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CONTEXT GENERAL

In Republica Moldova epidemia HIV este o epidemie de tip concentrat, in rindul
populatiilor cheie (persoanele consumatoare de droguri injectabile (PCDI), lucratorii sexului
comerical (LSC), bdrbatii ce intretin relatii sexuale cu barbati (BSB). In anul 2017, se estimeaza
ca in Republica Moldova erau 18226 persoane infectate cu HIV1. Oficial, la 1 ianuarie 2017 erau
inregistrate 11043 persoane infectate cu HIV, inclusiv 832 cazuri noi depistate pe parcursul
anului 20161, Tratamentul antiretroviral este unul dintre cei mai importanti factori care
contribuie la mentinerea unei stiri de sinitate bune pentru persoanele care triiesc cu HIV. In
conformitate cu datele UNAIDS, la nivel global, extinderea tratamentului antiretroviral are o
contributie primard la sciderea cu 48% a deceselor asociate cu SIDA. In acelasi timp,
tratamentul ARV are si un efect de prevenire a transmiterii HIV. Daca o persoana HIV pozitiva
administreaza tratament ARV, riscul de transmitere pe cale sexuala partenerului HIV negativ se
reduce cu 96%.2 In conformitate cu studiile in domeniu, fiecare 1% de crestere a acoperirii cu
tratament ARV, scade cu 1,1-1,2% incidenta cazurilor de HIV.3

Desi astazi posibilitatile terapeutice nu permit vindecarea completa a infectiei HIV,
transformarea acesteia dintr-o boala cu progresie inevitabild intr-o infectie cronica controlata
pentru o perioada lunga de timp, poate fi obfinuta prin administrarea tratamentului specific
sau tratamentul antiretroviral, care constd din administrarea continud a unei scheme care
cuprinde cel putin 3 preparate antiretrovirale. Speranta vietii unei persoane care primeste
TARV se apropie de una normala, iar persoanele ce traiesc cu HIV ajung sa decedeze de alte
cauze decat HIV. Un studiu a aratat, ca TARV ar aduce o mediana de 24.2 ani de viata.*

Dupa aparitia unor noi dovezi in baza unor studii multicentrice randomizate,
Organizatia Mondiala a Sanatatii a revazut indicatiile si recomandarile referitor la momentul
initierii TARV 1n anul 2015. Astfel, ultimele recomandari sunt de a initia TARV cit mai precoce
posibil, imediat dupa stabilirea diagnosticului si indiferent de nivelul celulelor CD4 si/sau
sarcinei virale.>

La intreruperea tratamentului maladia incepe iardsi sa progreseze. Daca preparatele nu

sunt administrate continuu si in doze optimale, poate aparea rezistenta virusului la unul sau

! Monitorizarea controlului infectiei HIV in Republica Moldova, anul 2016

2 UNAIDS Data 2017

3 UNADS, 90-90-90 an ambitious treatment target to help end the AIDS epidemic.

4 Hogg R., at all (2007). Life expectancy of persons at the time of initiating ART in high-income countries. 14th
Conference on Retroviruses and Opportunistic Infections 2007; Abstract 972

> Guideline on when to start antiretroviral therapy and on pre-exposure prophylaxis for HIV, WHO, 2015
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mai multe preparate si atunci trebuie administrate scheme de linia II. In cazul esecului diferitor
combinatii din linia II, se trece la terapia de linia III, cu cele mai noi preparate antiretrovirale.
De aceea, orice intrerupere de tratament din cauza intarzierii procurarii si a livrarii
preparatelor ori a pacientului poate avea consecinfe nefaste pentru pronosticul pacientilor.

La ora actuala sunt inregistrate mai mult de 30 preparate, care se refera in linii generale
la 5 clase de substante active (Tabelul 1). La fel, exista diferite combinatii de preparate si
preparate potentatoare (enhancers).

Tabelul 1. Clasele si principalele preparate antiretrovirale

Substanta medicamentoasa o o
Anul primei aprobari

(prescurtarea)
Abacavir (ABC) 1987
Didanosina (ddI) 1991
L o Lamivudina (3TC) 1996
Inhibitori nuclfaoz(t)fdla ai Stavudina (d4T) 1994
revers-transcriptazei T :
Tenofovir disoproxil fumarate (TDF) 2001
Zidovudina (AZT) 1986
Emtricitabina (FTC) 2003
Efavirenz (EFV) 1997
L L Nevirapina (NVP) 1996
ll_lhlbltorl ne nuc_leoz(t_)1d1c1 Etravirine (ETV) 2008
ai reverstranscriptazei P
Rilpivirina (RPV) 2011
Delavirdina (DLV) 1997
Lopinavir (LPV) 1995
Ritonavir (RTV) 1996
Atazanavir(ATV) 2003
. . Darunavir (DRV) 2006
Inhibitori ai protezei Tipranavir (TPV) 2005
Indinavir (IDV) 1996
Saqvinavir (SQV) 1995
Fosamprenavir (FPV) 2003
. .. Maraviroc (MVC 2003
Inhibitorii fuziunii Enfuvirtid ET' 2 0% 2003
Raltegravir (RAL) 2007
Inhibitorii integrazei Dolutegravir (DTG) 2013
Elvitegravir (EVG) 2012
TDF+FTC+EFV (ATP)
TDF+3TC+EFV
TDF+FTC+RPV
DTG+ABC+3TC
Preparate combinate AZT+ABC+3TC
AZT+3TC+NVP
AZT+3TC (CBV)
ABC+3TC

