanja, obra-
dovati objavljivanjem sazetka izvestaja o tokovima anti-
retrovirusnih istrazivanja koji je pripremio HIV I-base za
2013. godinu. Pipeline report je sveobuhvatna analiza i
prikaz istrazivackih napora u oblasti ARV terapije tokom
2013. godine i dragoceno je §tivo za sve istrazivace, lek-
are 1 pacijente koji se interesuju za napretke u medicini.
Svakako ¢e posluziti kao dobra osnova za bolje informis-
anje nasih Citaoca, podrska unapredenju le¢enja i ve¢em
obimu klinickih istrazivanja na klinikama u regionu.

Tri potpuno nove antiretrovirusne komponente odobrene
su za koriS¢enje u Evropkoj uniji i o tome izveStavamo.
Ne samo $to ih ovo ¢ini dostupnim pacijentima u zem-
ljama EU, ve¢ budi nadu da ¢e ubrzo postati dostune i
Sire. Ovde ¢u pomenuti da je doslo i do pozitivnog napre-

tka u Srbiji 1 da je proSirena lista lekova koji se finansi-
raju iz sredstava obaveznog osiguranja sa Cetiri ARV
leka. No, o tome ¢emo viSe u nekom od sledec¢ih bro-
jeva. Sada upozoravamo na izazov sa kojim ¢e se suociti
zemlje u regionu iz kojih se povla¢i Globalni fond, Sto
¢e znaciti prekid mnogih programa u odgovoru na HIV/
AIDS. Neophodna je ¢vrsta posvecenost ovoj borbi koju
imuéne zemlje demonstriraju kroz nastavak podrske veli-
kim fondovima, dok one kojima je pomo¢ potrebna treba
da pokazu sopstvenu odgovornost i posvete svoje resurse
ovom vaznom pitanju.

Jedan film nas je ovih dana podsetio na vreme kada je
borba zapocinjala, na neizvesnost koja je vladala i mreze
distribucije lekova u podzemlju, a mozda najviSe na sna-
gu i izdrzljivost ljudi zbog kojih sve ovo radimo. Asher
Mullard je objavio sjajnu kritiku u The Lancet magazinu
koju vam prenosimo u celosti. Na kraju, izveStavamo o
akcijama koje su sprovedene u zemljama regiona tokom
prve Evropske sedmice testiranja i Svetskog dana borbe
protiv HIV-a.

Nadamo se da ¢e vam se i ovo izdanje HIV biltena HTB
dopasti 1 biti od koristi. Pozivamo vas da nam i dalje
piSete, narucujete svoje primerke, doprinosite sadrzaju i
pomognete izdavanje magazina i u buduénosti.

Uz sve postovanje,
Nenad Petkovié¢

DODATAK HIV BILTENU HTB

Kao dodatak ovom broj HIV Biltena HTB predstavljamo
pregled vodic¢a za HIV terapiju Svetske zdravstvene or-
ganizacije (WHO) i Evropskog AIDS klinickog drustva
(EACS) objavljene 2013. godine.

U ovom broju ih predstavljamo u sazetom obliku, a de-
taljne smernice na engleskom jeziku moZzete naci na in-
ternetu.

www.hiv-bilten.info

Vodi¢i Evropskog AIDS klinickog drustva:
http://www.eacsociety.org/Portals/0/Guidelines_ On-
line 131014.pdf

Vodi¢i SZO:

Klju¢ni elementi i preporuke
http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/arv2013/short
summary/en/

Preporuke za pristup javnom zdravlju
http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/arv2013/down-
load/en/
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HIV BILTEN HTB

IZVESTAIJI SA KONFERENCIJA

EACS - 14. Evropska konferencija o HIV/AIDS-u

16-19. devetog meseca 2013. u Briselu, Belgija

Uvod

14. Evropska konferencija o HIV/AIDS-u (EACS)
bila je odrZzana od 16. do 19. devetog meseca u
Briselu.

Tokom konferencije je obelezena dvadeset—
petogodisnjica Evropskog klinickog drustva za
AIDS, koje je organizator ovih bienalnih sastanaka.
Za pristup programu i rezimeima sa ove konferen-
cije koris¢en je novi interfejs na internetu, na kome
bi do sada ve¢ trebalo da se nalaze i PDF verzije
mnogih postera izloZzenih na konferenciji.
http://www.eacsmobile.org/

Rezimee mozete naéi na:
http://www.eacsmobile.org/libraryEntry/list

Elektronske verzije postera mozete naci na:
http://www.abstractstosubmit.com/eacs2013/ep-
oster

Snimljene prezentacije mozete naci na (za njih je
potrebna besplatna registracija):
http://www.multiwebcast.com/eacs/2013/14th/
listing

U ovom broju izdvajamo sledece ¢lanke:

* Dolutegravir superiorniji u odnosu na darunavir/r
nakon 48. nedelje open-label istraZivanja sa tera-
pijski naivnim pacijentima

* Cenikrivirok: Rezultati u 48 nedelji u poredenju
sa efavirencom

* (SK744: rezultati u 24. nedelji koriS¢enja oralne
primene inhibitora integraze planiranog za in-
jektiranje jednom mesecno

Linkovi prema drugim sajtovima su bili aktuelni na dan postav-

ljanja. Ne mozemo garantovati da ¢e ostati dugoroc¢no aktuelni.

Dolutegravir superiorniji u odnosu na darunavir/r u
48-0j nedelji open-label istrazivanja sa naivnim pacijentima

Simon Collins, HIV i-Base

Bonaventura Clotet je predstavio analizu
podgrupe trece faze FLAMINGO studije [1]

FLAMINGO je randomizirana open-label studija
(u kojoj su 1 istrazivaci 1 ucesnici znali koje lekove
koriste) (n=242 u svakoj grupi) koja poredi uzi-
manje dolutegravira jednom dnevno sa uzimanjem

4 Godina lll broj 5

darunavira/ritonavira (800 mg/100 mg) jednom
dnevno, plus abakavir/3TC ili tenofovir/FTC po iz-
boru istrazivaca. Pacijenti su stratifikovani prema
poc¢etnom broju virusnih kopija >100.000 kopija/mL
1izboru prate¢ih nukleotida. Primarni rezultat je bila
supresija virusa na < 50 kopija/mL u 48-0j nedelji
prema Chandy-Lamport algoritmu, sa praéenjem

www.hiv-bilten.info



tokom potonjih 96 nedelja. Ovo je bila studija nein-
feriornosti sa donjom marginom od -12%. Rezultati
glavne analize, Cija je ova analiza deo, predstavljeni
su nekoliko nedelja ranije na 54. ICAAC konferen-
ciji u Denveru. [2]

Medu osnovne karakteristike pacijenata su spadali
priblizni srednji nivoi CD4 Celija i virusnih kopija
od 400 ¢elija/mm3 (gde je 10% pocelo sa <200
¢elija/mm3), odnosno 4,5 log kopija/mL (gde je
25% pocelo sa >100,000 kopija/mL). Srednji uz-
rast ucesnika je bio 34 godine, 15% su bile Zene,
a jedna trec¢ina je koristila abakavir/3TC. Kao ni u
prethodnim prezentacijama ViiV-a, nisu bili prika-
zani osnovni podaci ni za IRQ ni za opseg srednjih
vrednosti.

U 48. nedelji zabelezena je virusna supresija od 90%
u grupi koja je koristila dolutegravir, u odnosu na
83% u grupi koja je koristila darunavir/r, ¢ime se do-
lutegravir pokazao statisticki superiorniji [razlika od
+7,1% (95% CI: 0,9, 13,2) p=0,02].

Samo je kod jednog pacijenta u obe grupe je
zabelezen viroloSki neuspeh. Uzimanje dolutegra-
viera je usled neZeljenih ili iz drugih razloga de-

Reference:

HIV BILTEN HTB

jstava prekinuo manji broj pacijenata (4% spram
10%), mada je ovaj broj bio nizak u obe grupe. Do-
lutegravir se takode pokazao kao superioran kod
pacijenata koji su imali visok pocetni broj virusnih
kopija, a nije bilo znacajne razlike vezane za pocetni
NIRT, broj CD4 ¢elija, pol ili uzrast. ZabeleZeno je
povecanje broja CD4 ¢elija od +210 ¢elija/mm3 u
obe grupe.

Po dvoje pacijenata u obe grupe su imali protokolom
definisane virusne neuspehe (do >200 kopija/mL),
1 niko nije razvio rezistenciju na lek. U obe grupe
je zabelezena dobra tolerancija, ali je prekida usled
dejstava lekova bilo manje u grupi koja je koristila
dolutegravir (2% spram 4%), sa sli¢nim nivoima u
svim podgrupama.

Medu laboratorijske rezultate su spadali povecani
nivo kreatin kinaze (0,10-0,18 mg/dL) kod 7% kod
pacijenata koji su koristili dolutegravir spram 4%
kod onih koji su koristili darunavir. Srednja prom-
ena u nivoima lipida nakon posta je bila niza u grupi
koja je koristila dolutegravir spram grupe koja je ko-
ristila darunavir/r (+3,1 spram +14,1 mg/dL).

1. Clotet B et al. Once-daily dolutegravir versus darunavir/ritonavir in antiretroviral naive subjects: 48 week subgroup analyses from FLA-
MINGO. 14th EACS, 2013, Brussels. Oral late breaker abstract LBPS4/6.
http://www.eacsmobile.org/libraryEntry/show/30699186861266307

2. Feinberg J et al. Once-daily dolutegravir is superior to darunavir/ritonavir in antiretroviral naive adults: 48 week results from FLAMINGO
(ING114915). 53rd ICAAC. 10-13 September, 2013, Denver. Abstract H-1464a. See HTB report:

http://i-base.info/htb/23855

Cenikrivirok: Rezultati u 48 nedelji u poredenju sa efavirencom

Simon Collins, HIV i-Base

Canikrivirok je CCRS inhibitor (takode aktivan i
protiv CCR2) koji se ve¢ viSe godina razvija u To-
bira Terapeutiksu (originalno poznat kao TBR-
625).

Na EACS-ovoj konferenciji 2013., Judith Feinberg
sa Univerziteta u Sinsinatiju je predstavila rezultate
u 48. nedelji randomiziranog (2:2:1), istrazivanja za
utvrdivanje odgovarajuce doze, u kojoj ni istrazivaci
ni pacijenti nisu znali koju terapiju ili placebo dobi-

www.hiv-bilten.info

ju. Poredene su doze od 100 mg i od 200 mg cenikri-
viroka sa kontrolnom grupom koja je koristila efavi-
renc. Svi pacijenti (n=143) su bili terapijski naivni a
koristili su tenofovir/FTC kao pocetni NIRT. Zbog
toga su ucesnici dva puta dnevno morali da uzimaju
po Sest pilula, gde su formulaciju od 50 mg CVC-a
uzimali ujutru uz dorucak i evavirenc uvece. [1]
Rezultati primarnih rezultata viroloskog odgovora u
24. nedelji su bili objavljeni na CROI konferenciji
2013. [2]

Godina lll broj 5 5



U pocetne karakteristike su spadali priblizni pocetni
broj CD4 ¢elija od 400 ¢elija/mm3 (u opsegu od 77
do1090) i broj virusnih kopija od 25-40.000 kopi-
ja/mL (14-25% >100.000). 94% ucesnika su bili
muskarci, 62% belci, 32% afro-amerikanci, 32%
hispano-amerikanci. Srednji uzrast je bio 36 godina
(u opsegu od 19 do 63).

U 48. nedelji je postignuta virusna supresija na man-
je od 50 kopija/mL (analiza trenutnog stanja) kod
68% u grupi koja je koristila 100 mg, 64% u grupi
koja je koristila 200 mg 1 50% u grupi koja je ko-
ristila efavirenc, $to je znatno niZze u odnosu na re-
zultate u 24. nedelji kada je zabelezena supresija od
76%, 73% 1 71%, narocito u grupi koja je koristila
efavirenc.

Najveci broj prekida koris¢enja efavirenca je bio
zbog nezeljenih efekata, ali je zabelezeno vise
viroloskih neuspeha nego u grupama koje su ko-
ristile cenikrivirok: 7% (n=4) i 11% (n=6) spram
4% (n=1), iako je broj pacijenata koji su prekinuli
uopste bio nizak.

Osim razlike u prekidu koriS¢enja efavirenca, bilo
je nekoliko drugih razlika u rezultatima u 24. i u 48.
nedelji, bez novih signala za sigurnost kori$¢enja
leka, viroloskih neuspeha ili daljeg javljanja rezis-

Reference:
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tencije. Rezistencija na lek je zablezena kod 5/10
pacijanata kod kojih nije uspela terapija cenikriviro-
kom, uglavnom M184V/I spram 0/1 u grupi koja je
koristila efaviernc.

Zabelezeno srednje smanjenje u odnosu na pocetni
broj CD14 ¢elija (imunoloski aktiviran biomarker
koji je nezavisno povezan sa mortalitetom) u 24.
nedelji (po -0,04 log x 10(6) pg/mL) u grupama
koje su koristile cenikrivirok se povratio na pocetni
nivo do 32. nedelje. Ovo je bilo u skladu sa stabil-
nim povecanjem broja CD14 ¢elija za +0,10 log x
10(6) u grupi koja je koristila efavirenc do 48. ne-
delje. Klinicki znacaj ovih rezultata zahteva dalje
istrazivanje.

