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Synthése de l'avis

Avis favorable au remboursement uniquement chez les patients adultes atteints du VIH utili-
sant déja une trithérapie a base d’éfavirenz/emtricitabine/ténofovir disoproxil et qui sont

contrélés virologiquement.

Avis défavorable au remboursement dans les autres situations couvertes par I'indication

AMM.
Place dans la Selon les recommandations de la HAS du 29 aolt 2024, les traitements antiré-
stratégie théra- | troviraux a base d’éfavirenz (effets indésirables, faible barriere génétique) ont
peutique été supprimés de la liste des options recommandés chez I'adulte, en raison de

I'existence de nouvelles options préférentielles plus efficaces et mieux tolérées.

Il persiste néanmoins a ce jour une population de patients actuellement sous
contrdle virologique utilisant la trithérapie éfavirenz/emtricitabine/ténofovir.

Service médical

IMPORTANT pour la prise en charge des patients adultes atteints du VIH

rendu (SMR) utilisant déja une trithérapie a base d’'éfavirenz/emtricitabine/ténofovir di-
soproxil et qui sont contrdlés virologiquement.
INSUFFISANT pour justifier d’'une prise en charge par la solidarité nationale
au regard des alternatives disponibles dans les autre situations de 'AMM.

Intérét de santé | EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR
publique (ISP) (EFV/FTC/TDF) n’est pas susceptible d’avoir un impact supplémentaire sur la
santé publique.
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Amélioration du
Service médical
rendu (ASMR)

Population cible

Demande de
données

Recommanda-
tions particu-
lieres

Cette spécialité est un générique qui n'apporte pas d’amélioration du service
médical rendu (ASMR V) par rapport a la spécialité de référence.

La population susceptible d’encore utiliser la trithérapie éfavirenz/emtri-
citabine/ténofovir est estimée a environ 1500 patients. La population cible
devrait baisser au cours des prochaines années, cette spécialité n’étant
pas plus recommandée en raison de I’existence de nouvelles options pré-
férentielles.

Sans objet.

Portée de I’avis

Tenant compte des arguments ayant fondé ses conclusions, la Commis-

sion recommande que son avis s’applique aux autres spécialités géné-

riques d’ATRIPLA :
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL ARROW 600
mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL EG LABO 600
mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL KRKA 600
mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 600
mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL SANDOZ 600
mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA 600
mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL ZENTIVA 600
mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé.
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1. Contexte

Résumé du motif Inscription d’un générique
d'évaluation

Précisions Cette spécialité est un générique de la spécialité ATRIPLA (EFV/FTC/TDF)
600 mg/200 mg/245 mg ayant obtenu son AMM en date du 13/12/2007 et
abrogée le 31/12/2021.

La demande concerne le remplacement sur le marché de la spécialité géné-
rique actuellement commercialisée
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BIOGARAN
(CIP : 34009 301 175 1 4). Suite a une décision CE du 25/05/2024", TANSM
supprimera début 2026 'AMM BIOGARAN. A ce moment-la, la spécialité
BGR devra étre inscrite au remboursement afin d’éviter toute tension d’ap-
provisionnement du marché pour les patients sous traitement.

Indication concer- | Indication de IFAMM: « EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR

née par I’évalua- DISOPROXIL BGR est une association fixe d’éfavirenz, d’emtricitabine et de

tion succinate de ténofovir disoproxil, indiquée pour le traitement de I'infection par
le virus-1 de 'immunodéficience humaine (VIH-1) chez les adultes agés de
18 ans et plus contrdlés virologiquement (avec un taux d’ARN-VIH-1 < 50
copies/mL) par une association d’antirétroviraux en cours depuis plus de trois
mois. Les patients ne doivent pas avoir présenté d’échec virologique avec un
traitement antirétroviral antérieur et il doit étre établi que ces patients n’ont
pas archivé, avant linitiation de leur premier traitement antirétroviral, de
souches virales mutantes conférant une résistance significative a l'un des
trois composants de EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR
DISOPROXIL BGR (voir rubriques 4.4 et 5.1).

