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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: SELPERCATINIBUM

INDICATIE: Retsevmo in monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor cu cancer
tiroidian avansat, cu fuziunea genei RET, care necesita terapie sistemica dupa tratamentul
anterior cu sorafenib si/sau lenvatinib

Data depunerii dosarului 14.06.2021

Numarul dosarului 10992

PUNCTAJ: 55 de puncte
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Selpercatinibum

1.2.1. DC: Retsevmo 40 mg capsule tari

1.2.2. DC: Retsevmo 80 mg capsule tari

1.3. Cod ATC: LO1EX22

1.4. Data primei autorizari: 12 februarie 2021

1.5. Detinatorul de APP: Eli Lilly Nederland B.V, Olanda
1.6. Tip DCI: noua

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

Marimea ambalajului cutie cu un flacon din PEID x 60 de capsule

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 443/2022, actualizat, cu ultima completare din data de 30.05.2022
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru 14267,87 lei
Retsevmo 40 mg capsule tari
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 237,79 lei
pentru Retsevmo 40 mg capsule tari
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru 28464,89 lei
Retsevmo 80 mg capsule tari
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 474,41 lei
pentru Retsevmo 80 mg capsule tari

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Retsevmo

Indicatie terapeutica

Retsevmo 1n monoterapie este
indicat pentru tratamentul adultilor
cu cancer tiroidian avansat, cu
fuziunea genei RET, care necesita
terapie sistemica dupa tratamentul

anterior cu sorafenib

si/sau

lenvatinib.

Doza recomandata

Doza recomandata de Retsevmo fin
functie de greutatea corporala este:
- mai putin de 50 kg: 120 mg de doua
ori pe zi.
- 50 kg sau peste: 160 mg de doua ori
pe zi.

Durata medie a tratamentului

Durata medie a tratamentului nu este
specificata.

Tratamentul trebuie continuat pana la
progresia bolii sau pana la aparitia toxicitatii

inacceptabile.
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Alte informatii din RCP Retsevmo

Grupe speciale de pacienti

Varstnici: Nu este necesard ajustarea dozelor in functie de varstd. Tn general, nu au fost observate diferente intre pacientii cu varsta 265 ani si
pacientii mai tineri din punct de vedere al incidentei evenimentelor adverse apdrute pe durata tratamentului sau al eficacitatii tratamentului cu selpercatinib.
Datele disponibile de la pacienti cu varsta 275 ani sunt limitate.

Insuficienta renald: Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renald usoard, moderatd sau severd. Nu exista date provenite de la
pacientii cu boala renala in stadiu terminal sau de la pacientii care efectueaza sedinte de dializa.

Insuficienta hepatica: Este important ca pacientii cu insuficientd hepaticd sa fie atent monitorizati. Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu
forme ugoare (scor Child-Pugh clasa A) sau moderate (scor Child-Pugh clasa B) de insuficienta hepatica. Pacientii cu insuficienta hepatica severa (scor Child-Pugh
clasa C) trebuie tratati cu doza de 80 mg de selpercatinib de doua ori pe zi.

2. PRECIZARI DETM

Compania care a depus dosarul medicamentului Retsevmo cu indicatia ,,Retsevmo ’n monoterapie este
indicat pentru tratamentul adultilor cu cancer tiroidian avansat, cu fuziunea genei RET, care necesitd terapie
sistemicd dupd tratamentul anterior cu sorafenib si/sau lenvatinib,, in vederea rambursarii terapiei a solicitat
utilizarea criteriilor de evaluare mentionate in tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014, actualizat, respectiv a Criteriilor
de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care
este DCl singura alternativd terapeuticd si pentru care nu existd comparator relevant in Listd.