Iako se u 3. fazi studija koristi doza od 200 mg (i
nova formulacija od 200 mg), nekoliko pitanja na-
kon prezentacije je pomerilo fokus na probleme u
planiranju istrazivanja. U planu je i koformulacija
cenikriviroka i generickog 3TC-a.

Prezentacija na 15. Radionici o komorbiditetima i
nezeljenim reakcijama na lek, koja je odrzana neko-
liko dana pre konferencije, je predstavila rezultate
preliminarnih anti-fibrotickih i anti-inflamatornih
efekata cenikriviroka u modelu na misevima za ne-
alkoholni steatohepatitis (NASH). [3]

1. Feinberg J et al. Final week 48 analysis of cenicriviroc (CVC) compared to efavirenz (EFV) in combination with emtricitabine/tenofovir
(FTC/TDF) in treatment-naive HIV-1-infected adults with CCR5-tropic virus. 14th European AIDS Conference, 16-19 October 2013, Brus-

sels. Oral abstract PS4/1.

http://www.eacsmobile.org/libraryEntry/show/931867723397508523
2. Gathe J et al. Week-24 primary analysis of cenicriviroc vs efavirenz, in combination with emtricitabine/tenofovir, in treatment-naive HIV-1+
adults with CCR5-tropic virus. 20th CROI, 2013, Atlanta. Late breaker oral abstract 106LB. See report in HTB.

http://i-base.info/htb/21065

3. Lefebvre E et al. Anti-fibrotic and anti-inflammatory activity of the dual CCRS5 and CCR2 antagonist cenicriviroc in a mouse model of NASH.
15th International Workshop on Co-morbidities and Adverse Drug Reactions in HIV. 15-17 October 2013. Oral abstract O_16. Antiviral

Therapy 2013; 18 Suppl 3:A14.

6 Godina lll broj 5
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GSK744: rezultati u 24. nedelji oralne primene inhibitora integraze
planiranog za injektiranje jednom mese¢no

Simon Collins, HIV i-Base

Rani rezultati za lek koji se trenutno razvija pod
imenom GSK-744, koji ViiV Healthcare razvija
kao pratedi lek za dolutegravir, predstavljeni su
na konferenciji EACS 2013. [1]

Raniji rezultati sa inhibitorom integraze poka-
zali su znacajno duzi polu-Zivot i sa intravenski
1 sa potkozno injektabilnim formulacijama S$to je
podrzalo ideju o doziranju jednom mesecno u tera-
peutskim i u PrEP prevencijskim istraZivanjima.

Rezultati o virusnoj efikasnosti iz LATTE studije
dobijeni su za primenu oralne formulacije GSK-744
u kombinaciji sa tenofovirom/FTC-om. Ucesnici
kod kojih je postignuta nedetektabilnost do 24. ne-
delje presli su da do 96. nedelje koriste dvostruku
terapiju sa oralnom formulacijom GSK-744 i oral-
nom formulacijom rilpivirina. [2]

Prvi deo studije je bio randomiziran, u kojoj su i
istrazivaci 1 pacijenti znali koje lekove koriste, za
utvrdivanje odgovarajuce doze u kojoj su poredene

formulacije od 10 mg, 30 mg 1 60 mg GSK-744 sa
kontrolnom grupom koja je koristila efavirenc plus
tenofovir/FTC. U svakoj grupi bilo je priblizno 60
pacijenata.

Srednja vrednost pocetnog broja CD4 ¢elija bila je
priblizno 400 ¢elija/mm3 sa srednjom vrednos¢u 4,2
— 4,4 log kopija/mL. U prezentaciji opet nije bilo
podataka o opsegu ili varijansi po€etnih vrednosti,
¢ime je ogranic¢ena mogucénosti interpretacije rezul-
tata, iako su uopste pacijenti bili u ranom stadijumu
infekcije HIV-om.

U 24. nedelji smanjenje broja virusnih kopija za
grupe koje su koristile formulacije od 10 mg, 30 mg,
60 mg 1 kontrolnu grupu je bilo -2,53, -2,53, -2,50 1
1,88 log kopija/mL. Procenat pacijenata (95% CI)
kod kojih je postignuta virusna supresija na manje
od 50 kopija/mL je bio 88% (80%, 96%), odnosno
85% (76%, 94%), 87% (78%, 95%) 1 74% (63%,
85%).

Za dalji razvoj Ce se koristiti doza od 30 mg.

Komentar

Buducdi da je uoceno smanjenje od priblizno 2,2 log kopija/mL nakon 10 dana kori$¢enja monoterapije
GSK-744 i da su tenofovir i FTC ukljuceni na Sest meseci sa tako niskim poc¢etnim brojem virusnih
kopija, teSko je razumeti zaSto je veéi procenat ljudi imao nedetektabilan broj virusnih kopija.

Dok ARY terapija postaje sve bolja, cilj bi trebalo da bude blizu 100%.

Reference:

1. Margolis D et al. Once-daily oral GSK1265744 (GSK744) as part of combination therapy in antiretroviral naive adults: 24-week safety and
efficacy results from the LATTE study (LAI116482). 14th EACS, 2013, Brussels. Oral abstract PS7.1.
http://www.eacsmobile.org/libraryEntry/show/38282193537098395

2. LATTE Study. Clinicaltrials.gov.
http://clinicaltrials.gov/show/NCT01641809
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SPECIJALNI IZVJESTAJ

IzvjeStaj o napretku istrazivanja - SaZetak istrazivanja vezanih uz HIV u
2013. godini

Autori: Polly Clayden, Simon Collins, Colleen Daniels, Mike Frick, Mark Harrington,
Tim Horn, Richard Jefferys, Karyn Kaplan, Erica Lessem, i Tracy Swan

Istrazivanja vezana uz HIV u 2013. godini ukljucuju
razvoj antiretrovirusne terapije za djecu i odrasle,
istrazivanja vezana uz optimizaciju doza kao i an-
tiretrovirusne preventivne tehnologije, istrazivanja
vezana uz lijek i gensku terapiju te terapije temeljene
na imunitetu.

Klinicka istrazivanja vezana uz ARV terapiju za dje-
cu i odrasle 1 dalje izrazito napreduju, i tu ohrabruju
pomaci na podrucju optimizacije doza. U 2012. go-
dini je Americka agencija za hranu 1 lijekove prvi
puta dala dozvolu za ARV kombinaciju emtricitabi-
na i tenofovira DF (FTC/TDF, tj. Truvada) kao pre-
dekspozicijsku profilaksu (PrEP) za prijenos HiV-a
spolnim putem.

Istrazivanja vezana uz cjepivo za HIV pokazala su
ohrabruju¢i napredak u bazi¢noj znanosti dok je u
klinickim istrazivanjima i dalje bilo prepreka koje
su ovo podrucje vratile unazad prema ranijim stadi-
jima, predklinickim aktivnostima i u fazu 1.
Istrazivanja vezana uz pronalazak lijeka lagano na-
preduju uz ohrabrujuc¢a iznenadenja, dok genska
terapija te terapije bazirane na imunitetu — od kojih
su mnoge ukljuc¢ene u podrucje pronalaska lijeka — 1
dalje obecavaju, no ostaju nedokazane za osobe sa
suboptimalnom imunoloskom reakcijom usprkos
supresiji virusa (tkz. Imunoloske nereakcije ili INR-
1 od engleskog i immunologicnonresponders) te za
osobe s imunoloskim starenjem vezanim uz HIV i
inflamatorna oboljenja odredenih organa.

Istrazivanja antiretrovirusnih lijekova za odrasle

Tri teme u okviru ,.IstraZivanja antiretrovirusnih li-
Y

jekova‘ koje su obradili Simon Collins i Tim Horn

(1) nastavak su valova inovacija koje donose Sire 1

u nekim slucajevima bolje terapijske opcije za os-
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obe koje zive s HIV-om. Mogu¢i konflikti s kojima
se te inovacije mogu susresti posljedica su globalne
ekonomske krize; te potencijal za kombiniranje
generickih antiretrovirusnih lijekova budu¢i da oni
u mnogim razvijenim zemljama postaju genericki
lijekovi (off-patent) vz nove molekule kojima bi se
proizvele sinergijske kombinacije te kombinacije
fiksnih doza, Cesto sponzorirane s viSe strana, mogu
osobama koje zive s HIV-om omoguditi najbolje
stare 1 nove tehnologije a ujedno zdravstvenim sus-
tavima u kojima je sve manje novaca donositi ustedu
u milijardama dolara.

Istrazivanja ARV terapije za odrasle u 2013. su
ogromna, s jednim lijekom, dolutegravirom, koji
je cekao ubrzani proces razmatranja od strane
AmeriCke agencije za hranu i lijekove u kolovozu
2013. te jos dva lijeka, elvitegravir i kobicistat koji
od 2012. godine ¢ekaju dozvolu te su joS uvijek
pod opseznim provjerama; zatim trostruka fiksna
doza dolutegravira, abakavira i lamivudina u jednoj
tableti koja vrlo brzo slijedi pojedinacne lijekove u
istrazivanjima.

Jos deset molekula dobro napreduje u razvoju — pru-
tolijektenofoviralafenamid (TAF, ranije GS-7340),
CCRS5 inhibitorcenikrivirok, NNIRT MK-1439,
jos jedan protulijek temeljen na tenofoviru , CMX-
157, novi nukleozidiEFdA i BMS-986001, inhibi-
tor vezivanja BMS-663068, tri injektabilna lijeka s
produzenim djelovanjem S/GSK 1265744 LAP, ripi-
lvirin-LA te inhibitor fuzije s produzenim djelovan-
jem, albuvirtid. (1)

Razvoj triju molekula obradenih u prethodnom
izvjes¢u o istrazivanjima apricitabin, ibalizumab te
PRO 140 je obustavljem te ¢eka nove investicije dok
je razvoj jedne molekule NNIRT lersivirina prekinut
u veljaci 2013. godine.
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Prosle je godine Gilead po prvi puta u povijesti
dobio dozvolu Americke agencije za hranu 1 lijek-
ove za Cetverostruku kombinaciju fiksnih doza u
jednoj tableti koja sadrzi dva nova lijeka: inhibito-
rintegraze, elvitegravir (EVG) te farmakokineticki
pojacivac kobicistat (COBI) uz dva lijeka koja su ve¢
prije odobrena FTC i TDF, brendirana kao Stribild.

Ovaj ocigledan uspjeh ublazen je americkim feder-
alnim preporukama za lije¢enje HIV-a koje su ovu
kombinaciju potisnule na alternativni rezim prve
linijje. Prvenstveno zbog zabrinutosti u njegovu
efektivnost 1 toleranciju u usporedbi s preferiranim
rezimima prve linije koji sadrZe pojacani atazanavir
ili darunavir, efavirenc ili raltegravir u kombinaciji
s TDF/FTC-om; (2) te odlukama Agencije za hranu
1 lijekove s pocetka 2013. godine da se odgodi odo-
brenje obiju novih molekula i EVG-a i COBI-ja kao
zasebnih lijekova zbog nespecifi¢nih problema s nji-
hovom dokumentacijom. (3, 4) Strategija Gileada da
prvo dobije dozvolu za kombinaciju fiksnih doza bio
je mudar potez ali isto tako moze nagovijestiti nes-
retnu tendenciju ostalih sponzora da privilegiju daju
kombinacijama vlastitih kompanija, $to mozda nije
najbolje rjeSenje za lijecenje pojedinog pacijenta.

Ovogodisnji vode¢i spoj za FDA odobrenje, in-
hibitorointegraze iz ViiV-a poznat kao dolutegravir
(DTG ), pokazuje mnoge prednosti u odnosu na dru-
ge dvije odobrene spojeve u klasi, ukljucujuéi nisku
molekularna tezinu koja dopusta doziranje jednom
dnevno od 50 mg u bolesnika do sada ne lijecenih
(treatment naive), bez zahtjeva vezano uz prehranu
ili farmakokineticko pojacanje. Pokrovitelj je im-
presivnim izvjeS¢em podataka pokazao superiornost
prema Atripli (efivarenz / FTC / TDF) u bolesnika
lije€enih naivno, neinferiornnost spram raltegravira
(RAL) u istoj populaciji, a privremeni rezultati pred-
stavljeni na CROI konferenciji 2013 govore da je
kod pacijenata koji su iskusni u pogledu terapije, a
interazno naivni, koriStenjem doltegravira dobivena
veca supresija virusa u odnosu na raltegravir. [ 1 ]

Plan razvoja je progresivan u pogledu studija o inter-
akcijama klju¢nih lijekova kao S$to je interakcija sa
metadonom ili kombiniranim oralnim kontraceptivi-
ma (ve¢ okoncane), plana razvoja pedijatrijskih for-
mulacija (koji je u tijeku), a sponzor je ve¢ otpoceo
pregovore sa proizvodacima generickih lijekova za
izradu globalno dostupnog proizvoda po dostupnoj
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cijeni u zemljama s niskim 1 srednjim primanjima.