La démonstration du bénéfice de l'association fixe d’éfavirenz/emtricita-
bine/ténofovir disoproxil est principalement basée sur les données a 48 se-
maines d’'une étude clinique dans laquelle les patients présentant un contréle
virologique stable, traités par association d’antirétroviraux, ont changé leur
traitement pour une association fixe d’éfavirenz/emtricitabine/ténofovir di-
soproxil (voir rubrique 5.1). Aucune donnée issue d’études cliniques n’est ac-
tuellement disponible avec I'association fixe
d’éfavirenz/emtricitabine/ténofovir disoproxil chez les patients naifs de tout
traitement ou lourdement prétraités.

Il n'y a pas de données disponibles sur I'association d’éfavirenz/emtricita-
bine/ténofovir disoproxil avec d’autres agents antirétroviraux. »

DCI (code ATC) éfavirenz/emtricitabine/ténofovir disoproxil (JO5AR06)

Présentations EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR 600
concernées mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

1 flacon de 30 comprimés (CIP : 34009 303 200 8 2)
Listes concernées @ Sécurité Sociale (articleL.162-17 du CSS)
Collectivités (article L.5123-2 du CSP)
Laboratoire BIOGARAN

AMM (Autorisation | 13/06/2025 (procédure nationale)
de mise sur le

s Plan d’'investigation pédiatrique associé a '’AMM : Non
marché)

' https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2024/20240524162417/dec_162417_fr.pdf
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Conditions et sta-
tuts

Posologie dans
I’indication éva-
luée

Classe pharmaco-
thérapeutique

Mécanisme d’ac-
tion

Information au ni-
veau international

Rappel des éva-
luations précé-
dentes

Evaluation par la
Commission

Conditions de prescription et de délivrance

Liste |
Médicament soumis a prescription initiale hospitaliere annuelle
Renouvellement non restreint

« La dose recommandée d’EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR
DISOPROXIL BGR est d’'un comprimé a prendre une fois par jour par voie
orale. »

Pour plus de précision, se référer au RCP.

Il s’agit d’'une association fixe d’éfavirenz (EFV), d’emtricitabine (FTC) et de
ténofovir disoproxil (TDF).
Efavirenz (EFV) : antirétroviral, analogue non nucléosidique inhibiteur de
la transcriptase inverse (INNTI).
Emtricitabine (FTC) : antirétroviral, analogue nucléosidique inhibiteur de la
transcriptase inverse (INTI).
Ténofovir disoproxil (TDF) : antirétroviral, analogue nucléosidique inhibi-
teur de la transcriptase inverse (INTI).

Sans objet

La CT a déja évalué la spécialité princeps de ce médicament ATRIPLA
(EFV/FTC/TDF) dans l'indication de 'AMM et lui a octroyé un SMR important
et une ASMR V (Avis du 10/07/2019).

Cependant, compte tenu :
de la toxicité neurologique (liée a I'éfavirenz) et de la toxicité rénale et sur
le métabolisme phosphocalcique (lié au fumarate de ténofovir disoproxil)
de cette association fixe ;
de I'existence d’alternatives thérapeutiques mieux tolérées et au moins
aussi efficaces,

la Commission considére que, dans lindication de 'AMM, la spécialité
ATRIPLA :
ne devrait plus faire I'objet d’instauration de traitement ;
est une option thérapeutique de deuxiéme intention. Elle doit étre utilisée
sous surveillance de la fonction rénale et du métabolisme phospho-cal-
cique. De plus, une bonne observance du traitement est recommandée en
raison de la barriére génétique basse de I'éfavirenz.
Calendrier d’évaluation :
Date d’examen et d’adoption : 24 septembre 2025.
Expertise externe : Non

2. Environnement médical

2.1 Généralités sur la maladie ou I’affection concernée

Description de la maladie?

L’évolution spontanée (en I'absence de traitement) de I'infection VIH peut étre divisée en trois phases :

La phase aigué ou primo-infection.

La phrase chronique asymptomatique.

2 Pilly — Infection a VIH, édition 2023
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La phase symptomatique.

Durant ces trois phases, le VIH se réplique activement entrainant progressivement une diminution du
nombre de lymphocytes T CD4 (seuil critique d'immunodépression : < 200 cellules/mm3).