3. EVALUARI INTERNATIONALE
3.1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

Raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Selpercatinibum indicat ca terapie pentru cancerul tiroidian
datat 2 iunie 2021 a fost publicat la data de 18 iunie 2021 pe site-ul autoritatii de reglementare in domeniul
tehnologiilor medicale din Franta. In raport este mentionatd denumirea comerciald Retsevmo, forma farmaceutica
capsuld si concentratiile de 40 mg, respectiv 80 mg. Acordarea avizului nefavorabil rambursarii de catre Comisia
pentru Transparenta a rezultat in urma analizarii dovezilor clinice depuse de catre solicitant. Rezultatele obtinute de
la 19 pacienti eligibili au fost considerate insuficiente pentru a defini locul acestui medicament in strategia
terapeutica rambursata destinata tratarii cancerului tiroidian avansat, cu fuziunea genei RET.

3.2. ETM bazata pe cost-eficacitate

3.2.1. NICE- National Institute for Health and Care Excellence

Conform raportului publicat la data de 3 noiembrie 2021 pe site-ul NICE (ta742), terapia cu DCI
Selpercatinibum a primit aviz favorabil rambursarii ca optiune pentru pacientii cu cancer tiroidian avansat, care
prezintad fuziunea genei RET si necesita terapie sistemica dupa tratamentul anterior cu sorafenib si/sau lenvatinib.
Pentru rambursare va fi utilizat Fondul destinat terapiilor oncologice. Rambursarea acestei tehnologii nu este
restrictionata comparativ cu RCP Retsevmo.
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3.2.2. SMC

Conform raportului datat 6 august 2021 si publicat la data de 13 septembrie 2021 pe site-ul institutiei
scotiene de evaluare a tehnologiilor medicale, pentru terapia cu DCI Selpercatinibum si indicatia de cancer tiroidian
cu fuziunea genei RET, la pacienti adulti care necesita terapie sistemica dupa tratamentul anterior cu sorafenib si/sau
lenvatinib a fost acordat avizul favorabil rambursarii. Intrucat evaluarea a fost efectuatd pe baza rezultatelor
intermediare obtinute in studiul clinic LIBRETTO-001, de faza I/Il, rambursarea terapiei cu Retsevmo a fost acordata
in regim conditionat de evaluarea ulterioara a rezultatelor finale care vor fi obtinute. Rambursarea acestei tehnologii
nu este restrictionata comparativ cu RCP Retsevmo.

3.2.3. IQwiG

Conform raportului publicat pe site-ul autoritatii germane Institute for Quality and Efficiency in Health Care
(IQWIG) cu nr. A21-29 datat 15.06.2021, terapia cu selpercatinib nu aduce niciun beneficiu aditional fata de cel mai
bun tratament suportiv, considerat comparator pentru medicamentul evaluat. Tnsd, existenta unui beneficiu
suplimentar, conform precizarilor din raport, va fi decisa de catre G-BA.

3.2.4. G-BA

Conform raportului publicat pe site-ul Comitetului Federal German, datat 2 septembrie 2021, terapia cu
medicamentul cu DCI Selpercatinibum este rambursatd, insa nu aduce niun beneficiu suplimentar comparativ cu
sorafenib, lenvatinib si cel mai bun tratament suportiv.

4. STATUTUL DE COMPENSARE A DCI SELPERCATINIBUM IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII
EUROPENE S| MAREA BRITANIE

Conform declaratiei pe propria raspundere a solicitantului, medicamentul cu DCI Selpercatinibum este
rambursat in Marea Britanie si 9 state membre UE.

Tabel nr. 1 : Rambursarea medicamentului Retsevmo in statele membre UE si Marea Britanie

Nr. crt. Tara Compensare Nivel de Tipul de Conditiie de prescriere
(Da/Nu) compensare compensare (inclusiv restrictii) (Da/Nu)
1 Austria Da 100% individuala Indicatii RCP
2 Danemarca Da 100% individuala Indicatii RCP
3 Finlanda Da 100% Indicatii RCP
4 Italia Da 100% individuala Indicatii RCP
5 Germania Da 100% Indicatii RCP
6 Marea Da 100% Indicatii RCP
Britanie
7 Luxemburg Da 100% Indicatii RCP
8. Olanda Da 100% individuala Indicatii RCP
9. Suedia Da 100% Indicatii RCP
10. Ungaria Da 100% Indicatii RCP
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Avand in vedere declaratia furnizata de catre solicitant, deducem ca prin evaluare Health Tehnology
Assessment doar 5 state membre UE si Marea Britanie ramburseaza DCI Selpercatinibum pentru indicatia de cancer
tiroidian cu fuziunea genei RET.