TDF+FTC
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Alegerea combinatiei de preparate depinde de o serie de factori: schemele de tratament
aprobate la nivel de tara, disponibilitatea si pretul preparatelor, efectele adverse si
monitorizarea clinicd de laborator.® La baza selectarii schemelor de tratament se afla
recomandadrile Organizatiei Mondiale a Sanatatii, care periodic actualizeaza ghidurile in baza
cercetarile noi In domeniu, preparatele noi aparute, evidente noi si concluzii. Deasemenea, un
rol important pentru Europa au recomandarile Societdtii Clinice Europene SIDA, care
promoveaza excelenta in standardele de ingrijire, cercetare si educatie in infectia HIV si co-
infectiile asociate sau pentru Statele Unite ale Americii - Department of Health and Human
Services, Panel on Antiretroviral Guidelines for Adults and Adolescents.

Accesul universal la tratament este unul dintre obiectivele Programului National de
prevenire si control HIV/SIDA si ITS in Republica Moldova in derulare cit si ale celor
implementate anterior, pornind de la premisa ca orice persoana care are nevoie de tratament il
primeste.

Studiul curent este o continuare a studiului elaborat in anul 2013 1n cadrul proiectului
"Monitorul Sanatatii”, care a avut ca scop analiza situatiei privind procurarea de preparate ARV
si identificarea unor scenarii posbile in contextul tranzitiei de la procurarea preparatelor din
surse externe la procurarea din resurse nationale publice. In acest studiu au fost analizate
aspectele de procurare in perioada de tranzitie si au fost formulate anumite oportunitati de

interventie pentru viitor.

6 Introduction to HIV and AIDS treatment. http://www.avert.org/treatment.htm
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ESTIMAREA NECESITATII IN TRATAMENT ANTIRETROVIRAL IN REPUBLICA
MOLDOVA

La 1 ianuarie 2017 se aflau In tratament antiretroviral 4491 persoane care trdiesc cu
HIV. Pe parcursul anului 2016, au initiat pentru prima data tratamentul ARV un numar total de

924 persoane (907 adulti si 17 copii).”

Figura 1. Numarul total al persoanelor inrolate in TARV, raportat de facto si inrolate anual
pentru anii 2003-2016
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In acelasi timp, in conformitate cu Protocolul clinic national “Infectia cu HIV la adulti si
adolescenti” in vigoare, care prevede si indicatiile pentru tratamentul ARV, la 1 ianuarie 2017,
necesitau tratament ARV - 5506 persoane (80,6% din persoanele aflate in evidenta activa),
adica un numar aditional de 1015 persoane, care au indicatii pentru a initia tratamentul, din
diferite motive (migratie, Intelegerea insufcieinta a beneficiilor tratamentului, lipsa resurselor
financiare pentru deplasarea catre sistemul medical, etc) nu administreaza TARV.

Totodata, trebuie de mentionat ca numarul estimat al persoanelor care vor necesita
tratament a fost modelat matematic in cadrul unui program informational - Spectrum/EPP care
este bazat pe numarul persoanelor estimate de a fi infectate cu HIV in Republica Moldova,
conform metodologiei internationale recomandate de Grupul global de lucru OMS/UNAIDS pe
supravegherea HIV/SIDA/ITS. Astfel, pentru anul 2017 este estimat ca necesita TARV un

numadr cumulativ de 14690 persoane, pentru 2018 - 15000 persoane si pentru 2019 circa

" Monitorizarea controlului infectiei HIV in Republica Moldova, anul 2016
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15307 persoane.” Trebuie de asemenea de mentionat, ca revizia din 2015 a recomandarilor
clinice ale OMS stipuleaza initierea tratamentului ARV cit mai precoce posibil, imediat dupa
stabilirea diagnosticului si fara a tine cont de nivelul celulelor CD4 si sarcinei virale.

Aceste indicatii extinse, odata integrate in protocolul clinic national ,Infectia cu HIV la
adult si adolescent” care se afla la moment in proces de actualizare, va schimba semnificativ
pronosticul numarului de pacienti ce necesita tratament si acesta va constitui 90% din

numadrul de pacienti estimat de Spectrum/EPP.

MECANISMELE CURENTE DE PROCURARE A PREPARATELOR ARV

In Republic Moldova tratamentul antiretroviral pentru persoanele infectate cu HIV a
fost pentru prima oara introdus 1in anul 2003. Medicamentele ARV au fost procurate din
sursele Fondului Global exclusiv pina in anul 2014 prin intermediul IP UCIMP DS, recipientul
principal guvernamental al surselor Fondului Global in Republica Moldova. In anul 2014 a
inceput procesul de preluare graduala a finantarii din resursele Bugetului de Stat a mai multor
activitati sustinute financiar de catre Fondul Global, inclusiv procurarea de medicamente ARV
prin intermediul AMED in perioada 2014-2016 si prin intermediul PNUD pentru 2017.