Le stade SIDA (syndrome d’immunodéficience acquise) est défini par 'ensemble des pathologies op-
portunistes majeures (infections et tumeurs) liées a 'immunodépression induite par le VIH. Ces patho-
logies sont d'autant plus fréquentes que le taux de lymphocytes T CD4 est inférieur a 200
cellules/mm? :
Pour un taux de CD4 allant de 500 a 200 cellules/mm? : candidose orale, tuberculose, maladie
de Kaposi, lymphome...
Pour un taux de CD4 allant de 200 a 100 cellules/mm? : les affections sus-citées + candidose
cesophagienne, pneumocystose, toxoplasmose cérébrale.
Pour un taux de CD4 inférieur a 100 cellules/mm? : toutes les affections sus-citées + infection
a cytomégalovirus (CMV), cryptococcose neuroméningee, infection a mycobactéries atypiques,
leucoencéphalopathie multifocale progressive a JC virus (LEMP)...
Epidémiologie
Les infections par le VIH restent un enjeu de santé publique en France. A partir de 3 877 découvertes
de séropositivité en 2023, déclarées au 30 juin 2024 (nombre brut), le nombre total de personnes ayant
découvert leur séropositivité VIH en 2023 a été estimé a 5473 (1C95% : 5 343 ; 5 603). En 2023, 43%
des infections a VIH ont été découvertes a un stade tardif de I'infection (27% au stade avancé et 16%
a un stade tardif non avance). La proportion de diagnostics au stade avancé diminue depuis 2020.
L’incidence du VIH en France (nombre de contaminations sur le territoire national) a été estimée a
environ 3 600 en 2023, soit un taux d’incidence national de 5,3 pour 100 000 habitants. L’incidence
annuelle a diminué entre 2012 et 2021 et se stabilise depuis®.

2.2 Prise en charge actuelle

Selon les derniéres recommandations HAS du 29 aoit 20244, le traitement ARV permet de réduire, a
tous les stades de l'infection par le VIH, la morbidité et la mortalité associées a cette infection, et d’en
prévenir la transmission. Les objectifs du traitement ARV sont avant tout cliniques. Les moyens fournis
pour atteindre ces objectifs sont :
d’obtenir rapidement et de maintenir durablement le contrdle de la réplication virale (ARN VIH-
1 <50 copies/mL ou ARN VIH-2 <40 copies/mL), et
de restaurer et préserver les défenses immunitaires (nombre de lymphocytes T CD4 >500/uL
et/ou ratio de lymphocytes T CD4/CD8 >1 dans le sang).

Plus de 30 ARV appartenant a 9 classes différentes ont été autorisés en France pour le traitement de
l'infection a VIH-1. Ces 9 classes sont (par date de commercialisation en France) : les inhibiteurs nu-
cléosidiques de la transcriptase inverse (INTI), les inhibiteurs de la protéase (IP), les inhibiteurs non-
nucléosidiques de la transcriptase inverse (INNTI), un inhibiteur de fusion, les inhibiteurs de I'intégrase
(INI), un antagoniste du récepteur CCRS5, un inhibiteur post-attachement de I'entrée du VIH ciblant le
récepteur CD4, un inhibiteur de I'attachement de la Gp120, et un inhibiteur de la capside.

Ces mémes recommandations précisent les combinaisons d’antirétroviraux a choisir en premiére in-
tention en cas d’infection a VIH-1 (cf. Tableau 1). Le traitement ARV initial de I'infection VIH-1 est le

3 Bulletin. Surveillance du VIH et des IST bactériennes en France en 2023. Edition nationale. Saint-Maurice : Santé publique
France, 35 p., 11 octobre 2024 [consulté le 25/06/2025]

4 Recommandations de bonnes pratiques HAS, Initiation d’'un premier traitement antirétroviral chez I'adulte vivant avec le VIH Ini-
tiation d’'un premier traitement antirétroviral chez I'adulte vivant avec le VIH, 2024, [consulté le 25/06/2025]
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plus souvent constitué d’'une association de deux INTI : abacavir / lamivudine (ABC/3TC) ou soit fu-
marate de ténofovir alafénamide / emtricitabine (TAF/FTC), soit fumarate de ténofovir disoproxil / em-
tricitabine (TDF/FTC), plus un 3e agent : un INI, un INNTI ou un IP potentialisé par le ritonavir (IP/r).
Des essais cliniques randomisés comme des études de cohorte ont montré que cette stratégie per-
mettait d’obtenir un blocage de la réplication virale et une augmentation du nombre de lymphocytes T
CD4 chez la quasi-totalité des personnes traitées et observantes. Des données récentes ont montré
que I'association d’un INI et d’un INTI (dolutégravir/lamivudine (DTG/3TC)) pouvait aussi étre utilisée

comme traitement initial chez certains patients®.