5. STADIUL EVOLUTIV AL PATOLOGIEI

5.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativd terapeuticd la pacientii cu o
sperantd medie de supravietuire sub 24 de luni

Conform raportului NICE ta742 criteriile destinate evaluadrilor tehnologiilor care vizeaza pacientii aflati la
sfarsit de viata ,,the end-of-life criteria,, nu sunt Tndeplinite in cazul Selpercatinib cu indicatia cancer tiroidian, in
opinia expertilor institutului britanic. In acest context, amintim cd in documentul mentionat in raportul ta742 si
intitulat ,,Guide to the methods of technology appraisal,, (2013, Process and methods, Published: 4 April 2013) sunt
prezentate 2 criterii care trebuie indeplinite simultan in cazul terapiilor care vizeaza prelungirea vietii la sfarsit de
viata:

1) tratamentul este indicat pacientilor cu speranta de viata scurta, in mod normal mai mica de 24 de luni

2) exista suficiente dovezi care sa indice ca tratamentul asociaza perspectiva de a oferi o prelungire a vietii,
in mod normal, cu o valoare medie de cel putin inca 3 luni, Tn comparatie cu tratamentul actual rambursat prin NHS.

Cel de-al doilea criteriu a fost indeplinit in opinia Comitetului de evaluare, conform raportului NICE ta742.

n raportul tehnic scotian (SMC) datat 6 august 2021 aferent tehnologiei Selpercatinib cu indicatia de cancer
tiroidian este precizat faptul ca a fost aprobata autorizarea acestui produs in regim conditionat de catre Agentia
Medicamentelor din Marea Britanie (MHRA). in plus, in documentul publicat este mentionat faptul ci sunt
indeplinite criteriile aferente terapiilor destinate prelungirii vietii la sfarsit de viata ,,SMC ...end of life criteria,,.
Conform informatiilor publicate pe site-ul Consortiului Scotian pentru Medicamente, accesibile la urmatorul link:
., https://www.scottishmedicines.org.uk/how-we-decide/,, un astfel de medicament este utilizat pentru a trata o
afectiune incadrata in ultimul stadiu care asociaza o speranta de viata de 3 ani cu tratamentele curente disponibile.

Referitor la beneficiul aditional adus de tehnologia Retsevmo, in raportul german G-BA este mentionat ca
intre terapia cu selpercatinib si cel mai bun tratament suportiv, sau comparativ cu sorafenib sau cu lenvatinib, nu
exista niciun beneficiu aditional dovedit in ceea ce priveste mortalitatea.

in acest context, amintim ¢ medicamentul cu DCI Sorafenibum a primit autorizatia de punere pe piat3
pentru ,,tratamentul pacientilor cu carcinom tiroidian diferentiat (papilar/folicular/cu celule Hiirthle) progresiv, local
avansat sau metastatic, refractar la tratamentul cu iod radioactiv,, conform RCP Nexavar. in Romania, acest
medicament este prescris in regim rambursat pentru indicatia amintita, protocolul de prescriere fiind prevazut in
0.M.S./C.N.A.S. nr. 564/499/2021 cu modificarile si completarile ulterioare si este redat in cele ce urmeaza:
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,,C. Carcinom tiroidian

I. Indicatii:

- carcinom tiroidian diferentiat (papilar/folicular/cu celule Hiirthle) progresiv, local avansat sau metastatic,

refractar la tratamentul cu iod radioactiv (**11)

Il. Criterii de includere:

- diagnostic de carcinom tiroidian diferentiat (papilar/folicular/cu celule Hiirthle) confirmat histopatologic,

progresiv, local avansat sau metastatic

- carcinom tiroidian diferentiat refractar la iod radioactiv (IRA) definit ca:

e prezenta unei leziuni fara captarea iodului la o scanare IRA sau

e administrarea cumulatd de IRA > 22,3 GBq sau

e aparitia progresiei dupd un tratament cu IRA intr-un interval de 16 luni sau

® dupd doud tratamente cu IRA la interval de 16 luni unul fatd de celdlalt

- vdarstd > 18 ani

-ECOGPSO-2

-TSH< 0,5 mU/L

- probe biologice care sG permitd administrarea tratamentului in conditii de sigurantd

1ll. Criterii de excludere:

- alte subtipuri de cancere tiroidiene (anaplastic, medular, limfom, sarcom)

- hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

- boala ischemicd acutd: boald arteriald coronariand instabild sau infarct miocardic recent (in ultimele 6 luni)

- hipertensiune arteriald necontrolatd terapeutic

- sarcind/aldptare

IV. Posologie

- 800 mgq zilnic (cdte doud comprimate de 200 mg de doud ori pe zi).

V. Monitorizare

- monitorizare clinicd si biologicd conform bolii de bazd si tratamentului

- rdspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice adecvate stadiului si localizdrii bolii, la 3 - 6 luni.

VI. Criterii de intrerupere

a) definitiva

- boala progresivd documentatd imagistic, cu exceptia pacientilor care prezintd beneficiu clinic

- reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupd reducerea dozelor si/sau dupd terapia simptomaticd
specifica

- perforatie gastro-intestinald

- sarcina/aldptarea

- decesul pacientului

- decizia pacientului

- decizia medicului prescriptor

b) temporard

- reactiile adverse severe impun reducerea dozelor si/sau intreruperea temporard/definitivd a tratamentului (a se
vedea si RCP):
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e toxicitatea cutanatd grad 3 - 4

e hipertensiunea arteriald severd/persistentd sau criza hipertensivd

® evenimentele hemoragice severe

e jschemie cardiacd si/sau infarctul miocardic

e interventii chirurgicale majore

VII. Prescriptori: medici din specialitatea oncologie medicald. Continuarea tratamentului se poate face si pe baza
scrisorii medicale de catre medicii de familie desemnati,,.

Terapia cu Nexavar prezinta fnsa un beneficiu clinic de 5 luni de supravietuire fara progresia bolii comparativ
cu placebo pentru pacientii al caror diagnostic a fost de carcinom tiroidian diferentiat refractar la terapia cu iod
radioactiv. Dovezile clinice au provenit din studiul pivot de faza Ill cu protocol 14295 (studiul DECISION), care a stat la
baza autorizarii centralizate a medicamentului Nexavar ,,A double-blind, randomised Phase Il study evaluating the
efficacy and safety of sorafenib compared to placebo in locally advanced/metastatic RAl-refractory differentiated
thyroid cancer,,. Acestea au evidentiat ca mediana supravietuirii fara progresia bolii in cazul pacientilor tratati cu
sorafenib (nr. de pacienti tratati cu sorafenib a fost 207) a fost de 10,8 luni (95% Cl= [278;393]) comparativ cu 5,8
luni (95% Cl= [160;238]) in cazul pacientilor care au fost pe bratul placebo (nr. de pacienti tratati cu placebo a fost
210). Rezultatele privind supravietuirea globala Tn urma terapiei cu sorafenib nu au putut fi estimate. Pentru
pacientii alocati pe bratul placebo, mediana supravietuirii globale a fost de 1110 zile, ceea ce corespunde unei
perioade de 3 ani.

n ceea ce priveste medicamentul cu DCI Lenvatinibum, indicatia aprobat3 de citre Comisia Europeand este
reprezentata de: ,,LENVIMA administrat sub formd de monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti
cu carcinom tiroidian diferentiat (CTD) (papilar/folicular/cu celule Hiirthle) progresiv, local avansat sau metastatic,
refractar la tratamentul cu iod radioactiv (IRA),,. Precizam ca in Romania, aceasta terapie nu este rambursata, la data
Tntocmirii acestui raport.

