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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: LENALIDOMIDUM

INDICATIE: tratamentul de intretinere al pacientilor adulti cu mielom multiplu nou-

diagnosticat care au fost supusi transplantului autolog de celule stem

Data depunerii dosarului 10.08.2020

Numarul dosarului 12731

PUNCTAI: 47 puncte
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1.1. DCI: Lenalidomidum

1.2.1. DC: Lenalidomide Accord 10 mg capsule
1.2.2. DC: Lenalidomide Accord 15 mg capsule
1.2.3. DC: Lenalidomide Accord 25 mg capsule
1.3. Cod ATC: LO4AX04

1.4. Data eliberarii APP: 20.09.2018

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

1. DATE GENERALE

1.5.1. Detinatorul de APP: Accord Healthcare S.L.U, Spania

1.5.2. Reprezentantul DAPP in Romania: Accord Healthcare SRL

1.6. Tip DCI: Generic fara DCl in Lista

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

Forma farmaceutica
Concentratie
Calea de administrare

Marimea ambalajului pentru:

Lenalidomide Accord 10 mg capsule
Lenalidomide Accord 15 mg capsule
Lenalidomide Accord 25 mg capsule

capsula
10 mg, 15mg, 25mg

orala

Cutie cu blist. OPA/AI-PVC/Al x 21 x 1 caps

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 1165/2020 actualizat, ce cuprinde ultimul amendament datat 01.09.2020

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru 8.298,90 lei
Lenalidomide Accord 10 mg capsule
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru 8.724,65 lei
Lenalidomide Accord 15 mg capsule
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru 9.605,54 lei
Lenalidomide Accord 25 mg capsule
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 395,18 lei
pentru Lenalidomide Accord 10 mg capsule
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 415,45 lei
pentru Lenalidomide Accord 15 mg capsule
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 457,40 lei

pentru Lenalidomide Accord 25 mg capsule
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Lenalidomide Accord 10 mg capsule, RCP
Lenalidomide Accord 15 mg capsule si RCP Lenalidomide Accord 25 mg capsule

Durata medie a

Indicatie terapeutica

Lenalidomide Accord, ca

monoterapie, este indicat pentru
tratamentul de intretinere al
pacientilor adulti cu mielom multiplu

nou-diagnosticat care au fost supusi

Doza recomandata

Doza initiald recomandata de lenalidomida este de 10 mg, o data pe zi, pe
cale orald, administrata continuu (in zilele 1-28 ale ciclurilor repetitive de 28
zile), pana la progresia bolii sau aparitia intolerantei. Dupa 3 cicluri de
intretinere cu lenalidomida, doza poate fi crescuta la 15 mg, o data pe zi, pe
cale orala, daca este tolerata.

tratamentului

Nu este mentionata
doza medie a

tratamentului in RCP.

transplantului celule

stem.

autolog de

Alte informatii din RCP Lenalidomide Accord:

Intretinerea cu lenalidomidd trebuie initiatd dupd recuperarea hematologicd adecvatd ulterioard TACS la pacientii férd semne de
progresie. Tratamentul cu lenalidomidd nu trebuie initiat dacd numdrul absolut de neutrofile (NAN) este < 1,0 x 10° /I, si/sau numdrul de
trombocite este < 75 x 10° /I.

Etapele reducerii dozelor
Doza initiala (10 mg) n cazul cresterii dozei (15 mg) 2

Nivel de dozaj -1 5mg 10 mg
Nivel de dozaj -2

Nivel de dozaj -3

5 mg (zilele 1-21 la fiecare 28 zile)
Nu este cazul

5mg
5 mg (zilele 1-21 la fiecare 28 zile)
Nu administrati doze sub 5 mg (zilele 1-21 la fiecare 28 zile)
9 Dupd 3 cicluri de intretinere cu lenalidomidd, doza poate fi crescutd la 15 mg, o datd pe zi, pe cale orald, dacd este toleratd.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) — HAS

Comisia pentru Transparenta a evaluat medicamentul lenalidomida indicat ca monoterapie pentru pacientii
cu mielom multiplu nou-diagnosticat care au fost supusi transplantului autolog de celule stem si a considerat ca
aceastd terapie prezinta un beneficiu terapeutic scazut, conform raportului publicat pe site-ul autoritatii de
reglementare in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale din Franta, ce cuprinde avizul favorabil rambursarii datat
18 martie 2020. In raport este mentionat medicamentul Revlimid, cu forma farmaceutica capsule si concentratiile:
5mg, 7,5 mg, 10 mg si 15 mg. Terapia cu lenalidomida, indicata ca tratament de intretinere dupa transplantul autolog
de celule stem se recomanda a fi administrata in regim rambursat pentru pentru o perioada limitata de timp de
maxim 2 ani. Medicamentul Revlimid a primit APP pentru indicatia amintitd la data de 24 februarie 2017, conform

raportului francez.
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2.2. ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE

Pe site-ul institutiei din Marea Britanie care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Anglia, Irlanda de
Nord si Tara Galilor, respectiv National Institute for Health and Care Excellence nu este publicat raportul de evaluare

a medicamentului lenalidomida.