Tableau 1 : Associations a utiliser préférentiellement pour I'initiation d'un premier traitement ARV chez une PVVIH-

1 avec une infection chronique et asymptomatique
Associations préférentielles
2 inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse et 1 inhibiteur de I'intégrase (2 INTI /1 INI)

Abacavir/lamivudine/dolutégravir (ABC/3TC/DTG) | Contre-indiqué si HLA B*5701 positif

Non recommandé en cas d’infection chronique par le VHB (Ag HBs
+ et/ou ADN VHB détectable), ou de contact antérieur avec le VHB
(Ac anti-HBc +) et de risque élevé de réactivation

Fumarate de ténofovir alafénamide/emtricita-
bine/bictégravir (TAF/FTC/BIC)

1 inhibiteur nucléosidique de la transcriptase inverse et 1 inhibiteur de I'intégrase (1 INTI/ 1 INI)

Lamivudine/dolutégravir (3TC/DTG) Non recommandé en cas d’infection chronique par le VHB (Ag HBs
+ et/ou ADN VHB détectable), ou de contact antérieur avec le VHB
(Ac anti-HBc +) et de risque élevé de réactivation.

Non recommandé si lymphocytes T CD4 <200/uL (taux d’échec vi-
rologique plus important)

Peu de données si ARN VIH plasmatique > 500 000 copies/mL

2 inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse et 1 inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase in-
verse (2 INTI/ 1 INNTI)

Fumarate de ténofovir disoproxil/lamivudine/dora- | Peu de données si ARN VIH plasmatique > 500 000 copies/mL
virine (TDF/3TC/DOR)

Associations alternatives
2 inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse et 1 inhibiteur de I'intégrase (2 INTI + 1 INI)

Fumarate de ténofovir disoproxil/emtricitabine +
dolutégravir (TDF/FTC + DTG)

Fumarate de ténofovir disoproxil/lemtricitabine + | Ne pas débuter avant les résultats du test de résistance génotypique
raltégravir (TDF/FTC + RAL) (fréquence de résistance primaire a cette combinaison proche de
5%)

2 inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse et 1 inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase in-
verse (2 INTI/ 1 INNTI)

Fumarate de ténofovir alafénamide/emtricita- | Non recommandé si ARN VIH plasmatique >100 000 copies/mL
bine/rilpivirine (TAF/FTC/RPV) (taux d’échec virologique plus élevé) ou si lymphocytes T CD4
<200/uL (taux d’échec virologique plus élevé)

Ne pas débuter avant les résultats du test de résistance génotypique
(fréquence de résistance primaire a cette combinaison >5%)

A prendre pendant le repas. Ne pas associer aux inhibiteurs de la
pompe a protons.

2 inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse et 1 inhibiteur de la protéase (2 INTI + 1 IP/r)

Fumarate de ténofovir disoproxil/emtricitabine + | Prendre en compte les interactions médicamenteuses

darunavir + ritonavir (TDF/FTC + DRV/r) A prendre pendant ou aprés le repas
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Les traitements a base de elvitégravir/cobicistat (faible barriere génétique, interactions médicamen-
teuses) ou éfavirenz (effets indésirables, faible barriere génétique) ont été supprimés de la liste des
traitements recommandés.

Comparateurs cliniquement pertinents dans le périmétre de I’évaluation

Traitements médicamenteux (cf. Tableau 2)

Ces spécialités sont des génériques de la spécialité ATRIPLA (EFV/FTC/TDF) 600 mg/200 mg/245
mg ayant obtenu son AMM en date du 13/12/2007 et abrogée le 31/12/2021. Les traitements a base
de elvitégravir/cobicistat (faible barriére génétique, interactions médicamenteuses) ou éfavirenz (effets
indésirables, faible barriére genétique) ont été supprimés de la liste des traitements recommandés.