Estimarea necesitatii In preparate antiretrovirale este facuta de catre IMSP SDMC in
baza numarului de pacienti in tratament la finele anului si a numarului estimat de persoane noi
ce vor initia tratamentul in anul urmator, a schemelor de tratament preconizate si a factorilor
care ar putea determina schimbarea sau ajustarea dozelor acestora (de ex. rezistenta si reactii
adverse, comorbiditati - TB, hepatite, afectiuni renale etc), perioada pentru care se estimeaza
necesitatile, precum si a dozei zilnice si cu luarea in considerare a stocului existent, inclusiv
termenii de valabilitate si stocul de rezerva. In baza acestor considerente se formeazi un tabel
cu necesitati exprimate in numdr de comprimate sau mililitri pentru fiecare preparat ARV
pentru un an intreg. Ulterior, aceste necesitati sunt remise catre [P UCIMP DS si AMED (PNUD
in anul 2017) in corespundere cu angajamentele de procurare.

In baza acestei necesititi de preparate antiretrovirale, IP UCIMP DS soliciti oferte de
pret de la Agentiile internationale de procurare ,low cost” cum sunt IDA si UNICEF. Dupa
prezentarea ofertelor celor doi agenti o comisie de evaluare examineaza ofertele si decide
castigatorul In baza celor mai mici preturi. Agentul castigator livreaza preparatele in tara in
conformitate cu graficul de livrare prestabilit. Preturile oferite de agentiile internationale, de

obicei, sunt la conditii de livrare Cost---IP (Incoterms 2012). Astfel, responsabilitatea de
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devamare, transportare interna (vama--- depozit), asigurarea calitatii este acoperita de IP
UCIMP DS. Procurarea se executa la sfarsitul anului calendaristic curent, pentru a acoperi
necesitatile anului urmator si se executa de regulda o data pe an, livrarea se face in transe de
doua ori pe an.

In conformitate cu angajamentele Ministerului Sanititii de a prelua asigurarea
tratamentului antiretoviral din surse nationale, in anul 2014 au fost efectuate primele
procurari, asigurind cu preparate pacientii de pe malul drept, care urmau sa initieze TARV pe
parcursul anului respectiv, cu preluarea graduala catre anul 2016 a liniei I in totalitate si liniei
Il partial.

Tabelul 2. Asigurarea cu preparate ARV din sursele Bugetului de Stat 2014-2016

Tipul preparatelor Numarul de pacienti asigurati

Anul procurarii 2014 2015 2016

Preparate linia I 422 2416 2861
Preparate linia II 0 0 156
Preparate linia III 0 0 0
Copii 10 70 84
A
Seturi pentru profilaxia de urgenta 50 50 50

AMED desfasoara un proces de procurare local: cu anuntarea procedurii, listei de
preparate, cerintelor de calitate etc. Dupa receptionarea ofertelor, o comisie prestabilita
examineaza ofertele si desemneaza cistigatorul in baza celor mai mici preturi. Agentul
castigator livreaza preparatele in fara in conformitate cu graficul de livrare prestabilit si este
responsabil de devamare, transportare interna (vama, depozit), asigurarea calitatii.
Procurarea se executa la inceputul anului calendaristic curent, pentru a acoperi necesitatile
anului curent (din cauza constrangerilor legate de bugetul de stat) si se executa de regula o
dati pe an, livrarea se face in transe de doud ori pe an. In acesti 3 ani de experientid de
procurare prin intermediul AMED, au fost cazuri cind pentru anumie pozitii nu au fost oferte si
s-a solicitat procurarea acestor pozitii de catre UCIMP.

Pentru asigurarea cu preparate antiretrovirale in anul 2017, alaturi de alte

medicamente, Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale a solicitat asistenta in domeniul
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achizitiilor si gestionarii lantului de aprovizionare cu medicamente esentiale din partea PNUD.
Obiectivele acestei solicitari au fost cresterea transparentei achizitiiei si asigurarea
continuitatii In aprovizionarea cu medicamente, precum si reducerea perioadei si a costurilor
de furnizare si imbunatatirea calitatii medicamentelor procurate.

Pentru anul 2017 a fost planificata procurarea preparatelor ARV pentru pacientii care
administreaza linia I - 100%, linia II - adulti 60%, copii - 100%, 150 seturi pentru prevenirea
transmiterii HIV pe cale verticala si 50 seturi pentru profilaxia de urgenta.

Procedurile de achizitii publice ale PNUD urmeaza atat standardele ONU, cat si cele
internationale si  principiile care stau la baza pot fi gasite la adresa:
http://www.md.undp.org/content/dam/moldova/docs/Publications/GHID INTREBARI RASP
UNSURI RO final.pdf.