[1]

Collins 1 Horn ipak upozoravaju da:

Model odredivanja cijena novoodobrenih antiretro-
virusnih lijekova koje su vise od cijena postojecih
lijekova ¢e se jako teSko odrzati... Potraznja za
antiretrovirusnim lijekovima je naveliko uspostav-
ljena 1 nastaviti ¢e rasti joS dugo godina: o¢ekivani
zivotni vijek je dramati¢no produZzen; terapija je
dozivotna i sada se preporuca (u bogatim zemljama)
nevezano za broj CD4 stanica kod bolesnika; stopa
novih infekcija 1 dijagnoza u mnogim zemljama i u
okviru odredenih populacija ostaje visoka ... (Ipak)
vise cijene na sve dinami¢nijem trziStu ¢e konacno
dovesti do propustene mogucénosti da se nadoknade
razvojni troskovi, pa ¢e se potencijalno bolji lijeko-
vi jedva koristiti... Tako da se molekule opisane
u ovogodiSnjem izvjeStaju o antiretrovirusnim li-
jekovima — od kojih mnogi imaju veliki potencijal —
moraju razmatrati u svjetlu promjenjive ekonomske
situacije. [1]

Dobre vijesti su da je koriStenje generickih kom-
binacija antiretrovirusnih lijekova visoke kvalitete
ve¢ omogucilo programima kao §to je Hitni pro-
gram americkog predsjednika za prevenciju AIDS-
a (PEPFAR) da u 2012. godini tri puta vise ljudi
dobije terapiju u odnosu na 2008. usprkos neprom-
jenjivom financiranju. [2] Sada, zbog predstojeceg
vala patenata za antiretrovirusne lijekove koji isticu
u bogatim zemljama, postoji mogucénost da se ustede
milijarde dolara na troSkove terapije protiv HIV-a
kombiniranjem novih generi¢kih preferiranih anti-
retrovirusnih lijekova sa brendiranim molekulama
— ukoliko vlada 1 industrija (1 pronalazaci novih li-
jekova 1 proizvodaci generika) budu suradivali na
osiguranju raspolozivosti odgovaraju¢ih proizvoda;
u jednom dokumentu je procijenjeno da ako bi u
SAD-u presli na koriStenje generickog efavirenca,
generiCkog 3TC-a 1 jo$ uvijek patentom zaSti¢enog
TDF-a, mogli b1 uStedjeti 920 milijuna dolara samo
tijekom prve godine. [3] Agencija za hranu i lijekove
je dao privremenu dozvolu za mnoge prave kombi-
nacije za prodaju u zemljama u razvoju.

Za SAD c¢e biti kriticno — ali 1 za ostale programe
kao Sto je program britanske nacionalne zdravst-
vene sluzbe (NHS) — da ulozi uStedu od razumnog
koristenja antiretrovirusnih kombinacija koje sadrze
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genericke lijekove u masovno prosirene programe
prevencije i terapije HIV-a da bi se okoncala trans-
misija HIV-a i napredovanje AIDS-a te smrtnost, i
da se dosegne ,.,generacija bez AIDS-a*“ u SAD-u i
Sirom svijeta.

Opasnost je, kako upozoravaju Collins i Horn, u tome
da ¢e u svjetskim registrima lijekova, ¢ak 1 u boga-
tim zemljama, postojati dvije razine rezima antiret-
rovirusnih lijekova, gdje ¢e bogatiji 1 oni sa privat-
nim osiguranjem imati pristup novijim molekulama,
koje ¢e se u pojedinim slucajevima lakse tolerirati,
a ponekad i duze trajati od starih rezima, dok ¢e oni
koji imaju zdravstvenu zastitu javnog zdravlja u bo-
gatim zemljama 1 skoro svi u zemljama u razvoju
dobijati stare, suboptimalne kombinacije.

Istrazivanja pedijatrijskih formulacija antiretro-
virusnih lijekova

U ovogodisnjem tekstu ,.Istrazivanja pedijatrijskih
formulacija antiretrovirusnih lijekova®, PollyKle-
jden navodi da je, nakon 2012, koja je bila ,,izvrsna
godina za odobrenje antiretrovirusnih lijekova®,
uslijedila godina ,,u kojoj su nove dozvole malobro-
Jnije i rijede* sa ,,samo dvije nove dozvole (americke
Agencije za hranu i lijekove): prosirena indikacija
za ukljucenje efavirenca kod djece starije od tri
mjeseca i jednokratna dnevna doza darunavira
kod terapijski naivne djece uzrasta od tri godine i
starije dok ,,dva razvojna programa — granularna
formulacija inhibitoraproteaze zasnovane na rito-
naviru i inhibitoraintegrazedolutegravira — i dalje
zavrjeduju paznju‘‘. 5]

Iako je efavirencu bilo potrebno 15 godina da nakon
odobrenja za odrasle stigne i do veoma male djece
(bilo je poteskoc¢a sa formulacijama i zabrinutosti
oko predklinickih toksikoloskih rezultata), impresiv-
no je da se da se dolutegravir vec testira za djecu i da
se priprema granularna formulacija za najmlade. Ti-
jekom prethodnih godina ulozeni su zdruZeni napori
viSe aktera, medu kojima su i Clintonova inicijativa
za zdrav pristup (Clinton Health Access Initiative —
CHALI), Inicijativa za lijeCenje zanemarenih bolesti
(Drugs for Neglected Diseases Initiative — DNDI) 1
UNITAID, da se racionalizira pristup pedijatrijskim
formulacijama antiretrovirusnih lijekova i da se nji-
hov razvoj pokrene na koordiniran nacin.
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Opremanje sa ciljem: optimizacija terapije

Manje doze djelotvornih antiretrovirusnih lijekova
imaju potencijal da se 1 lakSe podnose (u nekim
slucajevima) 1 da budu jeftinije (u vecini slucajeva)
od postojecih. Kako Klejden navodi u tekstu ,,Opre-
manje sa ciljem: optimizacija terapije*, efikasnost
procesne kemije 1 reformulacije takoder ima poten-
cijal da smanji cijenu uobicajenih antiretrovirusnih
lijekova. [6] CHAI, Fondacija Bila i Melinde Gates
(Bill &Melinda Gates Foundation), Sveuciliste John
Hopkins, Lije¢nici bez granica (MédecinsSansFron-
tieres — MSF), Pul patenata za lijekove (Medicines
Patent Pool) 1 Svjetska zdravstvena organizacija su
od 2010. godine radili na razvoju raznih strategija sa
ovim ciljem. Klejden predstavlja listu Zelja za ide-
alni antiretrovirusni rezim [Tabela 1: Profil ciljnog
proizvoda o antiretrovirusnom rezimu iz snovaj i
navodi sluc¢aj okomitog pada globalne najbolje ci-
jene kombinacije fiksnih doza efavirenca/3TC/TDF-
a koji se koristi u prvoj liniji terapije, pao za 21%
samo u jednoj godini, na 131 americki dolar po osobi
za godinu dana (pppy). (Ovo je kombinacija za koju
je Walensky sa suradnicima otkrio da moze usted;jeti
ameri¢kom zdravstvenom sustavu 920 milijuna dol-
ara samo u prvoj godini, ali je u njthovom modelu
korisStena cijena iz 2012. godine, pa bi realna usSteda
vjerovatnije premasila milijardu dolara). [3]

Protulijek tenofovir, koji su opisali Collins 1 Horn, b1
potencijalno mogao dodatno smanjiti cijenu, buduéi
da je aktivna dnevna doza 25 mg/dan u odnosu sa
300 mg/dan TDF-a — a moze se spustiti i na 10 mg/
dan ako se daje sa kobicistatom.

Vodic¢i za terapiju Svjetske zdravstvene organizacije
za 2013. godinu otvaraju jo$ jednu mogucnost za
optimizaciju terapije jednostavnijim konsolidira-
nim preporukama. [7] Medutim postoji zabrinu-
tost Sto Svjetska zdravstvena organizacija 1 dalje
ukljucuje lopinavir/ritonavir kao preporucenu tera-
piju druge linije (zajedno sa atazanavirom/ritona-
virom), dok vodi¢i za razvijene zemlje kao §to je
SAD preporucuju potentniju, trajniju kombinaciju
darunavira/ritonavira koja se ujedno lakSe podnosi,
u odnosu na zastarjelu kombinaciju lopinavira/rito-
navira. Trenutno ne postoji termostabilna genericka
kombinacija darunavira/ritonavira, Sto je 1 dovelo do
ove odluke, ali kada takvi lijekovi budu razvijeni,
Svjetska zdravstvena organizacija moZze brzo ispra-
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vitispomenuti previd, a mi im preporuc¢amo da to
naprave.

Klejden navodi potencijal za nize, jeftinije doziranje
lijekova koji sadrze TDF, zidovudin (ATZ), efavi-
renc, atazanavir/ritonavir, darunavir/ritonavir i sam
pojacivac ritonavir. Lijek koji ne spada u ovu grupu,
stavudin (d4T) se proucava za koriStenje u manjim
dozama, ali ve¢ina aktivista i mnogi klini¢ari se pro-
tive daljem koriStenju ove toksicne relikvije devede-
setih godina proslog stolje¢a. Nedavna odluka UNI-
TAID-a da subvencionira razliku u cijeni izmedu
rezima sa stavudinom 1 onih sa TDF-om, ¢ime bi se
dodatno smanjila cijena TDF-a, otvara put napretka
koji ¢e ubrzati uvelikozakasnjelo izbacivanje stavu-
dina i kod odraslih, i — treba se nadati- kod djece. [8]

Gledaju¢i jos dalje u buduénost, Klejden navodi po-
tencijal novih molekula kao Sto je dolutegravir, lijek
sa malom dozom koji se uzima jednom dnevno (50
mg/dan) i — ukoliko se napravi u formi jedne tablete
po prihvatljivim i pristupa¢nim cijenama — protuli-
jektenofovira TAF (25 mg/dan, 10 mg/dan, ukoliko
se pojaca kobicistatom) kako bi se jos$ oborile ci-
jene antiretrovirusnih lijekova na svjetskom nivou.
Agensi sa dugim djelovanjem, kao Sto je Shion-
ogi/Viiv-ova prateca integrazna molekula, GSK
1265744 1 Janssenov dugo-djelujuci rilpivirin, nude
moguénost mjesecnog ili ¢ak kvartalnog doziranja
injekcijama. [6]

Preventivne tehnologije, istraZivanje u cilju
dobivanja lijeka i imunoloSke i genske terapije

Richard Jefferys daje detaljan pregled kompleksnih
napredaka u biomedicinskim preventivnim terapi-
jama protiv HIV-a, istrazivanjima vezanim za lijek,
imunoloskim, stani¢nim i genskim terapijama. [9]
Po prvi put ikad njegovo opsezno poglavlje govori
o proizvodu koji je odobrila americka Agencija za
hranu i lijekove, FTC/TDF (Truvada) za prevenciju
seksualnog prenosenja HIV-a. KoriStenje interven-
cije — koja je efektivna ukoliko se uzima svakodnev-
no — ometa visoka cijena (11.000 dolara pacijent/
godina ili 1 viSe u SAD) i neizvjesnost o najboljim
nacinima koristenjaPrEP-a. Studije o isprekidanom
doziranju se upravo rade, kao i studija o jos jednom
agensu, blokatoru CCRS5 receptora,maraviroku, koja
je upravo u tijeku medu muskarcima koji imaju sek-
sualne odnose sa muskarcima (MSM). Spomenuti
antiretrovirusni lijekovi sa dugim djelovanjem ima-
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ju potencijala da se koriste kao PrEP, a istrazivaci
mikrobicida su se okrenuli koriStenju vaginalnih
prstena, koji polako ispustaju agense protiv HIV-a
tijekom perioda od vise tjedana. [9]

Istrazivanja u podrucju vakcine su dozivjela impre-
sivne napretke u bazi¢noj znanosti otkricem anti-
tijela kod kroni¢no inficiranih osoba koje mogu neu-
tralizirati Sirok opseg klinic¢kih vrsta HIV-a. Posao
okretanja ovog otkri¢a u pravcu kandidata za vak-
cinu tek treba napraviti. Pristup koji nalikuje injek-
tabilnoj genskoj terapiji, koji se pokazao kao djelot-
voran kod miSeva i koji razvija rezistenciju na HIV
kod domacina, prelazi u fazu istrazivanja na ljudima.
Istrazivanja o efikasnosti vakcine su, medutim, za-
ustavljene nakon viSestrukih preokreta uoc¢enih kod
proizvoda vektoriziranih adenovirusom, koji su se u
nekoliko istrazivanja pokazali ne samo kao nedjelot-
vorni, ve¢ su i povecavali incidenciju. [9]

Istrazivanja vezana za lijek su izazvala mnoge
naslove u novinama, koji nisu uvijek bili to¢ni, na-
kon sto je izvjestaj na Konferenciji o retrovirusima i
oportunistickim infekcijama (CROI) 2013. pokazao
da je beba kojoj je terapija data u vrlo ranom stadiju
infekcije izgleda bila oc¢iS¢ena od HIV-a, izgubila je
antitijela na virus, i ostala funkcionalno izljecena.
Majka ove bebe je nakon toga prestala koristiti medi-
cinsku njegu zbog kaoti¢nog zdravstvenog sustava u
Misisipiju, i njena je terapija stoga bila prekinuta.
[10] Dodatno uzbudenje je izazvala kohorta u Fran-
cuskoj, osoba koje su vrlo rano dobile terapiju, i
koje su dozivjele dugoro¢no suzbijanje virusa bez
antiretrovirusne terapije, ¢ak i do nekoliko godina.
[11] Ovi napreci daju dodatni poticaj teku¢im na-
porima da se razviju nadgradivi, Siroko upotrebljivi
terapijski pristupi koji ¢e proizvesti funkcionalni ili
sterilizirajuéi lijek za HIV-1.