Tableau 2 : Liste des traitements médicamenteux ayant ’AMM dans le périmétre de I’évaluation

NOM
(Dcl)

Laboratoire

ATRIPLA 600
mg/200 mg/245
mg, comprimeé
pelliculé

(efavirenz / em-
tricitabine / fu-
marate de
ténofovir di-
soproxil)

GILEAD
SCIENCES

CPT*
iden-
tique

Oui

Indication

Atripla est une association fixe d’éfavi-
renz, d’emtricitabine et de fumarate de té-
nofovir disoproxil, indiquée pour le
traitement de l'infection par le virus-1 de
'immunodéficience humaine (VIH-1) chez
les adultes agés de 18 ans et plus contro-
Iés virologiquement (avec un taux d’ARN-
VIH-1 < 50 copies/mL) par une associa-
tion d’antirétroviraux en cours depuis plus
de trois mois. Les patients ne doivent pas
avoir présenté d’échec virologique avec
un traitement antirétroviral antérieur et il
doit étre établi que ces patients n’ont pas
archivé, avant l'initiation de leur premier
traitement antirétroviral, de souches vi-
rales mutantes conférant une résistance
significative a l'un des trois composants
d’Atripla (voir rubriques 4.4 et 5.1).

La démonstration du bénéfice d’Atripla est
principalement basée sur les données a
48 semaines d’une étude clinique dans la-
quelle les patients présentant un controle
virologique stable, traités par association
d’antirétroviraux, ont changé leur traite-
ment pour Atripla (voir rubrique 5.1). Au-
cune donnée issue détudes cliniques
n’est actuellement disponible avec Atripla
chez les patients naifs de tout traitement
ou lourdement prétraités.

Il 'y a pas de données disponibles sur
'association d’Atripla avec d’autres
agents antirétroviraux.

Traitements non-médicamenteux

Sans objet.
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2.3 Couverture du besoin médical

Le besoin médical est donc actuellement couvert par les alternatives disponibles et actuelle-
ment recommandées. Néanmoins, il persiste un besoin médical pour les personnes déja prises
en charge et virologiquement contrélées par la trithérapie éfavirenz/emtricitabine/ténofovir di-
soproxil et qui souhaitent poursuivre leur traitement.

3. Synthése des données

La spécialité EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR (EFV/FTC/TDF) est un
générique de la spécialité ATRIPLA (EFV/FTC/TDF) 600 mg/200 mg/245 mg ayant obtenu son AMM
en date du 13/12/2007 et abrogée le 31/12/2021.

Aucune donnée supplémentaire d’efficacité, qualité de vie ou tolérance n’est fournie dans le
cadre de ce dossier allégé (médicament générique).

4. Discussion

Pour rappel, dans son dernier avis sur le princeps ATRIPLA (EFV/FTC/TDF) du 19 juillet 2019, la CT
avait précisé que cette spécialité ne devait plus étre utilisée en instauration de traitement.

Suite a I'actualisation des recommandations relatives a l'initiation d’'un premier traitement antirétroviral
chez I'adulte vivant avec le VIH, 29 aolt 2024, les traitements a base de elvitégravir/cobicistat (faible
barriére génétique, interactions médicamenteuses) ou éfavirenz (effets indésirables, faible barriére gé-
nétique) ont été supprimés de la liste des traitements recommandés.

La trithérapie EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR (EFV/FTC/TDF) conte-
nant de I'éfavirenz, n’est donc plus recommandée. Cependant, il persiste un besoin médical pour les
personnes déja prises en charge et virologiquement contrélées par la trithérapie éfavirenz/emtricita-
bine/ténofovir disoproxil et qui souhaitent poursuivre leur traitement.

5. Conclusions de la Commission de la Transparence

Considérant ’ensemble de ces informations et aprés débat et vote, la Commission estime
que dans le périmétre de I’évaluation :

5.1 Place du médicament dans la stratégie thérapeutique
Selon les recommandations HAS du 29 aoiit 2024

Les traitements a base d’éfavirenz (effets indésirables, faible barriére génétique) ont été supprimés de
la liste des traitements recommandés.

Patients sous contrdle virologique utilisant la trithérapie éfavirenz/emtricitabine/téno-
fovir disoproxil

Il persiste a ce jour une population de patients actuellement sous contréle virologique utilisant la trithé-
rapie éfavirenz/emtricitabine/ténofovir.

HAS « EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé » septembre 2025
9



5.2 Comparateurs cliniquement pertinents dans le périmétre retenu

Compte tenu de la prise en charge actuelle (paragraphe 2.2) et de la place de
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR (EFV/FTC/TDF) dans la stratégie
thérapeutique (paragraphe 5.1), il n’existe pas de comparateur cliniquement pertinent dans le péri-
métre retenu.

5.3 Service Médical Rendu

L’infection par le VIH est une pathologie grave mettant en jeu le pronostic vital.