2.3. ETM bazata pe cost-eficacitate — SMC

Pe site-ul Consortiului Scotian pentru medicamente este publicat un document, datat 7 septembrie 2018, in

care se mentioneaza cd medicamentul lenalidomida nu este recomandat pentru rambursare in Scotia.

2.4. ETM bazata pe cost-eficacitate — IQWIG

Institutia care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Germania, respectiv Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, nu a publicat pe site-ul oficial raportul de evaluare a medicamentului

lenelidomida.

2.5. ETM bazata pe cost-eficacitate - G-BA

Comitetul Federal German nu a publicat pe site-ul oficial rezolutia aferenta medicamentului lenalidomida cu

indicatia mentionata la punctul 1.9.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Solicitantul a declarat ca medicamentul lenalidomida este rambursat in 19 state membre ale Uniunii

Europene. Detalii sunt prezentate Tn tabelul urmator:

Tara Compensare Nivel de Conditii de prescriere Protocol de
(da/nu) compensare (inclusiv restrictii) (da/nu) prescriere
Belgia Da 100% Nu Conform RCP
Cipru Da 100% Nu Conform RCP
Croatia Da 100% Nu Conform RCP
Republica Da 100% Nu Conform RCP
Ceha
Danemarca Da 100% Nu Conform RCP
Finlanda Da 100% Nu Conform RCP
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Franta Da 100% Nu Conform RCP
Germania Da 100% Nu Conform RCP
Grecia Da 100% Nu Conform RCP
Ungaria Da 100% Nu Conform RCP
Irlanda Da 100% Nu Conform RCP
Lituania Da 100% Nu Conform RCP
Marea Da 100% Da, cu restrictii Conform RCP,
Britanie restrictii
Olanda Da 100% Nu Conform RCP
Polonia Da 100% Nu Conform RCP
Slovacia Da 100% Nu Conform RCP
Slovenia Da 100% Nu Conform RCP
Spania Da 100% Nu Conform RCP
Suedia Da 100% Nu Conform RCP

4. COSTURILE TERAPIEI

www.anm.ro

Conform adresei Ministerului Sanatatii cu nr. 1610/18.08.2020, inregistrata la ANMDMR cu nr. 1320 S in data

de 19.08.2020, document fnaintat institutiei noastre ca raspuns la solicitarea DETM de a fi furnizat pretul cu

amanuntul maximal cu TVA pentru medicamentul inovativ aferent DCI Lenalidomidum, in conformitate cu O.M.S. nr.

368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale

medicamentelor de uz uman, preturile solicitate se prezinta dupa cum urmeaza:
¢ pentru concentratia de 2,5 mg pretul per cutia ce contine 21 cps este 20236,31 lei;
¢ pentru concentratia de 5 mg, pretul per cutia ce contine 21 cps este 7821,79 lei;
¢ pentru concentratia de 7,5 mg, pretul per cutia ce contine 21 cps este 26123,95 lei;
¢ pentru concentratia de 10 mg, pretul per cutia ce contine 21 cps este 8298,9 lei
¢ pentru concentratia de 15 mg, pretul per cutia ce contine 21 cps este 8724,65 lei
¢ pentru concentratia de 20 mg, pretul per cutia ce contine 21 cps este 24802,68 lei
¢

pentru concentratia de 25 mg, pretul per cutia ce contine 21 cps este 9605,54 lei.

Prin urmare, daca doza de lenalidomida de 10mg/zi este administrata continuu timp de 365 de zile,
» costul anual al terapiei cu Lenalidomide Accord 10 mg capsule este 144.242,78 lei (365 x 8.298,90/21).
» costul anual al terapiei cu Revlimid 10 mg capsule este 144.242,78 lei (365x 8.298,9/21).

Diferenta dintre costurile anuale ale celor 2 terapii reflecta un impact bugetar neutru (0%).

Daca dupa 3 cicluri de intretinere cu lenalidomida administrata in doza de 10 mg, doza este crescuta la 15

mg, o data pe zi, pe cale oralg,

T h . ™

B
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> costul anual al terapiei cu Lenalidomide Accord 10 mg capsule si Lenalidomide Accord 15 mg capsule este
149.939,72 lei [28x3x 8.298,90/21 + (365-84) x 8.724,65/21].

» costul anual al terapiei cu Revlimid 10 mg capsule si Revlimid 15 mg capsule este 149.939,72 lei [28x3x
8.298,9/21 + (365-84) x 8724,65 /21].
Diferenta dintre costurile anuale ale celor 2 terapii reflecta un impact bugetar neutru (0%).
Avand in vedere recomandarile privind posologia din RCP Lenalidomide Accord 10 mg capsule, nu poate fi

efectuat calculul terapiei cu medicamentul Lenalidomide Accord 25 mg capsule.

5. PRECIZARI DETM

Referitor la rambursarea medicamentului lenalidomida pentru administrarea acestuia la pacientii adulti cu
mielom multiplu nou-diagnosticat care au fost supusi transplantului autolog de celule stem, reprezentantul DAPP in
Romania pentru Lenalidomide Accord a depus o declaratie pe propria raspundere ca medicamentul lenalidomida
beneficiazd de compensare in Marea Britanie fira restrictii comparativ cu RCP. insd, unul dintre criteriile de evaluare
conform legislatiei curente este: ,,Generice care nu au DCl compensate in Listd, biosimilare care nu au DCl
compensatd in Listd, care au primit avizul pozitiv, fard restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritdtilor de
evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC), pe DCI, sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP

depune o declaratie pe propria rdspundere cd beneficiazd de compensare in Marea Britanie fdrd restrictii comparativ

cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaludri de clasd de cdatre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaludri efectuate de

cdtre NHS si documentatia aferentd. Avand in vedere lipsa documentatiei aferente din dosarul depus spre evaluare,

nu pot fi acordate 15 puncte.

Referitor la urmatorul criteriu de evaluare: ,,Generice care nu au DCl compensatd in Listd, biosimilare care nu
au DCI compensatd in Listd, pentru care raportul de evaluare a autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor medicale din
Germania (IQWIG/G-BA) demonstreazd un beneficiu terapeutic aditional fatd de comparator (indiferent de mdrimea
acestuia), fdrd restrictii comparativ cu RCP sau care sunt incluse in ghidurile terapeutice GBA si nu au fost evaluate
de cdtre IQWIG deoarece autoritatea nu a considerat necesard evaluarea, fdrd restrictii comparativ cu RCP,,
precizam cad reprezentantul DAPP in Romania a depus o declaratie pe propria raspundere care atesta ca
medicamentul lenalidomida beneficiaza de compensare in Germania fara restrictii comparativ cu RCP si a declarat in
formularul de cerere ca produsul Revlimid a fost autorizat de cdtre Comisia Europeana in data de 14.06.2007.

Tn acest context, precizim c3 medicamentul Revlimid a fost autorizat pentru administrare la pacientii cu
mielom multiplu nou-diagnosticat care au fost supusi transplantului autolog de celule stem, de catre Comisia

Europeana in data de 23 februarie 2017, conform informatiilor furnizate pe site-ul Community Register.

N
T __ .
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Avand in vedere absenta dovezii, din documentatia depusa pentru evaluare, care sa ateste ca medicamentul

lenalidomida este inclus in ghidurile terapeutice GBA pentru indicatia mentionata la punctul 1.9. nu poate fi acordat

punctajul maxim.

6. PUNCTAJ

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata in Lista,
care au primit clasificarea BT 2 - moderat/scazut (dar care justifica rambursarea) din partea HAS, pe
DCI

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata in Lista,
care au primit avizul pozitiv, fara restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritatilor de evaluare a
tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC), pe DCI, sau pentru care DAPP/reprezentantul
DAPP depune o declaratie pe propria raspundere ca beneficiaza de compensare in Marea Britanie
fara restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE sau a altor
tipuri de rapoarte/evaluari efectuate de catre NHS si documentatia aferenta

Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensate in Lista,
biosimilare care nu au DCI compensata in Lista, pentru care raportul de evaluare a autoritatilor de
evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstreaza un beneficiu
terapeutic aditional fata de comparator sau beneficiul este mai mic fata de comparator sau pentru
care raportul de evaluare nu a fost emis de autoritatile de evaluare a tehnologiilor medicale din
Germania (IQWIG/G-BA)

3. Statutul de compensare in statele membre ale UE pentru DCI Lenalidomidum: 19 state
4. Costurile terapiei
Generice sau biosimilare care nu au DCI compensata in Lista, care genereaza intre 30% economii si

3% costuri fata de comparator*), in cazul genericelor, per pacient, per an
TOTAL

25

15

47 puncte
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7. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Lenalidomidum
indicat pentru tratamentul de intretinere al pacientilor adulti cu mielom multiplu nou-diagnosticat care au fost supusi
transplantului autolog de celule stem nu a intrunit punctajul de includere in Lista care cuprinde denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe

baza de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurdri sociale de sandtate.

Raport finalizat la data de:28.10.2020

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