Jeferrys napominje da su mnogi pristupi zasnovani
na imunoloskim i1 genskim terapijama bili podve-
deni pod kiSobran istrazivanja vezanih za lijek, ali
su dvije druge potencijalne indikacije ostale nedo-
voljno proucene i potencijalno podlozne takvim
terapijskim pristupima — terapije koje ¢e povecati
imunoloski oporavak medu ljudima kod kojih izosta-
je imunoloska reakcija i terapije koje su usmjerene
na posljedice/sekvele infekcije HIV-a medu koje
spada imunolosko starenje i pobol klju¢nih organa
izazvano hiperimunoloskom aktivacijom. [9]
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Preporuke za napredovanje istraZzivanja vezanih
za HIV u 2013. godini

Istrazivanja antiretrovirusnih lijekova za odrasle

Potraznja za antiretrovirusnim lijekovima je ve¢ us-
postavljena 1 u narednim godinama ¢e nastaviti ras-
ti: oCekivani zivotni vijek je dramati¢no produzen;
terapija je dozivotna i sada se preporucuje neve-
zano od broja CD4 stanica; stopa novih infekcija 1
dijagnoza je i dalje visoka u mnogim zemljama i u
odredenim populacijama; ¢ak i optimisti¢ni recen-
zenti istrazivanja vide napretke nacinjene prema
nalazenju lijeka kao dugorocne ciljeve, od kojih nas
dijeli barem jedna dekada. [1]

1.

Ograniceni budzeti za mnoge sisteme zdravst-
vene zasStite, kao 1 skoro zavrSavanja patenata
za nekoliko cesto koriStenih antiretrovirusnih
lijekova, znaci da novi lijekovi takoder trebaju-
pratiti cijenu postojecih ili cak da budu jeftiniji,
kako bi zasluzili mjesto kvalitetnije terapije. Kada
su efikasnost, sigurnost 1 podnosljivost doziranja
uglavnom sli¢ni lijekovima koji se ve¢ Koriste,
upotrebu lijekova znacajno odreduje cijena. Vi-
soke cijene na trziStu koje je sve konkurentnije
¢e eventualno dovesti do propustenih prilika da
se pokriju troskovi razvoja, pa ¢e se mozda bolji
lijekovi rjede koristiti. [1]

Nadolaze¢e uvodenje dolutegravira, koji ima
visestruke prednosti, medu kojima su impresivni
podaci o klini¢kim istrazivanjima, mala mole-
kularna tezina, doziranje jednom dnevno, kao 1
to Sto nema potrebu za pojacivacima, daje spon-
zoru, ViiVHealthcare, Sansu da lijeku odredi ci-
jenu konkurentno (tj. nize od trenutno postojecih
inhibitora integraze) kako bi se proSirio pris-
tup ovoj klasi lijekova, ¢ime ¢e se potencijalno
promijeniti preporuceni preferirani rezimi prve
1 druge linije Sirom svijeta. ,,Do danas su in-
hibitoriintegraze bili dobar primjer zamke nep-
rimjerenih cijena. Nakon vise od deset godina
pazljivog i intenzivnog istrazivanja prvi inhibi-
tor integraze je bio odobren tek prije pet godina.
Medutim potencijalne koristi koje ova klasa li-
jekova pruza na globalnom nivou, ako se uzmu
u obzir njihovi impresivni rezultati, jedva da su
postignute zbog njihovih visokih cijena. 1 ralte-
gravir i elvitegravir (koji su bili odobreni prosle
godine kao elementi Stibilda) su preskupi da bi
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3.

imali globalni utjecaj.

,UStede koje se dobiju koristenjem generickih li-
jekova su kljucne ukoliko Zelimo zadrzati usluge
javnog zdravlja za one koji su i dalje neosigu-
rani ili nedovoljno osigurani.”“ [1] Proizvodaci
generickih lijekova 1 vlade moraju iskoristiti
priliku koju pruza dolaze¢i val patenata koji
prestaju, kako bi ponudili optimalne kombinacije
(bilo u vidu fiksnih doza ili lijekova u blister pa-
kovanju) po cijenama koje su mnogo niZe nego
za nove molekule. Biti ¢e kriticno za SAD —ali i
za ostale fondove zdravstvene zastite u svijetu 1
regiji — da ustede ostvarene koriStenjem kombi-
nacija antiretrovirusnih lijekova koje sadrze ge-
nerike uloZe u Sirenje programa prevencije HIV-
a 1 terapijske programe kojima ¢e se zaustaviti
transmisija HIV-a i progresija u stanje AIDS-a 1
smrt, ¢ime ¢e se postici ,,generacija bez AIDS-a*
u cijelom svijetu.

Kompanije inovatori moraju garantirati da su
nove molekule proucene ali 1 dostupne na trziStu
u vidu pojedinac¢nih tableta, kao 1 u kombinaci-
jama fiksnih doza, kako bi omogucili osobama
sa HIV-om da dobiju optimalnu kombinaciju
koja odgovara njihovim potrebama. Tako, Gil-
ead mora omoguciti da elvitegravir, kobicistat
1 — kad postane dostupan — tenofoviralafenamid
(TAF) budu dostupni u vidu pojedinaénih tableta
kako bi maksimizirali izbor pacijenata 1 distrib-
utera. Ovo je narocito kriti¢no za TAF. Trenutni
plan razvoja ne govori nista o koriStenju ovog li-
jeka izvan Gileadovih kombinacija fiksnih doza,
koje ovise ofarmakokinetickim interakcijama s
kobicistatom kako bi odredile dozu koja ¢e se
istrazivati.

Vlade, donatori, paneli koji formiraju vodice,
kompanije inovatori ali 1 proizvodaci generickih
lijekova, nezavisni istrazivaci, ljudi koji Zive sa
HIV-om 1 aktivisti moraju raditi zajedno kako
bi osigurali dostupnost lijekova i kombinacija
za sve, bez obzira na datum plasmana na trziste,
isticanje roka vaznosti patenata ili pojedinacne
proizvodace. Trenutno pojavljivanje kombi-
nacija fiksnih doza koje financiraju po dva spon-
zora je pohvalno 1 treba ga prosiriti kako bi se
omogucila kombinacija generickih i inovator-
skih molekula u §to Sirem obimu moguce, kako
bi se osigurale najbolje terapijske opcije.
Osobama sa HIV-om otpornim na tri ili vise
klasa lijekova su potrebne nove terapijske op-
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cije, koje ¢e zahtijevati zakonsku fleksibilnost u
razvijenim zemljama i veéi pristup terapiji trece
linije u zemljama u razvoju. Nedavni potezi
americke Agencije za hranu i lijekove [3] vezani
za definiranje procedura za registraciju lijekova
za ljeCenje visoko rezistentnog HIV-a, tekuce
konzultacije Agencije i zajednice osoba koje
zive sa HIV-om [4] kao 1 ukljuivanje Svjetske
zdravstvene organizacije sa novim konsolidira-
nim vodi¢ima za terapiju protiv HIV-a i preporu-
kama za tre¢u linija antiretrovirusne terapije, su
sve koraci u dobrom pravcu, koji su potrebni, ali
ne i dovoljni.

Istrazivanja antiretrovirusnih lijekova za pedi-
jatrijsku upotrebu

Da ponovimo deo iz izvjeStaja iz 2012. godine:
Postoji opasnost da ¢e pedijatrijski HIV postati stara
prica u sjeni ciljeva eliminacije vertikalne transmisi-
je do 2015. godine, koji se, iako su pohvalni, ne sm-
iju deSavati na Stetu konstantnog povecanja napora
na lijekovima za djecu. A zatim da se vratimo u real-
nost: trenutno svega 28% djece koja zive sa HIV-om
i kojima je potrebna terapija, tu terapiju i dobiva.
[17] Ve¢ina onoga $to se preporucuje u daljem tek-
stu je preuzeto iz prethodnih godina, ali nazalost jo$
uvijek nije ucinjeno. [18]

1. Novi vodi¢i Svjetske zdravstvene organizacije
za terapiju djece dobro balansiraju izmedu ambi-
cioznih i1 pragmaticnih. Vazno je da novi rezimi
koji sadrze nevirapin i dalje budu alternativa za
preporucene rezime prve linije lopinavira/rito-
navira (Sto ukljucuje i ruralnu novorodencad)
jer oni Cesto nece biti izvodljivi sa trenutno
dostupnim formulacijama. Ukoliko preporuke
budu previse kompleksne, djeca obi¢no ne dobi-
ju nista. Cim jednostavnija formulacija lopinavi-
ra/ritonavira bude bila dostupna, zemlje moraju
teziti ka tome da ona bude brzo odobrena i distri-
buirana, s odgovaraju¢im treningom za zdravst-
vene radnike.

2. Druge formulacije koje nedostaju kako bi se
preporuke iz vodi¢a implementirale moraju
postati dostupne. Ukoliko je trziste previse malo
da bi zainteresiralo kompanije koja proizvode
genericke lijekove, trebaju se ukljuciti donatori
1 ovo podrzati.

3. Novostiodjetetukojeje, funkcionalnoizlijeceno®
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je izazvalo veliku diskusiju. Istrazivaci i imple-
mentatori ve¢ planiraju pilot programe i studije
koje bi prosirile ove rezultate. Ove novosti bi tre-
bale stimulirati sve programe da kod djece rade
PCR testove §to je prije moguce 1 da povecaju
postekspozicijsku profilaksu (ili ranu terapiju)
novorodencadi u rizicnim trudnoama (da ne
spominjemo identifikaciju i terapiju trudnica).
Uspjeh mora biti praéen brzim savjetima Sv-
jetske zdravstvene organizacije.

Podrska novim modelima istrazivanja i razvoja.
Mnogo nade se polaze u uspjesan razvoj i dozi-
ranje proizvoda Inicijative Lijekovi za zapos-
tavljene bolesti (Drugs for Neglected Diseases
Initiative — DNDi). To $to je inicijativa koja se
fokusira na bolesti siromaSnih odabrala da se
fokusira i na pedijatrijske aspekte HIV-a govori o
dimenzijama problema. Moraju se napraviti ino-
vativniji modeli istrazivanja i razvoja kao 1 pri-
godni dogovori medu kompanijama koje proiz-
vode brendirane lijekove i onih koje proizvode
generike da proizvode formulacije prikladne za
djecu.

Osiguravanje da patenti ne budu prepreka. Pul
patenata za lijekove (Medicines Patent Pool —
MPP) stavlja veliki naglasak na pedijatrijske an-
tiretrovirusne lijekove. Cak i najneodluénije ino-
vatorske kompanije koje rade na lijekovima za
odrasle, moraju prihvatiti da pedijatrija nikada
nece biti veliko trziSte, a jo§s manje veliki izvor
novca. Prema ugovoru o licenci izmedu Gileada
1 Pula patenata za lijekove, Gilead se odrice za-
rade od bilo kakvih novih pedijatrijskih formu-
lacija. [19] ViiV ¢e Pulu patenata za lijekove dati
dobrovoljnu licencu za pedijatrijske formulacije
abakavira. [12, 20] Takoder su se obavezali da
isto ucine i za dolutegravir. Druge kompanije
moraju pratiti ovaj primjer i vrlo je vazno osigu-
rati dostupnost i izvan Subsaharske Afrike. Pom-
no ¢e se pratiti Sto ¢e AbbVie odluciti u vezi sa
granulama lopinavira/ritonavira.

Racionalizirati dostupne formulacije. Razvoj,
odobrenje i distribucija novih formulacija mora
se dogoditi blagovremeno i na nacine koji ne
fragmentiraju trziSte. Vrijeme od prve dozvole
do trenutka kada proizvod postane dostupan
tamo gdje je najpotrebniji se mora skratiti. Ovo
¢e zahtijevati raniji pristup novim proizvodima
za kompanije koje proizvode genericke lijek-
ove (Sto mora ukljuciti i moguénost da se raz-
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viju kombinacije fiksnih doza sa komponentama
raznih inovatora) 1 registraciju kod Svjetske
zdravstvene organizacije 1 u samoj zemlji. Da bi
se smanjila trenutna situacija sa previse formu-
lacija 1 premalo realnih opcija, proizvode treba
racionalizirati, a neodgovarajuce izbaciti.
Konsolidirati nabavku. CHAI mora da nastavi
sa uspjeSnim modelom pregovora oko cijena.
[21] Usuglaseni napori medunarodnih donatora,
medu kojima su Globalni fond 1 PEPFAR, tre-
baju bitiorganizirani tako da olakSaju prijelaz
sa prethodnog oslanjanja na UNITAID-ovo fi-
nanciranje pedijatrijskih proizvoda. U mnogim
zemljama gdje narudzbe nisu uskladene sa
koli¢inskim zahtjevima proizvodaca, kupci se
moraju udruZzivati.

Opremanje sa ciljem: optimizacija terapije

l.

Optimizacija terapije mora biti u skladu s intere-
sima osoba koje zive sa HIV-om

Istrazivanja kao §to je ono o koristenju male doze
stavudina, koja se izvode samo zbog troskova,
1 usprkos ozbiljnom otporu osoba koje Zive sa
HIV-om i aktivista su neprihvatljiva. Prihvacanje
od strane aktivista 1 pacijenata je uvijek vrlo
vazno. Ovo ¢e biti sve tocnije kako se indikacije
za pocetak budu prosirivale, 1 terapija bude da-
vana sve ve¢em broju osoba asimptomati¢nih na
HIV.

Lijekove 1 terapijske reZime treba projektirati s
okruZenjima sa ograni¢enim resursima na umu.
Ciljani profil proizvoda je do sada naSiroko
objasnjen. Treba dodatno prouciti trenutno odo-
brene molekule 1 one koji se jo$ uvijek istrazuju
a odgovaraju ovoj namjeni, pa ih treba i proiz-
voditi u odgovaraju¢im formulacijama.

Mora se skratiti vrijeme izmedu dozvole od
strane Agencije za hranu i lijekove/Europske
agencije za lijjekove 1 prekvalifikacije u Svjets-
koj zdravstvenoj organizaciji, zatim izmedu
privremene dozvole Agencije za hranu 1 lijek-
ove 1 odobrenja generickih lijekova u suradn;ji
sa PEPFAR-ovim ubrzanim procesom revizije,
kao 1 dozvole od strane lokalnih zakonodavnih
agencija.

Eliminirati  kaSnjenje izmedu dostupnosti
najboljih lijekova 1 kombinacija koje se koriste
u jednoj zemlji 1 njihove dostupnosti svuda.
Kasnjenje u registracijskom procesu, zajedno sa
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proizvodnjom generickih lijekova 1 preporuka-
ma u nacionalnim vodi¢ima znaci da su potrebne
godine otkad se na ispitivanjima dobiju rezul-
tati koji obecavaju i pocetnih dozvola za Siru
dostupnost za vec¢inu osoba kojima je antiretro-
virusna terapija potrebna. lako postoji preko 150
pojedinac¢nih agensa 1 proizvoda-kombinacija
koje imaju okvirnu dozvolu Agencije za hranu
1 lijekove, vecinu €ine stari lijekovi 1 oni ¢iji su
patenti istekli. [7]

Preventivne tehnologije, istraZivanje usmjereno
na lijek i imunoloske i genske terapije

1.

Potrebno je nastaviti razvoj bazne 1 prakti¢ne
znanosti o potencijalu vakcine protiv HIV-a, koji
¢e ukljuciti najbolje znanstveno razumijevanje
novih razvoja u osnovnoj znanosti i ucenju iz
skora$njih zastoja.

Istrazivanje o predekspozicijskoj 1 postek-
spozicijskoj profilaksi (PrEP 1 PEP) zasnovanoj
na antiretrovirusnim lijekovima se mora nastavi-
ti 1 imati visok prioritet, gdje ¢e se paznja posve-
titi 1 optimizaciji metoda davanja lijekova (npr. u
formi parenteralnih formulacija sa produzenim
djelovanjem), kao i razumijevanje kako najbolje
koristiti novoodobrene pristupe kao $to su TDF/
FTC, PrEP kako bi se smanjio broj infekcija
HIV-om u svijetu.

ImunoloSka terapija mora nastaviti istraZivanje
mogucnosti poboljSanja imunoloskog oporavka
medu ljudima kod kojih izostaje imunoloSka
reakcija (INR).

Potrebna su nova istrazivanja koja bi odgovorila
1 na tekucu ,rezidualnu disfunkciju imunoloskog
sustava koja kod pojedinaca koji koriste ARV
terapiju moze potrajati, (ukljucujuci i) poviseno
javljanje upala i ostale simptome koji nalikuju
opadanju imunoloSkog sustava uslijed starenja,
koje se javija kod starijih osoba.* [9]

Budué¢i da je ogromna efikasnost postojecih
strategija za prevenciju transmisije sa majke na
dijete antiretrovirusnom terapijom, nezavisni
panel na americkom Institutu za medicinu treba
razmotriti predlozene studije pasivne imunizaci-
je koji se predlazu u ovu svrhu prije nego Sto se
one poduzmu.

Nakon §to su Perso 1 VISCONTI kohorta na
konferenciji CROI 2013 predstavili interesantne
rezultate, istraZivaci bi trebali dalje istrazivati
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ulogu vrlo rane terapije potentnim kombinaci- 9. Sponzori, proizvodaci i istrazivaci koji rade na
jama antiretrovirusne terapije 1 kod djece i kod istrazivanjima koja mogu biti povezana sa po-
odraslih inficiranih HIV-om. tencijalnim pristupima izljecenja HIV-a bi trebali
Potrebno je istrazivanje da bi se bolje razumjeli povesti racuna o izjavama u javnosti i prezentaci-
1 kvantificirali izvori stanica i tkiva u kojima su jama, tako da one sadrZe to¢ne znanstvene infor-
rezervoari latentne HIV-1 infekcije, Sto ée po- macije a ne neosnovane tvrdnje i Spekulacije.
tom biti cilj istrazivanja lijeka protiv HIV-a i 10. Trenutna ogranicenja u financiranju istrazivanja
omogucavanje izrade radova, koji mogu biti au- o HIV infekciji, bilo osnovnih, vezanih za vak-
tomatizirani i iskoristeni za kvantifikaciju efeka- cinu, prevenciju ili lijek, se moraju nadi¢i ili ¢e
ta potencijalnih pristupa terapijama izljecenja u biti odlozeno ili sprijeCeno svako poboljsanje
skladu sa veli¢inom i dinamikom rezervoara. obec¢ano u narednim godinama, $to eventualno
Treba dalje istraziti potencijalni doprinos pris- moze povecati danak pandemije i odvesti je
tupa terapijske vakcine kao dijela kombinacije duboko u ovo stoljece.

terapija izljeCenja.
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ANTIRETROVIRUSNA TERAPIJA

Elvitegravir odobren u EU: podaci o interakciji sa hranom i lekovima

Simon Collins, HIV i-Base

Evropska komisija je, 18. 11. 2013. godine, odo-
brila inhibitor integraze, elvitegravir, kao poseb-
nu formulaciju za koriSéenje u kombinacijama
sa pojacanim inhibitorima proteaze (PI). [1]

Odobrenje se odnosi na HIV pozitivne osobe koji
nemaju genotipsku rezistenciju na elvitegravir.

U zavisnosti od prate¢eg PI, na raspolaganju su dve
formulacije:

» Tableta od 85 mg, za koriS¢enje u kombinaciji sa
atazanavirom/ritonavirom od 300 mg/100 mg ili
u kombinaciji sa lopinavir/ritonavir od 400 mg.

» Tableta od 150 mg koja ¢e se koristiti sa inhibi-
torima proteaze ojacanim ritonavirom, darnavi-
rom od 600 mg 1 forsamprenavirom od 700 mg.

Elvitegravir treba uzimati sa hranom. Preporuka ne
sadrzi koli¢inu 1 vrstu hrane, ali je vazno da hrana
sadrzi masnocu. Podaci o interakciji sa hranom

navode da se oblast ispod krive za elvitegravir
povecava za 36% uz lagan obrok (~373 kcal, 20%
masnoce), a za 91% sa obrokom bogatim mastima
(~800 kcal, 50% masnoce).

* Od interakcija sa lekovima javljaju se interakcije
sa lekovima za regulisanje kiseline, koji mogu
smanjiti nivo elvitegravira. Lekove za regulisan-
je kiseline treba uzimati odvojeno, sa razmakom
od bar Cetiri sata.

* Multivitamine takode treba uzimati barem Cetiri
sata pre ili posle elvitegravira zbog potencijalnih
interakcija.

* Elvitegravir ima komercijalno ime Vitekta i
proizvodi ga Gilead Sciences. Elvitegravir je
deo Stribilda (Quad-a), kombinacije fiksnih doza
u kojoj je pojacan kobicistatom.

Za vise detalja mozete videti specifikaciju karakter-
istika proizvoda (SPC), koja je postavljena na sajtu
EMA-e¢. [2]

Komentar

Iako elvitegravir joS uvek nije odobren u SAD-u kao zaseban lek, nedavnim dodatkom raltegravir, el-
vitegravir i dolutegravir izjednaceni su u vodi¢cima DHHS-a u SAD-u sa preferiranim opcijama prve
linije.

Podaci o interakciji sa hranom su rezultat istrazvanja sa jednom dozom. Srednja vrednost C24h (% CYV)
za elvitegravir dobijena je nakon uslova posta, laganog obroka ili obroka sa dosta masti i iznosi 253 ng/
mL (57%), 355 ng/mL (54%) i 488 ng/mL (66%). [3]

Iako se vrednosti C24 mogu Koristiti za kvalitativnho poredenje koncentracija po svim terapijama, ne
mogu se koristiti kao vrednosti najniZe koncentracije leka pred narednu dozu (najvazniji parametar iz
ugla rezistencije na lek). NajniZza koncentracija leka pred narednu dozu se moZe odrediti samo u studiji
sa viSestrukim dozama nakon postizanja stabilnih koncentracija.

Iako je ohrabrujuce da je C24h iznad IC95 za elvitegravir (45 ng/mL) sa svim dozama, studija sa samo
jednom dozom je ogranicena na zakljucak da ,,se ocekuje da ¢e najniza koncentracija leka pred narednu
dozu biti veca kada se uzme sa obrokom spram uzimanja na prazan Zeludac*.
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1. Gilead Press Statement. European Commission approves Gilead’s Vitekta, an integrase inhibitor for the treatment of HIV-1 infection. (18

November 2013).
http://www.gilead.com/news/press-releases

2. Elvitegravir Summary of Product Characteristics. European Medicines Agency (EMA) website.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002577/human_med_001710.

jsp&mid=WC0b01ac058001d124

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_- Product_Information/human/002577/WC500155576.pdf
3. German P et al. Effect of food on pharmacokinetics of elvitegravir, emtricitabine, tenofovir DF and the pharmacoenhancer GS-9350 as a
fixed-dose combination tablet. 49th Interscience Conference on Antimicrobial Agents and Chemotherapy (ICAAC), 12-15 September 2009,

San Francisco. Poster abstract A1-1300.
http://tinyurl.com/pn7zn8c

Kobicistat odobren kao farmakokineticki pojaciva¢ (PK) za
atazanavir i darunavir u EU pre nego u SAD

Simon Collins, HIV i-Base

Gilead je objavio, 25. 9. 2013. godine, da je
farmakokineticki pojacivac kobicistat (cobicistat)
odobren u Evropi sa indikacijama pojacavanja
atazanavira (300 mg) ili darunavira (800 mg)
jednom dnevno, u kombinaciji sa drugim ARV
lekovima u kombinacijama fiksnih doza. [1]

Dozvola je zasnovana na rezultatima Faze 3 studije
(studija 114) u kojoj se za pojaCavanje atazanavira
nakon 48. nedelje kobicistat pokazao kao neinferio-
ran u odnosu na ritonavir. Svi pacijenti su koristili 1
tenofovir 1 FTC. Dodatne farmakokineticke studije
su pokazale da su kobicistat 1 rotonavir imali sli¢an
efekat pojacanja na nivoe darunavira u organizmu.

Kao $to je slucaj sa ritonavirom, kobicistat ima po-
tencijal da deluje 1 sa Sirokim spektrom drugih leko-
va.

Kobicistat je selektivni inhibitor za citohrom P450
3A4 enzim jetre koji je odgovoran za metabolisanje
atazanavira 1 darunavira, pa poput ritonavira dovodi
do viSeg nivoa 1 sporijeg klirensa pojacanog leka.
Kobicistat je takode supstrat CYP3A, slabi inhibi-
tor CYP2D6 citohroma koji ga do odredenog nivoa
metaboliSe. Medu transporterima koje kobicistat in-
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hibira su p-glikoprotein (P-gp), BCRP, OATP1BI1 i
OATP1B3.

Dok potpunije informacije o leku ne budu dostupne
na sajtu Evropske agencije za lekove (EMA), za
viSe detalja mozete videti Gilead-ovo saopStenje za
Stampu. [1]

Tokom Studije 114 pokazalo se da su pacijenti do-
bro podnosili kobicistat, i ve¢ina nezeljenih efekata
su bili blagi do umereni. Najc¢esc¢a nezeljena dejstva
(gde je incidencija bila veca ili jednaka od 10% na
svim nivoima) su bili zutica, o¢ni ikterus i mucnina.
Na osnovu podataka u specifikacijama za Stribild,
kobicistat inhibira tubularno lucenje kreatinina i
moze izazvati skromna povecanja u serumu kreat-
inina, a moze i skromno da skrati vreme klirensa
kreatinina.. Pacijente kod kojih dode do potvrdenog
povecanja u serumu kreatinina, veéeg od 26,5
umol/L (0,3 mg/dL) od pocetnog bi trebalo pazljivo
pratiti zbog bezbednosti bubrega.

Za kobicistat je odredena doza od 150 mg jednom
dnevno.

Kobicistat je nazvan komercijalnim imenom Tybost
(Tajbost)

www.hiv-bilten.info
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1. Gilead press statement. European Commission approves Gilead Sciences’ Tybost, a new boosting agent for HIV therapy.
http://www.gilead.com/news/press-releases/2013/9/european-commission-approves-gilead-sciences-tybost-a-new-boosting-agent-for-

hiv-therapy

2. Gilead press statement. Gilead receives complete response letters from U.S. Food and Drug Administration for elvitegravir and cobicistat.

(29 April 2013).
http://www.gilead.com/news/press-releases

Dolutegravir odobren u Evropi

SaopStenje za javnost kompanije ViiV Healthcare

Kompanija ViiV Healthcare je 21. 1. 2014. go-
dine objavila da je Evropska komisija odobrila
dolutegravir za korisé¢enje u kombinaciji sa dru-
gim antiretrovirusnim lekovima za terapiju kod
odraslih i kod adolescenata starijih od 12 godina
koji Zive sa HIV-om.

Dobijena dozvola je bila zasnovana na rezultatima
studije Faze 3 sa terapijski naivnim i sa terapi-
jski iskusnim odraslim pacijentima, u koju su bili
ukljuceni ljudi sa postojecom rezistencijom na druge
inhibitore integraze. Odobreni zahtev za dozvolu je
sadrzao rezultate Cetiri kljucne studije Faze 3 u ko-
jima je ucestvovalo 2557 odraslih pacijenata koji su
koristili dolutegravir ili komparativni lek. Zahtev za
dobijanje dozvole je sadrzao i rezultate pete studije
sprovedene sa decom starijom od 12 godina.

Efikasnost dolutegravira — kao ,,treceg agensa* —
pokazala se kao statisticki superiornija u odnosu na
efikasnost komparativnih lekova koris¢enih u prve
dve kljuéne studije, i kao statisticki neinferiorna u
odnosu na efikasnost komparativnog leka u trecoj
kljuénoj studiji Faze 3. Tokom klini¢kih istrazivanja
je broj prekida koris¢enja Dolutegravira usled
nezeljenih dejstava bio dosta nizak (kod 1-3%) i kod
terapijski naivnih i kod terapijski iskusnih pacijen-
ata.

Bezbednosni  profil

leka je sastavljen prema

Reference:

zdruzenim podacima dobijenim iz klini¢kih studija
Faze 2b i Faze 3 sprovedenih sa 980 pacijenata koji
nisu ranije koristili terapiju, 357 pacijenta koji su pre-
thodno koristili terapiju, ali nisu koristili inhibitore
integraze i 234 pacijenata kod kojih ranije terapija,
pa i terapija inhibitorima integraze nije bila uspesna
(Sto je ukljucivalo i1 pacijente sa rezistencijom na
klasu inhibitora integraze). Najc¢eS¢e zabelezZene
nezeljene reakcije na terapiju su bile mucnina (kod
15%), dijareja (kod 16%) i glavobolja (kod 14%).
Najozbiljnija nezeljena reakcija zabelezena kod
pojedina¢nog pacijenta je bila reakcija hipersenzi-
tivnosti pra¢ena osipom i ozbiljnim problemima sa
jetrom.

Preporucena doza dolutegravira za ve¢inu pacijenata
je jedna tableta od 50 mg jednom dnevno. Za paci-
jente kod kojih je dokumentovana ili kod kojih post-
0ji klinicka sumnja za rezistenciju na klasu inhibi-
tora integraze, ili pak kod pacijenata koji ga koriste
u kombinaciji sa odredenim lekovima, preporuc¢ena
doza dolutegravira je 50 mg dva puta dnevno.

Detaljnije informacije o prepisivanju leka, kon-
traindikacijama, specijalnim  upozorenjima i
predostroznostima vezanih za koriS¢enje mozete
pogledati Evropski sazetak karakterisitka leka. [2]

Dolutegravir proizvodi kompanija ViiV Heathcare
pod komercijalnim nazivom Tivikej (Tivicay).

1. ViiV Healthcare press statement. ViiV Healthcare’s new HIV medicine Tivicay (dolutegravir) is approved in Europe. (21 January 2014).

http://www.viivhealthcare.com/media.aspx

2. Dolutegravir Summary of Product characteristics (EU). [Not online when going to press].

http://www.ema.europa.eu
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DOSTUPNOST TERAPIJE

Visoke cene antiretrovirusnih lekova u
zemljama sa srednjim prihodima van Afrike

Polly Clayden, HIV i-Base

Prema analizi predstavljenoj na konferenciji IAS
2013, zemlje sa srednjim prihodima van Afrike
antiretrovirusne lekove u proseku plac¢aju cetiri
puta viSe od Afri¢kih zemalja sa slicnim bruto
nacionalnim dohotkom (BDP-om).

Za zemlje sa najnizim primanjima su znacajno
smanjene cene antiretrovirusnih lekova — kako je
definisano gde je BDP manji od 1025 dolara po os-
obi godisnje — ali ove niske cene nisu konzistentne
u zemljama sa srednjim prihodima u kojima postoji
ozbiljna epidemija HIV-a. Nema definisanih meha-
nizama za korektno odredivanje cena u ovim zeml-
jama, a nekoliko klju¢nih antiretrovirusnih lekova je
jos uvek zasti¢eno patentima.

Andrew Hill sa Univerziteta u Liverpulu je u ime
svojih kolaga sa Tajlanda, iz Juzne Afrike 1 Velike
Britanije, predstavio rezultate analize odredivanja
cena Sest pojedinacnih agenasa i dvostrukih kombi-
nacija koje se rutinski koriste u prvoj i drugoj liniji
terapije.

Istrazivaci su pratili cene nevirapina (NVP), efavi-
renca (EFV), tenofovira (TDF), AZT/3TC, TDF/
FTC i lopinavir/ritonavir (LPV/r). Cene antiretro-
virusnih lekova koje se koriste u nacionalnim pro-
gramima (2010-2012) su izvedene iz Baze podataka
globalnog mehanizma za izveStavanje o cenama
(GPRM) Svetske zdravstvene organizacije.

Poredili su troskove terapije — i brendiranim i
generickim antiretrovirusnim lekovima — sa bruto
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nacionalnim dohotkom po glavi stanovnika koristeci
bazu podataka Svetske banke.

Za 20 klasifikovanih zemalja je to izgledalo ovako:

* Zemlje sa niskim prihodima (BDP manji od 1025
dolara po osobi): Etiopija, Malavi, Uganda, Tan-
zanija, Kenija, Kambodza.

e Zemlje sa donjim srednjim prihodima (BDP
1026-4035 dolara): Nigerija, Vijetnam, Indija,
Filipini, Indonezija, Ukrajina.

e Zemlje sa gornjim srednjim prihodima (BDP
4036 — 12.475 dolara): Namibija, Juzna Afrika,
Bocvana, Tajland, Kina, Malezija, Brazil, Rusi-
ja.

Dr Hill je naveo da bi se mogao oc¢ekivati lagan rast
cena sa povecanjem dohotka, ali da je ova analiza
otkrila vece disparitete u cenama, koji jasno ne prate
rast BDP-a, izmedu zemalja koje imaju gornje sred-
nje prihode u Africi i u zemljama sa drugih kontin-
enata.

Uopste, prosec¢ni troSkovi terapije su uglavnom uni-
formno niski u zemljama sa niskim i donjim sred-
njim prihodima, i cene su bile stabilne u Africkim
zemljama kako se BDP povecavao. Cene antiretro-
virusnih lekova u zemljama sa gornjim srednjim pri-
hodima van Afrike su znacajno visi nego u Africkim
zemljama sa slicnim BDP-om (Videti Tabelu 1.).

NajviSe cene od svih analiziranih zemalja, su bile
u Maleziji, koja ima nizi BDP od Rusije ili Brazila.

www.hiv-bilten.info
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Tabela 1: Srednja cena terapije (u americkim dolarima po osobi po godini i opsegu prihoda) u zemljama

sa gornjim srednjim prihodima po lokaciji.

Formulacija Zemlje Afrike Zemlje van Afrike Odnos cena
EFV (600 mg OD) 60 (51-69) 241 (57-784) 4,0
NVP (200 mg BID) 30 (29-35) 97 (32-162) 3,2
TDF (300 mg OD) 107 (79-135) 477 (262-715) 4,5
TDF/FTC (300/200 mg OD) 122 (102-143) 468 (157-779) 3.8
AZT/3TC (300/150 mg BID) 98 (97-113) 562 (372-752) 5,7
LPV/r (400/100 mg OD) 425 (397-490) 1000 (793-3794) 2,4

Istrazivaci ¢e ponoviti analizu i ukljuciti podelu
troskova po proizvodacu i generickim dobavljacima.
Obratice paznju na ograni¢enja koja postoje u paten-
tima za odredene antiretrovirusne lekove, koja mogu
dovesti do viSe cene u nekim zemljama sa srednjim

Dr Hill je primetio da nije bilo ,,ni traga ni glasa od
razloga za ovakve cene*. Zakljucio je: ,,Treba nam
novi sistem za korektnije odredivanje cena za anti-
retrovirusne lekove za sve zemlje sa srednjim pri-
hodima u kojima postoji ozbiljna epidemija HIV-a*.

prihodima.

Komentar

Zemlje van Afrike mogu lako biti zaboravljene za mehanizme koji pomaZu korektno odredivanje cena,
a retko koja analiza pokazuje ovako oStru razliku.

Agresivna pravila o intelektualnom vlasniStvu, kakva postoje prema sporazumu izmedu SAD-a i 11 ze-
malja Azije i Pacifika - Transpacificko Partnerstvo — bi mogla da sprece ravnopravan pristup priustivim
lekovima u buduénosti tako Sto bi se poveéalo trajanje zastite patentom za proizvodace i tako Sto bi se
ogranicila proizvodnja generickih lekova. Posledica bi mogla biti da lekovi koji obecavaju a koji su tre-
nutno u fazi istrazivanja, kao Sto je sluc¢aj sa dolutegravirom, budu potpuno van domasaja osoba koje
Zive sa HIV-om.

Reference:

1. Hill Aetal. Is the pricing of antiretrovirals equitable? Analysis of antiretroviral drug prices in 20 low- and middle-income countries. 7th IAS
Conference on HIV Pathogenesis Treatment and Prevention, 30 June — 3 July 2013, Kuala Lumpur, Malaysia. Oral abstract WELBDO.
http://pag.ias2013.org/flash.aspx?pid=596
http://pag.ias2013.org/Abstracts.aspx?SID=72& AID=3102

Francuska obecala donaciju od 1,4 milijarde dolara za Globalni fond

Global Fund Observer

Francuska je najavila da ¢e ucestvovati sa 1,08
milijardi evra (1,4 milijarde dolara) u Globalnom
fondu za finansijski period 2014. - 2016. godine.

Na godisnjem nivou to iznosi oko 467 miliona dol-
ara, Sto je priblizno jednako svoti sa kojom je Fran-
cuska ucestvovala u ranijem finansijskom periodu
(2011.-2013.)
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Strahovalo se da ¢e Francuska smanjiti svoj dopri-
nos. Medutim tokom prethodnih meseci Francuska
je nastojala da razveje ove strahove.

Francuska je bila najveci evropski donator Global-
nom fondu. Na globalnom nivou, Francuska je dru-
ga po ucescu, nakon SAD-a, koja je u tre¢em finan-
sijskom periodu ucestvovala sa 4 milijarde dolara.
Ocekuje se da ¢e do 5% donacije Francuske biti
rezervisano za aktivnosti podizanja kapaciteta u
zemljama francuskog govornog podrucja, ¢ime c¢e
se poboljsati efektivnost grantova Globalnog fonda
1 njihov uticaj na zdravlje u ovim zemljama. Fran-
cuska je sa ovom praksom pocela 2011. godine.

HIV BILTEN HTB

Izvor:

1. Global Fund Observe. France Pledges $1.4 Bil-
lion for Global Fund’s Fourth Replenishment.
GFO Issue 122. (16 July 2013).
http://www.aidspan.org/
node/1838#comment_section

2. Global Fund press statement. Global Fund Wel-
comes Contribution by France. (July 2013).
http://www.theglobalfund.org/en/mediacen-
ter/mewsreleases/2013-07-16_Global_Fund _
Welcomes_Contribution_by France/

Velika Britanija obecala donaciju od 1 milijarde funti za Globalni fond

SaopsStenje za javnost Stop AIDS

Podrska Velike Britanije Globalnom fondu za
borbu protiv AIDS-a, tuberkuloze i malarije bi
do 2016. godine mogla u zemljama u razvoju da
obezbedi spasonosnu terapiju protiv HIV-a za
dodatnih 735.000 ljudi, receno je u saopStenju za
javnost organizacije Stop AIDS, a ova podrska je
postavila izazov svetu za podizanje ambicije za
kona¢nu pobedu AIDS-a — kao i tuberkuloze i
malarije.

Obecana milijarda funti za naredne tri godine pred-
stavlja udvostru¢eno uces¢e Velike Britanije kao
donatora Globalnom fondu, a posledica je saradnje
severne 1 juzne vlade, privatnog sektora, nevladinih
organizacija i ljudi pogodenih sa tri bolesti, ¢ime je
tokom prethodne decenije spaseno skoro 9 miliona
zivota. Medutim, obecanih milijjardu funti ¢e biti
u potpunosti ulozeno samo ukoliko Globalni fond
postigne ukupni cilj prikupljanja sredstava od 15
milijardi dolara.

Ovakvim obecanjem Velika Britanija je izazvala
ostale zemlje donatore, kao §to su Nemacka, Aus-
tralija 1 Japan da dramati¢no povecaju svoj doprinos
kako bi Globalni fond mogao da obezbedi ciljanih
15 milijardi sa kojima bi mogao da zauzda ove tri
epidemije.
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Ovo ambiciozno obec¢anje Velike Britanije pokazuje
jednaku posvecenost kao 1 Obamine vlade u SAD,
koja je samo za 2014. godinu obecala 1,6 milijardu
dolara. Ukoliko bude prikupljeno manje od 15 mili-
jardi dolara, Velika Britanija navodi da ¢e uloziti
10% ukupne prikupljene sume.

Portparol organizacije Stop AIDS, Diarmaid Mc-
Donald je izjavio: ,,Stop AIDS, u saradnji sa mnogim
drugim organizacijama vise godina pokusava da
dobije ovaj nivo saradnje, koji nam sada deluje
kao odraz neverovatne posvecenosti viade — dosto-
jne hvale svetskog nivoa. Vodstvo Velike Britanije
omogucava svojoj naciji da na planu medunarodnog
razvoja ude u istoriju jer je posvecenost koju je po-
kazala obecanom donacijom Globalnom fondu
naprosto istorijska.*

»INadovezivanjem na uspeh koji smo u povecanju
obima najnovijih, pametnijih intervencija postigli
do sada, imamo mogucnost da zauzdamo epidemije
AIDS-a, TB-a i malarije, pa ¢emo spasti milione
Zivota. Medutim, prilika kakvu imamo sada nece
trajati zauvek — ukoliko zakasnimo, broj Zivota
pogodenih ovim bolestima ¢e narasti, a ambicija da
se zauzda epidemija ¢e nam ostati van domasaja.
Globalni fond mora da obezbedi 15 milijardi dolara
Sirom sveta kako bi iskoristio ovu priliku.

www.hiv-bilten.info



»Obecanjem od 1 milijarde funti vezanim za ukupnu
prikupljenu svotu Velika Britanija je vruc¢ krompir
prebacila drugim donatorima. Nadamo se da ¢ée Ve-
lika Britanija ucestvovati sa najvecom obecanom
sumom, a ne sa minimalnih 10% od celokupne pri-
kupljene sume, ali odgovornost za to je na liderima
Nemacke, Australije i Japana. Velika Britanija je
pokazala svoju posvecenost da se AIDS dovede pod
kontrolu — ostatak sveta mora da odgovori na iza-
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Izvor:

1. STOPAIDS campaign press release. UK pledge
raises world’s ambition on AIDS, (24 September
2013).
http://stopaids.org.uk/uk_pledge/

Obama povecéao uceSée SAD-a u finansiranju Globalnog fonda na
S milijardi dolara u naredne tri godine

SaopStenje za javnost Globalnog fonda

U govoru povodom obeleZavanja Svetskog dana
borbe protiv AIDS-a, predsednik SAD-a, Barack
Obama je najavio da ¢e SAD uloziti 5 milijardi
dolara u naredni trogodisnji ciklus finansiranja
Globalnog fonda za borbu protiv AIDS-a, tuber-
kuloze i malarije.

Ovo predstavlja povecanje od 1 milijarde dolara u
odnosu na prethodnu rundu finansiranja iz 2010. go-
dine, iako je ova najava uslovljena time da se od dru-
gih donatora obezbedi 10 milijardi dolara. [1]

Govor predsednika odrzan je u Beloj Ku¢i, a sadrzao
jeinajavu da ¢e Nacionalni institut za zdravlje SAD-
a ,,preusmeriti dodatnih 100 miliona dolara za fi-
nansiranje istrazivanja vezanih za lek. Naknadno je
razjaSnjeno da ¢e ti novci doci iz postojeceg budzeta
za istrazivanja iz oblasti HIV-a. [2, 3]

Na sastanku je takode objavljeno da ¢e fondacija
»Bill and Melinda Gates* povecati podrsku Global-

Reference:

nom fondu na 500 miliona dolara za period 2014.
- 2016. godine.

Povecanje podrske Globalnom fondu su najavile i
vlade nekih drugih zemalja, medu kojima je Velika
Britanija (na 1,6 milijardi dolara) i Kanada (na 555
miliona dolara).

Tokom prethodne godine je broj ljudi koji dobijaju
antiretrovirusnu terapiju dosegao 6,1 milion, §to
je znacajno povecanje u odnosu na 4,2 miliona s
kraja 2012. godine. Mada se ovo povecanje moze
delimi¢no objasniti i dobijanjem novih informacija
iz Indije, JuZzne Afrike, Tanzanije i Ugande. Broj
novih registrovanih i le€enih slu¢ajeva direktno poz-
itivnih pacijenata sa tuberkulozom se povecao na
11.2 miliona u odnosu na 9,7 miliona s kraja 2012.
godine. [4]

Globalni fond je ¢etvrtog meseca 2013. godine obja-
vio da je za slede¢u rundu finansiranja planirani cilj
prikupljenih 15 milijardi dolara. [5]

Ako nije drugacije navedeno, izvor je saopStenje za javnost Globalnog fonda.

(http://www.theglobalfund.org).

1. Global Fund statement. Global Fund launches replenishment with support from President Obama. (2 December 2013).
http://www.theglobalfund.org/en/mediacenter/newsreleases/2013-12-02_Global_Fund_Launches_Replenishment_with_Support_

from_President_Obama/

2. Global Fund statement. UK commits £1 billion to the Global Fund. (23 September 2013)
http://www.theglobalfund.org/en/mediacenter/newsreleases/2013-09-23_UK_Commits_GBP_1_Billion_to_the_Global_Fund/
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3. Cohen J. Where will Obama find $100 million for the new HIV cure Initiative? Science Insider. (03 December 2013).
http://news.sciencemag.org/funding/2013/12/where-will-obama-find-100-million-new-hiv-cure-initiative

4.  Global Fund statement. Canada increases contribution to Global Fund by CAD 650 million. (2 December 2013).
http://www.theglobalfund.org/en/mediacenter/newsreleases/2013-12-02_Canada_increases_contribution_to_Global_Fund_by_

CAD_650_million/

5. Global Fund statement. Global Fund targets $15 billion to effectively fight AIDS, TB and malaria. (08 April 2013).
http://www.theglobalfund.org/en/mediacenter/newsreleases/2013-04-08_Global_Fund_Targets USD_15_Billion_to_Effectively_

Fight AIDS_TB_and_Malaria/

Prema izveStaju UNAIDS-a broj inficiranih HIV-om je
od 2001. smanjen za jednu trecinu

IzveStaj UNAIDS-a

Novi izveStaj zajednickog programa Ujedin-
jenih nacija za HIV/AIDS (UNAIDS) govori o
dramati¢nom napretku u postizanju milenijum-
skih ciljeva vezanih za HIV do 2015. [1, 2]

* Nove infekcije medu odraslima i medu decom
u 2012. su procenjene na 2,3 miliona $to je u
odnosu na 2001. godinu manje za 33%.

* Nove infekcije medu decom su u 2012. sman-
jene na 260 000, $to je u odnosu na 2001. godinu
smanjenje od 52%.

* Smrti uzrokovane AIDS-om su se takode sman-
jile za 30% od najviSeg nivoa 2005. godine, i
posledica su vece dostupnosti antiretrovirune
terapije.

* Do kraja 2012. godine je u zemljama sa niskim i
srednjim prihodima 9,7 miliona ljudi imalo pris-
tup ART-u, §to je za samo godinu dana povecanje
od 20%.

Clanice Ujedinjenih nacija su se 2011. godine slozile
da bi do 2015. godine trebalo dosti¢i 15 miliona
osoba koje zive sa HIV-om. Medutim, nakon $to
je u mnogim zemljama povecana pokrivenost tera-
pijom i posto su otkriveni novi dokazi koji govore
prednostima koriS¢enja antiretrovirusne terapija na
prevenciju HIV-a, Svetska zdravstvena organizacija
je razvila nove vodice za terapiju protiv HIV-a, pre-
ma kojima je broj ljudi kojima je potrebna terapija
prosiren za vise od 10 miliona.

»INe samo da mozemo da postignemo cilj da u 20135.
godini bude 15 miliona ljudi na terapiji protiv HIV-
a — ve¢ moramo da idemo jos dalje i da budemo
vodeni vizijom da nikog ne izostavimo*, rekla je Mi-
chel Sidibé, izvrsni direktor UNAIDS-a.
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Znacajni rezultati su postignuti i u zadovoljavanju
potreba pacijenata sa tuberkulozom (TB) koji Zive
sa HIV-om, budu¢i da se broj smrti uzrokovan TB-
om kod ljudi koji zive sa HIV-om od 2004. godine
smanjio za 36%.

Uprkos stagnaciji donatorskog finansiranja ak-
tivnosti vezanih za HIV, koje je ostalo na otprilike
istom nivou od 2008, domaca ulaganja u aktivnosti
vezane za HIV su se tokom 2012. godine na global-
nom nivou povecala za oko 53%. Ukupni globalni
resursi za aktivnosti vezane za HIV u 2012. godini
su procenjeni na oko 18,9 milijardi americkih dolara,
Sto je za oko 3-5 milijarde manje od 22-24 milijarde
dolara godisnje koliko je planirano za 2015. godinu.

UNAIDS je pored objavljivanja nove procene situ-
acije vezane za HIV, ,.[zvestaj o globalnoj epidemiji
AIDS-a*“ u 2013. godini dao i pregled napretka u
postizanju deset specificnih ciljeva koje su 2011.
godine Politickom deklaracijom o HIV-u i AIDS-u
definisale zemlje ¢lanice Ujedinjenih nacija.

U izvestaju se navodi da je napredak sporiji u do-
menima obezbedivanja poStovanja ljudskih prava,
obezbedivanja dostupnosti usluga vezanih za HIV
ljudima koje su pod najvec¢im rizikom od HIV-a,
narocito korisnicima droga, i spreCavanju nasilja
nad zenama i devoj¢icama — §to je kljucni faktor u
ranjivosti od HIV-a. Rodna nejednakost, zakonsko
sankcionisanje 1 akti diskriminacije 1 dalje uspo-
ravaju nacionalne odgovore na HIV, pa su potrebni
udruzeni napori da bi se prevaziSle ove trajne pre-
preke 1 da bi se povecao broj usluga vezanih za HIV
za ljude kojima su najvise potrebne.

www.hiv-bilten.info
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1. UNIADS press release. UNAIDS reports a 52% reduction in new HIV infections among children and a combined 33% reduction among

adults and children since 2001, (23 September 2013).

http://www.unaids.org/en/resources/presscentre/pressreleaseandstatementarchive/2013/september/20130923prunga

2. UNAIDS. Report on the Global AIDS Epidemic (2013).

http://www.unaids.org/en/resources/campaigns/globalreport2013/

http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/epidemiology/2013/gr2013/UNAIDS_Global_Report_2013_en.pdf

(PDF)

VODICI

Evropski vodi¢i predstavljeni na konferenciji EACS-a

Evropsko drusStvo za borbu protiv AIDS-a
(EACS) je u desetom mesecu 2013. godine obja-
vilo novine za klinicke vodice za terapiju i rad sa
HIV pozitivnim ljudima.

U vodi¢ima su u formi sumarnih tabela data prakti¢na
uputstva prac¢ena odgovaraju¢im napomenama.

Vodici su organizovani u pet tema:

Procene pri prvom 1 ostalim posetama lekaru
Antiretrovirusna terapija (ART)

Prevencija i regulacija komorbiditeta
Hroni¢ne infekcije sa HBV-om i HCV-om
Oportunisticke infekcije

Nk =

www.hiv-bilten.info

Na raspolaganju su i dodatni materijali na Internetu
koji nisu bili ukljuceni u osnovnu brosuru

http://www.eacsociety.org
Vodice u PDF formatu mozete preuzeti na

http://www.eacsociety.org/Portals/0/Guidelines
Online_131014.pdf (PDF)
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FILM

Dallas Buyers Club

Asher Mullard — The Lancet

Danas se na trziStu moze nac¢i na desetine antiret-
rovirusnih lekova, pa zato nije tesko zaboraviti
da pre 25 godina pacijenti sa AIDS-om nisu imali
odgovarajuce terapijske opcije 1 nisu mogli dugo
da prezive. Dallas Buyers Club nas vraca u ove
nemilosrdne godine kroz pricu inspirisanu istinitim
dogadajima o tome kako je jedan pacijent za svoje
potrebe 1 zarad profita krijumcario neodobrene lek-
ove u SAD. Film se bavi kompleksnom dilemom o
tome ko treba da odlucuje koje lekove mogu uzimati
pacijenti koji umiru, pa ga to ¢ini istovremeno 1 za-
nimljivim 1 frustriraju¢im.

Ron Woodroof (kojeg igra Matthew McConaughey)
neocekivano postaje nedopadljivi heroj. On je is-
punjen mrznjom, homofobican, radi kao klovn na
rodeu, i radije bi se potukao sa policajcem nego is-
platio svoje kockarske dugove. Njemu 1985. dijag-
noziraju AIDS 1 kazu da ¢e ziveti jo§ 30 dana, pa
on zato svoje leCenje uzima u svoje ruke. Rezultat
je ¢udno preplitanje pric¢a filmova Beli prah (org.
Blow) iz 2001. 1 Lorencovo ulje (org. Lorenzo’s
0il) iz 1992. Woodroof podmicuje bolnicko osoblje,
sluzi se prerusavanjem i bezocnim lazima kako bi
carinike 1 sluzbenike americke Uprave za hranu i
lekove (FDA) prevario i domogao se eksperimental-
nih lekova. Usput pocinje da ¢ita medicinski ¢asopis
The Lancet, prevazilazi svoje predrasude i uortacuje
sa jo$ jednim pacijentom koji boluje od AIDS-a,
transvestitom Rayon (kojeg igra Jared Leto) kako bi
svoju nezakonitu robu prodao o¢ajnim pacijentima.
Cak i doktorku Evu Saks (koju igra Jennifer Garner)
pridobija na svoju stranu.

Dallas Buyers Club je nesvakidasnji film koji ima
dosta dobrih strana. Govori o zaboravljenoj 1 fasci-
nantnoj podzemnoj mrezi lekova koja je procvetalau
SAD-u tokom najmracnijih godina epidemije AIDS-
a. Matthew McConaughey je obavio sjajan posao,
fizicki 1 emotivno se potpuno transformisao kako
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bi se pretvorio u bledunjavog, usamljenog 1 zilavog
Woodroofa. Jared Leto takode ocaravajuc¢e glumi.
Medutim i1 pored ovakvih jakih elemenata, nedostaci
filma 1 dalje izazivaju razocCarenje.

Woodroof se kao vuk samotnjak bori protiv intere-
sa moc¢nika, ali se njegova borba odigrava potpuno
mimo armije AIDS aktivista koji su ovu bolest doveli
na nivo vaznog medunarodnog problema i saradivali
sa istrazivaCima, politiCarima 1 farmaceutima kako
bi ubrzali i poboljsali leCenje. Trenutni antiretro-
virusni arsenal jednim svojim delom predstavlja
spomen naporima ovih aktivista. Mozda bi Dallas
Buyers Club bio bolji da se ugledao na sjajan do-
kumentarac Davida Francea iz 2012. godine ,,Kako
preziveti kugu* (org. How To Survive A Plague),
koji podzemne mreze lekova opisuje u Sirem kon-
tekstu AIDS aktivizma.

Dallas Buyers Club ipak flertuje sa nemeSanjem
drzave u ekonomska pitanja razvoja lekova 1 pris-
tupa terapiji, 1 ne bavi se prate¢cim medicinskim
1 moralnim rizicima. U filmu su nezeljeni efekti
Woodroofove robe prikazani kao znatno slabiji, a
zanemaruje se da su klinicka istrazivanja pokazala
da mnogi lekovi koje je prodavao nisu bili efektivni
kao terapija protiv HIV/AIDS-a. U filmu se takode
ostro kritikuje medicinski establiSment i americka
Uprava za hranu i lekove (FDA) zbog odobravan-
ja zidovudina (AZT), 1 sugeriSe se da su nezeljeni
efekti ovog leka veci od njegovih prednosti. Tek
se na samom kraju filma prihvata da je zidovudin
postao klju¢ni element ranih antiretrovirusnih kok-
tela koji su HIV/AIDS preinacili iz smrtne presude
u hroni¢nu bolest. Povrh toga doktorka Saks, koja
je otelotvorenje kontradikcije u srcu filma, ipak
na kraju podrzava Woodroofov rizi¢an i energi¢an
posao iako kritikuje rukovodioce farmaceuta i svoje
kolege zbog profitiranja i zbog preranog testiranja
lekova.
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Tokom ranih godina AIDS epidemije medicinska
zajednica je naucila dosta teskih lekcija. Na svu
sreu, od tada je americka Uprava za hranu i lek-
ove (FDA) pocela da primenjuje ubrzani proces za
odobravanje lekova, programe Sireg pristupal, i dru-
ge inicijative kojima se ubrzava razvoj lekova i ko-

HIV BILTEN HTB

jima se omogucava raniji pristup eksperimentalnim
lekovima. I ova dostignuca su posledica napornog
zajednickog rada istrazivaca 1 AIDS aktivista. Dal-
las Buyers Club, kao ni Woodroof, nazalost ne uspe-
vaju da nadu svoje mesto u ovoj velikoj slici.

1. Program $ireg pristupa (eng. expanded access program) se odnosi na korisé¢enje lekova koji se jo$ uvek razvijaju mimo klini¢kih istrazivanja
kod pacijenata kojima je zivot ugrozen, a koji ne ispunjavaju uslove za uklju¢ivanje u postojeca istrazivanja (prim. prev.)

OSTALE VESTI

Evropska sedmica testiranja na HIV i
Svetski dan borbe protiv AIDS-a u regionu

Prva Evropska sedmica testiranja na HIV je u vidu
panevropske akcije bila obelezena izmedu 22. i 29.
11. meseca 2013. godine, neposredno pred svetski
dan borbe protiv HIV/AIDS-a. Inicijativu je pokren-
ula organizacija HIV in Europe, a prikljucilo se vise
od 470 organizacija i institucija Sirom Evrope, od
¢ega 20 organizacija i institucija iz Bosne i Herce-
govine, Crne Gore, Hrvatske i Srbije.

Parola Evropske sedmice testiranja na HIV je bila
»Pricaj o HIV-u, testiraj se na HIV*, au svakoj zem-
lji je bila obelezena na drugaciji nacin. Ipak, sve ak-
tivnosti su bile usmerene na povecanje obima testi-
ranja i kako bi se sto vise ljudi odlucilo na testiranje
i spoznalo svoj HIV status. Najvise ukljucenih or-
ganizacija se bavilo upravo organizovanjem dobro-
voljnog savetovanja i testiranja, tako da su drop-in
centri kao 1 centri za testiranje u zavodima za javno
zdravlje 1 klinikama tokom ove sedmice u sve Cetiri
zemlje radili prekovremeno. Kao dodatna mesta
gde se moglo obaviti testiranje bili su organizovani
i karavani i mobilne jedinice za testiranje koje su
obilazile gradove 1 grupe pod povecanim rizikom od
HIV-a.

Medutim, dostupnost mesta gde se moze obaviti
testiranje na HIV nije jedina prepreka uspeSnom
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ranom dijagnoziranju HIV-a. Upravo zbog toga
je veliki akcenat bio na promovisanju testiranja,
rusenju stigme vezane za HIV 1 testiranje na HIV,
kao i prevazilazenje institucionih i regulativnih
prepreka za povecanje obima redovnog testiran-
ja na HIV. Odrzano je vise predavanja i tribina na
fakultetima, u §kolama i drugim obrazovnim ustano-
vama, konferencija za medije, i svi su bili praceni
pozivima na testiranje. Odrzano je i nekoliko skupo-
va na kojima su donosioci odluka pozvani na sarad-
nju za poboljsanje kvaliteta i obima testiranja, koje
svakako moze i treba da bude na viSem nivou.

Aktivnosti Evropske sedmice testiranja na HIV su
bile usmerene na Svetski dan borbe protiv HIV/
AIDS-a, pa su se nastavile i nakon zvani¢nog
zavrsetka akcije.

Inace od 2011. do 2015. godine Svetski dan borbe
protiv HIV/AIDS-a i podrske osobama koje zive sa
HIV-om sprovodi se kroz kampanju ,,Doci do nule:
nula novozarazenih HIV-om, nula diskriminacije,
nula smrtnih slucajeva povezanih sa AIDS-om*, sa
ovogodisnjom porukom ,,Zajedno za generaciju bez
AIDS-a*.

Povodom Svetskog dana borbe protiv AIDS-a or-
ganizovani su tradicionalni Simpozijumi i Okrugli
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stolovi u Banja Luci, Beogradu, Podgorici, Sara-
jevu, Zagrebu, koji su okupili stru¢njake, donosioce
odluka 1 HIV aktiviste 1 na kojima su predstavljeni
klinicki podaci vezani za HIV u prethodnim go-
dinama, kao 1 neki od izazova koji nam predstoje.

Organizovane su i tradicionalne druStvene aktivnos-
ti, kao Sto je Pozitivni koncert u Zagrebu, ¢ajanka u
Banja Luci, uli¢na manifestacija 1 Ziva biblioteka 1
forum teatar u Beogradu, 1 pored njih mnoge druge
afirmativne aktivnosti.
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Prva Evropska sedmica testiranja pokazala je da
postoji velika potreba da se testiranje na HIV nade u
fokusu svih ¢inilaca u odgovoru na HIV/AIDS.

Veliko interesovanje u proslogodisnjoj akciji poka-
zali su udruzenja, drop-in centri, centri za testiranje,
stru¢na i Sira javnost Evropskih zemalja. Nema sum-
nje da ¢e ovako uspesno sprovedena akcija biti do-
bar osnov za njeno odrzavanje ponovno odrzavanje.

Na nama je da radimo na tome da svaka naredna Ev-
ropska sedmica testiranja na HIV proizvede jos vece
interesovanje donosioca odluka i javnosti za testi-
ranje.

www.hiv-bilten.info
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NAJAVE DOGADAIJA

Dajemo spisak medunarodnih konferencija na temu
HIV/AIDS-a koje ¢e se odrZavati u narednom peri-
odu.

Detaljnije ~ informacije = o  konferencijama,
mogucnostima ucestvovanja i1 prijave su date na
zvani¢nim prezentacijama ovih deSavanja.

Konferencija o retrovirusima i oportunistickim
infekcijama (CROI) 2014.

3-6.3.2014. Boston, SAD
http://www.croi2014.org

12. evropski sastanak o HIV-u i Hepatitisu —
Strategije terapije i rezistencije na lekove

26-28. 3. 2014. Barselona, Spanija
http://www.virology-education.com

Treéa zajednicka Kkonferencija BHIVA-e i
BASHH-a (2014.)

1-4. 4. 2014. Liverpul, Velika Britanija
http://www.bhiva.org/AnnualConference2014.aspx

www.hiv-bilten.info

Prva medunarodna radionica o optimalnom
koris¢enju DAA kod pacijenata translantacije
jetre

23. 4. Amsterdam, Holandija
http://www.virology-education.com

Medunarodna radionica o rezistenciji na antivi-
rusne lekove

3-7. 6. 2014, Berlin, Nemacka
http://www.informedhorizons.com/resistance2014

10. radionica o HIV-u i hepatitisu
12-13. 6. 2014. Pariz, Francuska
http://www.virology-education.com

19. medunarodna AIDS konferencija
(AIDS 2014)

20-25. 7. 2014., Melburn, Australija
http://www.aids2014.org

12. medunarodni kongres o Lekovima u terapiji
za HIV

2-6. 11. 2014., Glasgow, Velika Britanija
http://www.hivll.com
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Narucite svoj HTB

Casopis HTB je besplatan. Po prijemu narudzbenice ¢asopis ¢e Vam se redovno slati na datu adresu. NarudZbinu
takode moZete izvrsiti online na adresi www.hiv-bilten.info

[me: Prezime: Zanimanje:
Ustanova:

Adresa ustanove:

Postanski broj:

Mesto:
Email: @
Broj telefona:

Zelim da dobijam:
|:| digitalno izdanje putem elektronske poste

|:| Stampano izdanje na adresu ustanove

NarudZbenicu posaljite na adresu: Q-Klub, Safarikova 6, 11000 Beograd, Srbija, ili na faks:

+381(0)113345852

Hvala Sto ste postali nas pretplatnik.
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Ukoliko Zelite da pomognete izdavanje HIV bilten HTB €asopisa, to moZete uraditi uplatom donacije.

Donacije iz Srbije:

Primalac: Q-klub
Safarikova 6, Beograd

Svrha:
Donacija za HTB ¢asopis

Racun:
330-4004827-28

Donacije iz ostalih zemalja:

Correspodent is: A GRIFRPP- Credit Agricole
Paris

MEBARS22
CREDIT AGRICOLE SRBIJA AD, Novi Sad
IBAN: RS35330047390603323897

Q-Club
Djurdjevdanska 7A, Beograd
Republic of Serbia

Ako imate nekih pitanja ili Vam je potrebna pomo¢ u vezi sa uplatom kontaktirajte nas.

Tel: +381(0)11 3345 852
E-mail: office@q-club.org.rs
Adresa: Safarikova 6, Beograd

www.hiv-bilten.info
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HIV i-Base Cini grupa aktivista, uglavnom HIV pozi-
tivnih, koji se bave terapijom HIV infekcije i posveceni
su obezbedivanju pravovremenih informacija o terapiji
osobama koje zZive sa HIV-om i pruzaocima zdravstvene
nege.

i-Base je osnovan 2000. godine od strane aktivista pre-
thodno angazovanih na uredivanju i izdavastvu u sklopu
AIDS Treatment Project iz Londona.

Svinjihovi materijali su proizvedeni uz ucesce HIV pozi-
tivnih osoba i pregledani od strane lekara i stru¢nih
saradnika. Medicinski savetnici su posebno navedeni za
svaku publikaciju. Sve materijale, ukljucujuci i sadrzaj
web sajta, su pregledali medicinski savetnici i osobe
koje zive sa HIV-om.

HIV Treatment Bulletin - HTB je neprofitni Zurnal
koji izvesStava o najvaznijim napredcima u HIV medicini
i pristupu terapiji.

Urednik: Simon Collins
Tehnicki urednik: Polly Clayden

Medicinski savetnici:

Dr Karen Beckerman, Albert Einstein College of Medi-
cine, NYC.

Dr Sanjay Bhagani, Royal Free Hospital, London.

Paul Blanchard, British School of Osteopathy, London.
Dr Martin Fisher, Brighton & Sussex University Hospi-
tals.

Prof. Diana Gibb, Medical Research Council, London.
Dr Gareth Hardy, PhD, Case Western Reserve Univ.
Cleveland.

Dr Saye Khoo, University of Liverpool Hospital.

Prof. Clive Loveday, International Laboratory Virol-
ogy Centre.

Prof. James Mcintyre, Chris Hani Baragwanath Hospi-
tal. South Africa.

Dr Graeme Moyle, Chelsea & Westminster Hospital,
London.

Dr Stefan Mauss, Diisseldorf.

Prof Caroline Sabin, UCL Medical School, London.

Dr Graham P Taylor, Imperial College, London.

Dr Stephen Taylor, Birmingham Heartlands Hospital.
Dr Gareth Tudor-Williams, Imperial College, London.