Tn acest context, amintim c& patologia vizatd de terapia cu Retsevmo, respectiv carcinomul tiroidian este o
boala rard, cu o incidenta estimata la nivel mondial de 3,1 cazuri la 100,000 de persoane. Supravietuirea pe termen
lung pentru pacientii al caror diagnostic este de carcinom tiroidian diferentiat refractar la terapia cu iod radioactiv
asociaza un prognostic nefavorabil, fiind raportata o rata de supravietuire globald la 10 ani de numai 10%. Odata ce
carcinomul nu mai raspunde la terapia cu iod radioactiv, supravietuirea globala scade la o medie de 3 ani.*

* EUnetHTA WP5 Joint Action 2 (2012-2015) Strand A, Rapid Relative Effectiveness Assessment of pharmaceuticals: SORAFENIB FOR THE TREATMENT OF
PROGRESSIVE, LOCALLY ADVANCED OR METASTATIC, DIFFERENTIATED (PAPILLARY/FOLLICULAR/HURTHLE CELL) THYROID CARCINOMA, REFRACTORY TO
RADIOACTIVE IODINE ID: SA-[3]

Durante C, Haddy N, Baudin E, et al. Long-term outcome of 444 patients with distant metastases from papillary and follicular thyroid carcinoma: benefits and
limits of radioiodine therapy. J Clin Endocrinol Metab 2006;91:2892-9

Pacini F, Ito Y, Luster M, et al. Radioactive iodine-refractory differentiated thyroid cancer: unmet needs and future directions. Expert Rev Endocrinol Metab
2012;7:541-54

Pfister DG, Fagin JA. Refractory thyroid cancer: a paradigm shift in treatment is not far off. J Clin Oncol 2008;26:4701-4

Avand n vedere aspectele amintite, apreciem ca pentru acest criteriu nu sunt disponibile dovezi care sa
sustina ca medicamentul cu DCl Selpercatinibum este singura alternativd la pacientii cu o speranta medie de
supravietuire sub 24 de luni.

T - .
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5.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd, pentru care
tratamentul:

a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determind mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii cdtre stadiile avansate de

severitate, pe o duratd mai mare de 3 luni

Conform raportului NICE ta742, medicamentul cu DCI Selpercatinibum prelungeste supravietuirea cu cel
putin 3 luni. Dovezile clinice au provenit in principal din studiul clinic cu protocol LIBRETTO-001.

Cu design deschis, de faza 1 si 2 si cu un singur brat de tratament, pacientii participanti au fost diagnosticati
cu tumori solide avansate, cu activari RET.

Criteriul principal de evaluare aferent fazei Il de studiu a fost reprezentat de rata de rdspuns obiectiv,
definita ca proportia de pacienti care au atins un raspuns partial sau complet determinat prin utilizarea criteriilor
RECIST 1.1. sau RANO de catre un Comitet independent de evaluare.

Criteriile secundare de evaluare au fost reprezentate de:

1. rata de raspuns obiectiv (definita ca proportia de pacienti care au atins un raspuns partial sau complet
determinat cu ajutorul criteriilor RECIST 1.1. sau RANO de catre investigator)

2. regresia tumorala

3. durata de raspuns

4. rata de beneficiu clinic

5. supravietuire fara progresie (PFS)

6. supravietuire global3, etc.

Dintre pacientii al caror diagnostic a fost de cancer tiroidian cu fuziunea genei RET, 19 au fost tratati anterior
cu terapie sistemica, iar 8 au fost netratati. Varsta mediana a pacientilor din populatia inclusa Tn analiza primara a
fost de 54 de ani (interval de varsta 25-88 de ani). Printre diferitele histologii identificate la cei 19 pacienti s-au
numarat urmatoarele: cancerul tiroidian papilar (n = 13), cancerul tiroidian slab diferentiat (n = 3), cancer anaplazic
(n =2) si cancer cu celule Hurthle (n = 1).