Il s’agit d’'un médicament a visée curative.

Rapport efficacité/effets indésirables est important, sous réserve d’une surveillance de la fonc-
tion rénale et du métabolisme phospho-calcique, et d’'une bonne observance du traitement en
raison de la barriere génétique basse de I'éfavirenz.

Il existe des alternatives thérapeutiques.

Il s’agit d'un traitement qui n’est plus recommandé au regard des thérapies disponibles. Il reste
néanmoins important de maintenir son accés aux populations l'utilisant et qui sont contrélées
virologiquement.

Intérét de santé publique

EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR (EFV/FTC/TDF) n’est pas suscep-
tible d’avoir un impact supplémentaire sur la santé publique.

La Commission considére que le service médical rendu par
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR (EFV/FTC/TDF) reste important
chez les patients déja sous cette trithérapie et sous contréle virologique.

La Commission considére que le service médical rendu par
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR (EFV/FTC/TDF) est insuffisant
pour les nouvelles instaurations de traitement, pour justifier d’'une prise en charge par la
solidarité nationale au regard des alternatives disponibles.

La Commission donne un avis favorable a linscription de Ila spécialité
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR (EFV/FTC/TDF) sur la liste des
spécialités remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités agréées a
'usage des collectivités dans I'indication et aux posologies de ’AMM, uniquement chez les
patients déja sous cette trithérapie et sous contréle virologique.

La Commission donne un avis défavorable a linscription de Ila spécialité
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR (EFV/FTC/TDF) sur la liste des
spécialités remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités agréées a
'usage des collectivités pour les nouvelles instaurations de traitement.

Taux de remboursement proposé pour l'inscription sur la liste des spécialités rembour-
sables aux assurés sociaux : 100 %
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5.4 Amélioration du Service Médical Rendu

Cette spécialité est un générique qui n’apporte pas d’amélioration du service médical rendu (ASMR
V) par rapport a la spécialité de référence.

5.5 Population cible

Sur la base des données fournies par le Groupement pour I'Elaboration et la Réalisation de Statistiques
(GERS) pour les trithérapies a base d’éfavirenz/emtricitabine/ténofovir, il a été extrait le nombre de
boites remboursées en ville et a I'népital sur la période décembre 2024 a mai 2025 (Tableau 3).

Tableau 3 : Nombre de boites vendues de spécialités a base de la trithérapie éfavirenz/emtricitabine/ténofovir*

Décembre 2024 Janvier 2025 Février 2025 Mars 2025 Avril 2025 Mai 2025
En ville 1678 1465 1507 1526 1562 1511
A I’hopital 198 216 287 201 210 219

(*) : Spécialités a base d’'éfavirenz/emtricitabine/ténofovir retenues : Arrow Générique, Viatris, Biogaran et Teva santé.

La population susceptible d’encore utiliser la trithérapie éfavirenz/emtricitabine/ténofovir est
estimée a environ 1500 patients. La population cible devrait baisser au cours des prochaines
années, cette spécialité n’étant pas plus recommandée en raison de I’existence de nouvelles
options préférentielles.

5.6 Demande de données

Sans objet.

5.7 Autres recommandations de la Commission
Conditionnements

Il est adapté aux conditions de prescription selon l'indication, la posologie et la durée de traitement.

Portée de I’avis

Tenant compte des arguments ayant fondé ses conclusions, la Commission recommande que
son avis s’applique aux autres spécialités génériques d’ATRIPLA :
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL ARROW 600 mg/200 mg/245 mg,
comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL EG LABO 600 mg/200 mg/245
mg, comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL KRKA 600 mg/200 mg/245 mg,
comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 600 mg/200 mg/245 mg,
comprimé pelliculé,
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL SANDOZ 600 mg/200 mg/245
mg, comprimé pelliculé,
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EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA 600 mg/200 mg/245 mg,
comprimé pelliculé,

EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL ZENTIVA 600 mg/200 mg/245
mg, comprimé pelliculé.

6. Annexes

Recommandation HAS - Initiation d’un premier traitement antirétroviral chez I'adulte vivant avec le VIH,
29 aodt 2024

Recommandation HAS - Adaptation du traitement antirétroviral en situation de succeés virologique chez
I'adulte vivant avec le VIH, 29 aolt 2024

EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BGR 600 mg/200 mg/245 mg, 24 septembre 2025
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