EVOLUTIA PRETURILOR LA PREPARATE ARV PE PARCURSUL ANILOR 2010-2017

Metoda analizei

In scopul analizei evolutiei preturilor preparatelor ARV au fost folosite datele privind
preturile cu care au fost procurate preparatele ARV oferite de catre [P UCIMP DS, AMED, IMSP
SDMC. Preturile indicate sunt preturi finale, care includ toate costurile aferente pina la stocarea
in depozit. Pentru analiza comparativa a costurilor cu care procura diferite tari preparatele
ARV din sursele Fondului Global a fost utilizata informatia de pe site-ul Fondului Global,
publicati in cadrul asa numitului ”Price and Quality Reporting” (PQR)® care este o bazi de date
online, public accesibild care colecteaza de la Recipientii Principali si publicd datele despre
tranzactiile de procurare efectuate de catre Fondul Global in suportul programelor sale. Aceste
preturi, la fel sunt finale, Inglobind toate costurile aferente.

Pretul de referinta® al Fondului Global este stabilit de citre ”Pooled Procurement Mechanism
Reference Pricing: ARVs” (PPM), in baza unor intelegeri cu producatorii de medicamente
antiretrovirale cu scopul de a avea cele mai joase preturi si a asigura sustenabilOtatea si livrarea in
termini oportuni a Intregului spectru de preparate ARV necesare. Fondul Global recomanda ca aceste
preturi de referinta sa fie utilizate in cadrul bugetarii resurselor pentru procurarea preparatelor ARV

si pentru toate cotatiile de pret.

8 https://bip2-ext.theglobalfund.org/analytics/saw.dll?Dashboard
® Pret de referintd Fondul Global — pooled procurement mechanism reference pricing: ARVs
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Pretul de referintd international'® determini costul probabil al produsului farmaceutic. El

poate fi utilizat ca o referintd pentru compararea pretului curent cu preturile disponibile pe piata

internationala.

Preturile sunt redate in dolari SUA (preturile prezentate de catre I[P UCIMP RSS au fost

oferite in USD, cele prezentate de catre AMED au fost convertite In USD utilizind rata anuala

MDL/USD, iar pentru preturile oferite de catre IMSP SDMC pentru procurarea din 2017 a fost

folositd rata de 1USD=20,01 MDL, curs utilizat la livrarea preparatelor ARV ).

Tabelul 3. Evolutia costului tratamentului ARV 2015-2017, pret in USD

dl>lo Denumire preparat ARV

1 (AZT+3TC) 300mg+150mg

2 EFV 600mg

3 (TDF+3TC+EFV)
300mg+300mg+600mg

4 (TDF+FTC+EFV)
300mg+200mg+600mg

5 (AZT+3TC+NVP)

300mg+150mg+200mg

(TDF+3TC) 300mg+300mg

NVP 200mg

TDF 300mg

(ABC+3TC) 600mg+300mg

10  (TDF+FTC) 300mg+200mg

11 DRV 600mg

12 ATV 300mg

13 (AZT+3TC) 30mg+60mg

14  (ABC+3TC) 60mg+30mg

15 | AZT 100mg

16  3TC150mg

17 EFV 50mg

18  EVF 200mg

19  AZT 10mg/ml

20 3TC10mg/ml

21 | ABC20mg/ml

22  NVP 10mg/ml

23 | LPV/r200mg+50mg

24  LPV/r 100mg+25mg

25 r100mg

26  LPV/r 80mg+20mg/ml

SUBTOTAL, USD

TOTAL, USD

[=Ri--RIEN By}

2015
UCIMP AMED
19300.68 22499.31
11510.52 13837.07
72826.62 100209.48
79108.54 161900.23
21702.9 23682
13045.46 6372.57
1383.51 1354.57
660 6876.9
22583.84 83351.43
21317.32 0
118131.51 0
2200 0
0 0
0 0
237 7795.5
196.9 451.66
865.26 0
449.44 726.35
103.2 2993.7
1804.04 9024.85
3679.92 5684.12
0
490838.4 114860
0 0
4844.97 0
4499.2 5872.5
891254.2 567492.2
1,458,746

2016
UCIMP AMED
9334.36 4952.14
4320 0
57302.4  101040.77
61792.65 236402
2972.46 0
8426 0
1262.52 1564.15
793.8
5712.15 | 143763.12
14793.6 0
31452.48 0
3498.65 0
780.9 7166.2
5335.2 10212.57
0 0
0 0
0 0
1963.84 0
908.65 2675.15
62.85 640.84
0 0
157.8 673.43
172368 0
9902.56 22973.16
23198.5 0
2736 0
419075.4 532063.5
951,138.9

2017

UCIMP UNDP
18792.72 17061
5200.39 0
73292.27  81158.14
72380.88 221410
9015.58 3478
14451.03 0
1689,12 1560
1919.41 105
45367.8 0
20186.32 0
36459.46 0
5409.6 0
0 3002.07
1852.2 1047
0 0
0 0
0 0
1252.96 569
690.3 630
174 273
0 321
183.5 274.56
548476.8  91927.23
1384.68 5140.8
14064.27 0
4924.8 6069.51
875479 | 434026.24
1,309,505.24

10 Pretul de referintd international — Center for Pharmaceutical Management of Management Sciences for Health
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De mentionat, ca desi numarul pacientilor inrolati in tratament creste, costul per total al
preparatelor ARV este relativ constant, avind in vedere ieftinirea preparatelor si aparitia
preparatelor generice, fapt semnificativ in anul 2016, cind din sursele Fondului Global, de catre
[P UCIMP RSS preparatul pentru linia III - Darunavir a fost procurat in varianta generica cu

109,21 USD per flacon fata de 752,43 USD in 2015 in varianta originala.

In tabelul de mai jos poate fi urmariti dinamica distributiei pacientilor pe linii de tratament:

Tabelul 3. Dinamica distributiei pacientilor pe linii de tratament si pe scheme 2014-2016

Linia de % din persoane in TARV
Schema de preparate
tratament 2014 2015 2016
(TDF+FTC+EFV) 39.18 46.08 45.91
(TDF+3TC+EFV) 25.29 26.81 27.77
(AZT+3TC+NVP) 7.54 5.14 4.99
(AZT+3TC)+EFV 6.77 3.25 3.14
Linia | (AZT+3TC)+LPVIr 5.42 0.55 1.65
(ABC+3TC)+EFV 212 2.36 1.60
(TDF+3TC)+NVP 1.73 151 1.02
Altele 0.90 2.03 2.85
SUBTOTAL 88.96 87.71 88.67
(TDF+FTC)+LPV/r 4.46 3.30 2.92
(TDF+3TC)+LPV/r 3.47 3.01 2.03
(ABC+3TC)+LPVI/r 141 2.03 1.76
Linia Il

(AZT+3TC)+LPVI/r 2.70 3.47
Altele 1.22 0.83 0.76
SUBTOTAL 10.56 11.87 10.93
(TDF+FTC)+ATV/r 0.19 0.00 0.00
(ABC+3TC)+DRV/r 0.00 0.10 0.04
(TDF+FTC)+DRV/r 0.19 0.23 0.29
Linia Il (AZT+3TC)+DRV/r 0.04
(AZT+3TC)+TDF+DRV/r 0.10 0.08 0.02
SUBTOTAL 0.48 0.42 0.40
TOTAL 100.00 100.00 100.00

Asa cum este relatat in tabelul de mai sus, desi experienta administrarii tratamentului

ARV in Republica Moldova este de peste 10 ani, circa 90% pacienti administreaza scheme de linia
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[. Majoritatea producatorilor celor mai utilizate preparate antiretrovirale sunt companii
producdtoare de preparate generice care sunt precalificate de catre OMS si care, pentru a-si
pistra competitivitatea pe piatd, in fiecare an micsoreazi preturile. In figura 2 si tabelul 4 sunt

prezentate preturile per pastila/ml ale celor 7 cel mai frecvent utilizate preparate ARV.

Figura 2. Evolutia costului per comprimata a celor mai frecvent utilizate preparate ARV
procurate din sursele Fondului Global, anii 2010-2017
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Tabelul 4. Evolutia costului per comprimata a celor mai frecvent utilizate preparate ARV
procurate din sursele Fondului Global, anii 2010-2017

diferenta diferenta
2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | pret2016- pret 2010-
2017 y{i

(TDF+FTC+EF .8 0.53 -20% -85%
(TDF+3TC+EF 0.57 0.47 0.54 0.52 0.39 0.42 0.27 -36% -53%
V)

LPV/r 0.76 0.76 0.70 0.50 0.51 0.51 0.51 0% -33%
(120+50mg)

(AZT300mg+3T  0.16 0.16 0.15 0.13 0.12 0.13 0.12 0.10 -17% -38%
C 150mg)

NVP 0.05 0.07 0.04 0.05 0.04 0.05 0.06 0.06 0% 20%
EFV 600mg 0.24 0.18 0.17 0.13 0.15 0.14 0.14 0.12 -14% -50%
(ABC . 0.85 0.73 0.61 0.49 0.51 0.57 @ 042 -26% -51%
600mg+3TC

300mg)
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Cea mai impresionanta micsorare de preturi a avut loc in cazul preparatului combinat
(Tenofovir + Emtricitabina +Efavirenz), unde pretul per comprimatda a scazut de mai mult de 6
ori de la 1.82 dolari SUA in 2010 pana la 0.27 dolari SUA in 2017. (Figura 2, Tabelul 4). Aceasta
reducere substantiald a avut loc din cauza procurarii echivalentului generic incepind cu anul
2011, fata de procurarea preparatului original pentru anul 2010.

In cazul procurdrilor realizate de citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, din sursele Bugetului de Stat se pot constata tendintele prezentate in figura 3 si
tabelul 5.

Figura 3. Evolutia costului per comprimata a celor mai frecvent utilizate preparate ARV
procurate din sursele Bugetului de Stat, anii 2014-2016
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Tabelul 5. Pretul per comprimata a celor mai frecvent utilizate preparate ARV procurate din
sursele Bugetului de Stat, anii 2014-2016

2014 2015 2016 Diferenti 2015-2016 Diferenti 2014-2016

(TDF+FTC+EFV) 0.72 0.38 0.45 18% -38%
(TDF+3TC+EFV) 0.67 0.50 0.42 -16% -37%
LPV/r 0.63 0.48 - - -
(AZT+3TC) 0.20 0.17 0.20 18% 0%
NVP 0.10 0.05 0.08 60% -20%
(ABC+3TC) 1.04 3.48 5.78 66% 456%
(TDF+3TC) 0.29 0.19 - - -
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Din cele prezentate, se constata o scadere a preturilor, dar cu un pas mai mic
comparativ cu scaderile In cadrul achizitiilor efectuate de catre UCIMP. Totodatd, in cazul
preparatului (ABC+3TC), se remarca o crestere a pretului preparatului, la care timp de 2 ani
costul a crescut de 5 ori in cadrul achizitiei nationale si cu o diferenta de pana la 900% fata de
pretul cu care a fost procurat de catre UCIMP. De mentionat, ca preparatul procurat de catre
AMED este original, iar cel procurat de catre UCIMP este generic.

Tabelul 6 prezinta analiza comparativa a preturilor preparatelor TARV in cazul cand

aceleasi preparate au fost procurate atat din surse publice, cat si din sursele FG in ultimii 4 ani.

Tabelul 6. Diferenta de costuri in dependenta de agentia de procurare, pentru anii 2014-
2017

Preparatul
ARV/anii/agent

iad UCIM AME Diferent UCIM AME Diferent UCIM AME Diferent UCIM PNU Diferent
!a de procurare P D a P D a P D a% P D a
(TDF+FTC+EFV) 046  0.72 58% 042 038 10% 035 045 30% 028 023 18%
(TDF+3)T CEFV | 052 | 067 29% 039 050 28% 042 042 0% 027 024 11%
LPV/r 050 063 24% 051 048 6% 051 051 046 10%
(AZT+3TC) 012 020 69% 013 017 31% 042 020 64% 01 01 0%
NVP 004 010  163% 005 005 0 006 008 36% 006 0.3 -50%
(ABC+3TC) 049 104  111% 051 348  583% 057 578  914%

Astfel, in primul an de procurare nationald, anul 2014, se constata diferente esentiale
intre costurile achitate de catre AMED fata de cele obtinute in cadrul procurarii de catre
UCIMP, diferenta fiind de peste 20%, chiar pina la 160% fiind mai scumpe in cadrul achizitiilor
nationale.

In anul 2015 rezultatele sunt complet diferite, pentru trei preparate, (TDF+FTC+EFV),
LPV/r si NVP, costul preparatelor fiind mai mici in cadrul achizitiei nationale fata de cea prin
sursele FG, pentru preparatul (TDF+FTC+EFV), diferenta pretului obtinut mentinandu-se, iar
pentru preparatul (AZT+3TC) diferenta scazand de la 69% la 31%.

In anul 2016, tendintele iardsi se schimbi semnificativ, ceea ce nu permite stabilirea
unei tendinte consecvente ale schimbarilor: pretul de achizitie in cadrul procurarilor nationale
creste In 2016 fata de 2015 pentru 4 din 6 preparate, iar pentru cele procurate de catre FG
pentru 3 din 6 preparate, si neschimbat pentru un preparat. In acest context, comparatia de
preturi dintre cele doua surse pentru anul 2016 arata iarasi o diferenta de 30% si mai mult
pentru 4 din 5 preparate in defavoarea celor procurate din sursele publice si lipsa de diferenta

pentru al 5-lea preparat. In special este spectaculoasd cresterea costului preparatului
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ABC+3TC, care ajunge sa Intreaca cu peste 900% pretul cu care a fost procurat de catre UCIMP.
Mentionam ca din resurse nationale a fost procurat preparatul original, dar nu este clar de ce
nu a fost posibil de obtinut oferta produsului generic.
In anul 2017, pentru procurarea din sursele Bugetului de Stat a fost utilizat mecanismul
de procurare prin intermediul PNUD. Datele comparative arata cateva fapte:
. Pretul de achizitie ale 4 din 5 preparate sunt cu 10%-50% mai mici prin
intermediul PNUD fata de preturile de achizitie de catre UCIMP, unele pozitii fiind cu
pana la 80% mai ieftine (sol. Lamivudina)
J Pretul de achizitie prin intermediul PNUD este semnificativ mai mic fata de
preturile de achizitie de catre AMED din anul precedent, insa fiind ani diferiti, nu pot fi

comparate direct.

Analiza comparativa a preturilor de achizitie a unor preparate ARV in
comparatie cu preturile de referinta

In conformitate cu Protocolul clinic national in vigoare ”Infectia cu HIV la adult si
adolescent”, preparatul Lopinavir/ritonavir este preparatul de electie pentru schemele de linia
a I, numarul pacientilor care administreaza acest preparat constituie 96% din numarul
pacientilor care administreaza linia a doua de tratament ARV si 14,3% din numarul total de
pacienti aflati in TARV la inceputul anului 2017. In acelasi timp, in anul 2017, 50% din
costurile pentru preparatele ARV au fost utilizate pentru procurarea LPV/r. Din aceste
considerente, in cadrul studiului am analizat evolutia pretului si aspectele care il influenteaza.

Avind in vedere ca acest preparat este procurat direct de la firma producatoare de
preparat original si detinatoare de brevet eurasiatic cu actiune in Republica Moldova, evolutia
preturilor nu arata deloc Incurajator. Din contra, pretul ramane constant pentru formulele atat
pentru copii, cat si pentru adulti. Avand in vedere pozifia monopolista, producatorul de
preparat original ofera aproximativ acelasi pref pentru toate produsele sale pe parcursul a
ultimilor 5 ani, indiferent de cantitatea procuratd, care este in crestere. (Figura 4 si 5 ). Mai
mult ca atat, pretul preparatelor Lopinavir/Ritonavir oferit Moldovei, Armeniei, Ukrainei si
Tajikistanului depdseste cu mult atat pretul oferit altor tari din regiune cum ar fi Uzbekistan
sau Kargazstan, cat si pretul de referinta international si cel stabilit de Fondul Global (figura 4).

Aceasta diferenta merita o analiza mai minutioasa pentru a intelege cauzele acestora in

regiune.
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Figura 4. Evolutia costului per comprimata a preparatului LPV/r procurat din sursele
Fondului Global in comparatie cu alte tari si preturile de referinta, anii 2008-2017
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La procurarea pentru anul 2012, [P UCIMP a negociat o scadere de pret de circa 28%
pentru formele de comprimate si solutie orala a preparatului Lopinavir-Ritonavir, insa costul
acestor preparate ramane ridicat.

Pe de alta parte, alternativele generice al preparatului ar avea potentialul de a scadea
semnificativ costul TARV. De exemplu, din figura de mai jos se poate observa ca in cazul
preparatului Ritonavir, anul 2011 a fost unicul an cand a fost procurata versiunea generica a
preparatului si pretul a fost de 8 ori mai mic: 2,1$/comprimata pentru anul 2010 fata de 0,25
$/comprimata pentru anul 2011. Dupa cum se vede din Figura 5 de mai jos, pentru preparatul
Ritonavir, pretul pentru Armenia si Moldovall depaseste atat pretul de referinta international,

cat si pretul de referinta a Fondului Global.

11 A fost efectuatd compararea doar cu Armenia deoarece doar aceasta tard a procurat constant acest preparat din sursele

fondului Global
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Figura 5. Evolutia costului per comprimata a preparatului RTV procurat din
sursele Fondului Global: Moldova si Armenia anii 2008-2017
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Analiza datelor procurarilor TARV din 2011 pentru anul 2012 au aratat ca pentru LPV/r
cheltuielile au constituit aproape jumatate (47%) din costul total al TARV, desi doar 18% din
pacienti aveau nevoie de acest preparat. Dupa cum se vede din figura 6 de mai jos, in 2017
costul LPV/r a constituit 49,7% din costul total pe preparate ARV, iar preparatul a fost indicat
pentru cei 14,3% aflati pe scheme ce contin LPV/r si un numar aditional care initiaza

administrarea acestui preparat pe parcursul anului 2017.
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Figura 6. Distribuirea resurselor financiare in 2017 pentru procurarea
preparatelor ARV
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m Lopinavir/r = TDF+FTC+EFV = TDF+3TCH+EFVY  w ABCH3TC = altele

Analizind preturile de procurare a celor mai utilizate preparate antiretrovirale in
comparatie cu preturile internationale si cele de referinta ale Fondului Global, putem constata
scaderea 1n dinamica a costurilor, dar mentinerea acestora totusi mai Tnalte comparativ cu alte
tari si preturile de referinta mentionate. (Figurile 7-10).
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Figura 7. Dinamica costului preparatului combinat TDF+FTC+EFV procurat din
sursele Fondului Global in comparatie cu alte tari si preturile de referinta
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Figura 8. Dinamica costului preparatului combinat TDF+3TC+EFV procurat din
sursele Fondului Global in comparatie cu alte tari si preturile de referinta
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Figura 9. Dinamica costului preparatului Nevirapina 200mg procurat din sursele
Fondului Global in comparatie cu alte tari si preturile de referinta
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Figura 10. Dinamica costului preparatului Efavirenz 600mg procurat din sursele
Fondului Global in comparatie cu alte tari si preturile de referinta
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Analizind dinamica costurilor per schema in dependenta de agentia de procurare
(tabelul 7), constatam o scadere a acestora in timp pentru procurdrile efectuate de catre
UCIMP, lipsa unei legitati pentru procurarile din acdrul AMED, pretul cel mai mic fiind
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inregistrat la procurarea efectuata de catre UNDP si o mentinere la nivel inalt a costurilor
schemelor ce contin LPV/r.

Tabelul 7. Dinamica costurilor per schema in dependenta de agentia de procurare,
2010-2017

2010 2011 2012 2013

Schema ARV

UCIMP UCIMP  UCIMP UCIMP UCIMP AMED UCIMP AMED UCIMP AMED UCIMP UNDP

(TOF+FTCHERV) 65616 22284 1044 10068 16390 25854 15120 13544 12600 16370  100.80  84.00
(VEEEUEHERY) 20496  169.2 19452 18596 24059 14040 18021 12240 15214  97.20 8520
(AZT+STCIHLPVIT 120528 1207.92 111288 810.51 104597 82800 81379  820.80 806.40  734.76
(TOF+FTCILPVIT 105148 12456  1129.92 809.23 813.60 813.60 810.00
(TDF+3TC)+LPV/r 115224 1086.72 802.80 799.20 777.60
(AZSRIICALRT s 13992 1270.44 90336 127681 91800 194433  939.60 885.60
CONCLUZII

La ora actuala, Republica Moldova a utilizat 3 mecanisme de procurare a preparatelor
antiretrovirale, care si-au demonstrat unele avantaje si dezavantaje. Avind in vedere ca
procurarea prin intermediul UCIMP este valabila doar pentru perioada beneficierii de suportul
Fondului Global pentru procurarea preparatelor ARV, suport care este in descrestere si faptul
ca procurarea prin intermediul PNUD este la fel o solutie de scurta duratd, este necesar de
consolidat capacitatile insitutiilor de stat pentru a asigura volumul deplin si calitatea
corespunzatoare la un cost avantajos a preparatelor ARV pentru viitor, intr-o maniera durabila.

Cele mai importante aspecte ale procurarilor de ARV in perioada 2010-2017 sunt
relatate mai jos:

1. In cazul procuririi efectuate din sursele Fondului Global de citre UCIMP constatim:

- Mentinerea tendintei de micsorare a preturilor la majoritatea preparatelor ARV;

- Procurarea preparatelor generice, in locul celor originale, in cazul lipsei
acoperirii de brevet (Darunavir);

- Desi in urma negocierii pretului preparatului LPV/r cu acoperire de brevet, in
anul 2012 a fost obtinuta o reducere cu 28%, aceastd practica nu a mai fost

repetatd, respectiv constatam o stagnare a pretului pentru acest preparat la un
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nivel destul de inalt comparativ cu preturile cu care procura alte tari si cu
preturile de referinta;
Desi majoritatea preturilor sunt in scadere, se constata ca acestea ramin mai

inalte comparativ cu pretul de referinta al Fondului Global.

2. 1In cazul procuririi efectuate din sursele Bugetului de Stat de citre AMED constatim:

In anul 2014, primul an cind s-au efectuat procurari de citre AMED, asa cum a
fost anticipat, preturile au fost mai mari decit cele obtinute de catre UCIMP cu
24-163%.

In anul 2015, se constati o situatie neasteptatd, diferenta de costuri a scizut,
fiind de 28-31% mai ieftine la procurarea de catre UCIMP pentru doua preparate,
iar doua preparate au fost mai ieftine la procurarea de catre AMED cu 10%
(mentionam ca este preparatul combinat utilizat pentru prima linie de
tratament) si 31%. In acelasi timp, pentru un preparat se constata o diferenti de
583% la procurarea de catre AMED, aceasta fiind explicat prin faptul ca a fost
procurat preparatul original.

In 2016, se constatd ci nu se mentine tendinta de scidere a preturilor, aceastea
fiind mai mari decit in 2015, iar preparatul procurat in 2015 mai scump cu

583%, este procurat la fel in forma sa originala cu 914% mai scump.

3. In cazul procuririi efectuate din sursele Bugetului de Stat de citre PNUD constatdm

preturile obtinute in cadrul achizitiei au fost mai mici comparativ cu preturile

obtinute de catre UCIMP, defirenta variind intre 10 si 80%.

Cele relatate mai sus ne indica ca nu sunt exploarate la nivel maxim posibilitatile de

obtinere a celor mai bune preturi, or aceasta ne-ar permite acoperirea unui numar mai mare de

PTH cu tratament ARV in conditiile aceluiasi buget, ceea ce se aliniaza la obiectivul

Programului National de marire a acoperirii cu tratament ARV si la situatia actuala de buget

auster, inclusiv pentru preparate ARV.
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OPORTUNITATI PENTRU INTERVENTIE

Avand in vedere preluarea graduala a procurdrii preparatelor ARV din sursele Bugetului de
Stat si situatia economica a tarii, la fel pentru a eficientiza utilizarea resurselor Fondului Global
urmatoarele ar putea fi explorate:

1. Utilizarea pe termen scurt a mecanismului de procurare PNUD pentru procurarea de
preparate ARV atit din banii publici, cit si din sursele Fondului Global.

2. Trecerea la utilizarea mecanismului de procurare “’pooled” Wambo elaborat de catre Fondul
Global, disponibil pentru recipientii principali si pentru tari incepind cu anul 2016.

3. Modificarea cadrului legal national privind achizitiile publice pentru a crea conditii de
procurare a medicamentelor importante pentru sanatatea publica prin intermediul agentiilor
globale de achizitie.

4. Optimizarea schemelor de tratament utilizate. De exemplu considerarea pentru
utilizarea in calitate de schema I a combinatiei TDF+3TC+DTG, care in conformitate cu
acordul intre producatorii de preparate pe de o parte si guvernele statelor, agentiile
internationale si donatorii pe de alta parte va costa 75 USD per pacient pe an pentru
Republica Moldova. Explorarea altor posibilitati de inlocuire a preparatelor ARV in
scopul cost-eficientei.

5. Elaborarea si implementarea politicilor si actiunilor de scadere a preturilor
preparatelor ARV.

6. Asigurarea transparentei procurdrilor indiferent de surse de finantare si agentia de
procurare.

7. Implicarea societatii civile In procesul de monitorizare a procurarilor preparatelor ARV.