Rata de raspuns obiectiv a fost de 79%, iar mediana PFS a fost de 20,07 luni (interval de incredere [IC] 95%:
9,4 pana la neestimabil). Supravietuirea globala mediana (OS) in toate subgrupurile pentru cancerul tiroidian RET
pozitiv la fuziune nu a fost estimabila.

Date suplimentare de eficacitate colectate pana in luna martie a anului 2020 au fost furnizate de companie.
Aceste date au inclus o dimensiune mai mare a esantionului si 3,5 luni aditionale de supraveghere a pacientilor
inclusi in studiu. Acestea nu au aratat nicio diferenta in ceea ce priveste eficacitatea Tn comparatie cu datele
colectate initial. Datele suplimentare sustin rezultatele initiale de eficacitate, conform raportului NICE ta742.
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5.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare care nu
afecteazd mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic
debilitante sau reprezintd afectiuni grave si cronice ale organismului, conform informatiilor prevazute
pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tdrile europene/statistici locale

Conform datelor publicate pe site-ul ORPHANET, carcinomul tiroidian are alocat codul ORPHA: 100088, fiind
incadrat in categoria de boli rare. Codul ORPHA 146 a fost alocat pentru carcinomul de tiroida diferentiat.

Cancerul tiroidian avansat cu fuziunea genei RET, ca orice afectiune neoplazica este o boala grava, debilitanta
si care pune viata in pericol.

6. PUNCTAJ

Tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014 cu modificdrile si completdrile ulterioare - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi pentru
tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care este DCI singura alternativa terapeuticd
si pentru care nu existd comparator relevant in Lista

CRITERII DE EVALUARE PUNCTAJ

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor 0
patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd, care au primit clasificarea BT 3 - insuficient din partea HAS

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale

unor patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd, care au primit avizul pozitiv, fdrd restrictii comparativ cu

RCP, din partea autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care 15
DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe propria rdspundere cé beneficiazé de compensare in Marea Britanie férd

restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaludri de clasd de cétre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaludri

efectuate de cdtre NHS si documentatia aferent

DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor

patologii pentru care DCI este singura alternativd terapeuticd, pentru care raportul de evaluare a autoritdtilor de evaluare a 0
tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstreazd un beneficiu terapeutic aditional faté de comparator

sau beneficiul este mai mic fatd de comparator sau pentru care nu s-a emis raport de evaluare

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis de ANMDMR

DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor 20
patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd compensatd in 8 — 13 state membre ale UE si Marea Britanie

4. Stadiul evolutiv al patologiei

4.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale

unor patologii pentru care DCI este singura alternativd terapeuticd la pacientii cu o sperantd medie de supravietuire sub 24 0
de luni/pacientii pediatrici cu védrsta cuprinsd intre 0 si 12 luni

4.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale

unor patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd, pentru care tratamentul: 10
a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determind mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii céitre stadiile avansate de severitate, pe o duratd

mai mare de 3 luni

4.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare care nu afecteaza mai mult de 5

din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic debilitante sau reprezintd afectiuni grave si cronice 10
ale organismului, conform informatiilor prevdzute pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tdrile europene/statistici locale

TOTAL PUNCTAJ 55
de puncte
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7. CONCLUZII

Conform O.M.S. nr. 861/2014, care cuprinde toate modificdrile aduse actului oficial publicate in M.Of,,
inclusiv cele prevazute in O. Nr. 1.353/30.07.2020, publicat in M.Of. Nr. 687/31.07.2020, medicamentul cu DCI
Selpercatinibum avand indicatia ,,Retsevmo in monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor cu cancer
tiroidian avansat, cu fuziunea genei RET, care necesitd terapie sistemicd dupda tratamentul anterior cu sorafenib
si/sau lenvatinib,, nu intruneste punctajul de includere in Lista care cuprinde denumirile comune internationale

corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

Coordonator DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU



