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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: PACLITAXELUM

INDICATIE: Monoterapia cu Pazenir este indicata pentru tratamentul cancerului de sdn
metastatic la pacientii adulti la care tratamentul de prima linie pentru boala metastatica

nu a fost eficace si pentru care tratamentul standard contindnd antraciclinG nu este

indicat

Data depunerii dosarului 09.08.2021
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Paclitaxelum

1.2. DC: Pazenir pulbere pentru dispersie perfuzabila
1.3 Cod ATC: LO1CDO1

1.4 Data eliberarii APP: 6 mai 2019

1.5. Detinatorul de APP: Ratiopharm GmbH, Germania
1.6. Tip DCI: cunoscuta

1.7. Forma farmaceutica:

Pulbere pentru dispersie perfuzabild ce contine paclitaxel legat de albumindg sub

Forma farmaceutica formd de nanoparticule

Concentratie 100 mg/20 ml (5 mg/ml)

Calea de administrare intravenoasd

Madrimea ambalajului Cutie cu 1 flac. din sticld cu capacitate de 50 ml contindnd 100 mg paclitaxel

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 443/2022 actualizat:

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 659,79 lei

Pretul cu amadnuntul pe unitatea terapeutica 32,99 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP

Indicatie terapeutica : Monoterapia cu Pazenir este indicatd pentru tratamentul cancerului de sGn metastatic la

pacientii adulti la care tratamentul de prima linie pentru boala metastaticd nu a fost eficace si pentru care
tratamentul standard contindnd antraciclind nu este indicat.

Doze si mod de administrare

Pazenir trebuie administrat numai sub supravegherea unui medic specialist oncolog, in unitati specializate in
administrarea medicamentelor citotoxice. Acesta nu trebuie utilizat in locul sau substituit cu alte forme farmaceutice
ale paclitaxelului.

Cancer de sén

Doza de Pazenir recomandata este de 260 mg/m?, administrata intravenos in decurs de 30 de minute, o dat3 la 3
saptamani.

Ajustarea dozei in timpul tratamentului cancerului de sdn
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La pacientii care prezintd neutropenie severa (numar de neutrofile < 500 celule/mm3 timp de o sdptdman3a sau mai
mult) sau neuropatie senzoriald severa in timpul tratamentului cu Pazenir, doza trebuie redusa la 220 mg/m? pentru
administrdrile ulterioare. Tn urma reaparitiei neutropeniei severe sau a neuropatiei senzoriale severe trebuie
efectuatd o noud reducere a dozei, la 180 mg/m?. Pazenir nu trebuie administrat pana cdnd numarul de neutrofile nu
revine la > 1500 celule/mm?3. Pentru neuropatia senzoriald de Gradul 3, se intrerupe tratamentul pan3 la revenirea la

Gradul 1 sau 2, urmata de o reducere a dozei pentru toate administrarile ulterioare.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd hepaticd

Pentru pacientii cu insuficientd hepaticd usoard (valori ale bilirubinei totale > 1 si < 1,5 x LSN si ale aspartat aminotransferazei
[AST] < 10 x LSN), nu sunt necesare ajustdri ale dozei, indiferent de indicatia terapeuticd. Tratamentul este similar cu cel al
pacientilor cu functie hepaticd normald.

Pentru pacientii cu cancer de sGn metastatic si cancer pulmonar altul decdt cel cu celule mici si insuficientd hepaticd moderatd
pénd la severd (valori ale bilirubinei totale > 1,5 si < 5 x LSN si AST < 10 x LSN) se recomandd o scddere cu 20% a dozei. Doza
redusd poate fi apoi crescutd pénd la doza pentru pacientii cu functie hepaticd normald, dacd pacientul tolereazd tratamentul
timp de cel putin doud cicluri.

Pentru pacientii cu adenocarcinom pancreatic metastatic si insuficientd hepaticd moderatd pdnd la severd, nu sunt disponibile
date suficiente pentru a permite recomanddri privind doza.

Pentru pacientii cu valori ale bilirubinei totale > 5 x LSN sau AST > 10 x LSN, nu sunt disponibile date suficiente pentru a permite
recomanddri privind doza, indiferent de indicatia terapeuticd.

Insuficienta renala

Ajustarea dozei initiale de Pazenir nu este necesard la pacientii cu insuficientd renald usoard pdnd la moderatd (clearance-ul
creatininei estimat > 30 si < 90 ml/min). Nu sunt disponibile date suficiente pentru a recomanda modificdri ale dozei de Pazenir la
pacientii cu insuficientd renald severd sau cu boald renald in stadiul terminal (clearance-ul creatininei estimat < 30 ml/min).
Varstnici

La pacientii cu vdrsta de 65 ani si peste nu se recomandd reduceri suplimentare ale dozelor, altele decdt cele specifice tuturor
pacientilor.

Dintre cei 229 pacienti cdrora li s-a administrat monoterapie cu nanoparticule de paclitaxel — albumind sericd umand pentru
cancerul de sén, in cadrul unui studiu randomizat, 13% aveau vdrsta de cel putin 65 ani si < 2% aveau vdrsta de 75 ani si peste.
Nicio reactie toxicd nu a apdrut considerabil mai frecvent la pacientii cu vdrsta de cel putin 65 ani la care s-au administrat
nanoparticule de paclitaxel - albumind sericd umand. Cu toate acestea, o analizd ulterioard realizatd la 981 de pacienti cdrora li
s-a administrat monoterapie cu nanoparticule de paclitaxel - albumind sericd umand pentru cancerul de sGn metastatic, dintre
care 15% aveau vdrsta > 65 ani si 2% aveau vdrsta > 75 ani, a ardtat o incidentd mai ridicatd a epistaxisului, diareei,
deshidratarii, epuizdrii si edemului periferic la pacientii cu varsta > 65 ani.

Modelul farmacocinetic/farmacodinamic utilizénd date provenite de la 125 de pacienti cu tumori solide avansate indicd faptul cd
pacientii cu vdrsta 2 65 ani pot fi mai susceptibili sd dezvolte neutropenie in cadrul primului ciclu de tratament.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea nanoparticulelor de paclitaxel - albumind sericd umand la copii si adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre O
si sub 18 ani nu au fost stabilite. Datele disponibile in prezent sunt descries la pct. 4.8, 5.1 si 5.2, dar nu se poate face nicio
recomandare privind dozele. Nanoparticulele de paclitaxel - albumind sericd umand nu prezintd utilizare relevantd la copii si
adolescenti pentru indicatia de cancer de sGn metastatic sau adenocarcinom pancreatic ori cancer pulmonar altul decdt cel cu
celule mici.
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Mod de administrare

Pazenir este destinat administrarii intravenoase. Administrati dispersia reconstituita de Pazenir pe cale intravenoasa
utilizand un set de perfuzie prevazut cu un filtru de 15 pm. Dupa administrare, se recomanda ca linia intravenoasa sa

fie spalata cu solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), pentru a asigura administrarea dozei complete.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

HAS - Franta

Comisia de Transparentd, prin avizul aprobat la data de 2 octombrie 2019, a acordat aviz favorabil
rambursarii DC Pazenir, considerand ca beneficiul real al DC PAZENIR este semnificativ, similar cu beneficiul
inovativului ABRAXANE (princeps) pentru indicatia ,,in monoterapie in tratamentul cancerului de sGn metastatic la
pacientii adulti la care tratamentul de primd linie pentru boala metastaticd nu a fost eficace si pentru care
tratamentul standard contindnd antraciclind nu este indicat”.

Acest medicament este un generic care nu oferd o imbunatatire a beneficiului real (ASMR V) comparativ cu

inovativul ABRAXANE 5 mg/ml, pulbere pt. dispersie injectabila deja listat.
NICE

Pe site-ul National Institute for Health and Care Excellence nu este publicat un raport de evaluare a eficacitatii

si sigurantei DCI Paclitaxelum pentru indicatia de la punctul 1.9.
SmMcC

Conform avizului SMC adoptat la data de 5 martie 2010, DCI paclitaxel albumina (DC Abraxane) este acceptat
pentru utilizare restrictionatd in cadrul NHS Scotland, pentru indicatia , tratamentul cancerului mamar metastatic la
pacientele la care tratamentul de primd linie pentru boala metastaticd a esuat si pentru care terapia standard care
contine antraciclind nu este indicatd”.

Restrictie SMC: Utilizarea este limitata la pacientele la care este posibila administrarea de docetaxel sau paclitaxel
solutie perfuzabila la interval de 3 sdaptamani, ca tratament de linia a doua pentru cancerul de san metastatic.

intr-un studiu de non-inferioritate, de faza lll randomizat, controlat, multicentric, deschis, in ambulatoriu, care
a evaluat siguranta/tolerabilitatea si efectul antitumoral al paclitaxel albumina comparativ cu paclitaxel pe baza de
solvent, la femeile cu cancer de sadn metastatic confirmat histologic sau citologic, rata de raspuns globald pentru
paclitaxel aloumina a fost semnificativ superioara paclitaxelului pe baza de solventi intr-o analiza de subgrup ce a

inclus paciente care au primit anterior una sau mai multe linii de terapie pentru boala metastatica.

4
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Evaluarea economica HTA a fost favorabila doar pentru un subset al indicatiei autorizate care sta la baza
restrictiei SMC.
De retinut faptul cd paclitaxel aloumina poate avea proprietati farmacologice substantial diferite comparativ

cu alte formulari de paclitaxel si este autorizat pentru administrare intravenoasa o data la 3 sdaptamani.

1QWiG/G-BA

Pe site-urile autoritatilor germane de reglementare in domeniul tehnologiilor medicale IQWIG/G-BA, nu exista

publicat un raport de evaluare a eficacitatii si sigurantei DCI Paclitaxelum pentru indicatia de la punctul 1.9.

3. STATUTUL DE COMPENSARE AL DCI IN STATELE MEMBRE ALE UE S| MAREA BRITANIE

Solicitantul a declarat pe proprie raspundere ca medicamentul cu DC PAZENIR este rambursat pentru
indicatia de la punctul 1.9. in 8 state membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie dupa cum urmeaza: Austria,
Bulgaria, Croatia, Grecia, Germania, Slovenia si Suedia (date indisponibile pentru nivelele de compensare, conditiile

si protocoalele de prescriere la nivelul acestor state membre).

PRECIZARI DETM

in HG 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd 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, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate medicamentul cu DCI Paclitaxelum este
prezent in SECTIUNEA C2, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P3: Programul national
de oncologie, pozitia 25, cod ATC LO1CDO01, fara o adnotare speciala.

Astfel, medicamentul este rambursat conform indicatiilor din RCP' si anume:

Carcinom ovarian: in chimioterapia de prima linie a cancerului ovarian, Paclitaxel este indicat pentru
tratamentul pacientelor cu carcinom ovarian avansat sau afectiune reziduala (> 1 cm), dupa laparotomia initiald, in
asociere cu cisplatind. Tn chimioterapia de linia a doua a cancerului ovarian, Paclitaxel este indicat pentru
tratamentul carcinomului ovarian metastazat, dupa esecul terapiei standard cu compusi de platina.

Carcinom de san: ca terapie adjuvanta, Paclitaxel este indicat pentru tratamentul pacientilor cu carcinom de

san cu afectare ganglionard, dupa terapia cu antraciclina si ciclofosfamida (AC). Tratamentul adjuvant cu Paclitaxel
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trebuie privit ca o alternativa la terapia extinsa cu AC. Paclitaxel este indicat pentru tratamentul initial al cancerului
de san avansat local sau cu metastaze, fie in asociere cu antraciclinad la pacientii la care terapia cu antracicline este
adecvata fie Tn asociere cu trastuzumab la pacientii care prezintd o exprimare in exces a receptorului 2 pentru
factorul de crestere epidermal (HER-2) de grad 3+, determinat prin imunohistochimie si pentru care tratamentul cu
antraciclind nu este adecvat.

Tn monoterapie, Paclitaxel este indicat pentru tratamentul carcinomului de san metastazat la pacientii la care
terapia standard cu antraciclind a esuat sau nu sunt candidati pentru tratamentul standard cu antraciclina.

Carcinom bronho-pulmonar avansat altul decat cu celule mici: Paclitaxel, in asociere cu cisplatina, este
indicat pentru tratamentul carcinomului bronho-pulmonar avansat altul decat cu celule mici (NSCLC), la pacientilor
carora nu li se vor efectua interventii chirurgicale curative si/sau radioterapiei.

Sarcom Kaposi la pacienti cu SIDA: Paclitaxel Accord este indicat pentru tratamentul pacientilor cu forma
avansatd de sarcom Kaposi (SK) la pacientii cu SIDA, dupa esecul tratamentului anterior cu antraciclina inglobata in
lipozomi.

Abraxane' are indicatii in Oncologie si anume:

Monoterapia cu Abraxane este indicata pentru tratamentul cancerului de san metastatic la pacienti adulti la
care tratamentul de prima linie pentru boala metastatica nu a fost eficace si pentru care tratamentul standard
continand antraciclind nu este indicat.

Abraxane in asociere cu gemcitabina este indicat in tratamentul de prima linie la pacienti adulti cu
adenocarcinom pancreatic metastatic.

Abraxane in asociere cu carboplatina este indicat in tratamentul de prima linie al cancerului pulmonar altul
decat cel cu celule mici la pacientii adulti care nu sunt eligibili pentru interventia chirurgicala si/sau radioterapia cu
potential curativ.

Compozitia calitativa: paclitaxel 5 mg legat de albumind sub forma de nanoparticule.

Abraxane este primul produs comercial realizat cu ajutorul nanotehnologiei si este in prezent aprobat pentru
utilizare la pacientii care nu raspund la chimioterapia combinata pentru boala metastatica sau recidiva in termen de
6 luni de la chimioterapia adjuvanta. Prin legarea paclitaxelului de albumina, aceasta depaseste problema solubilitatii
scazute a paclitaxelului si, de asemenea, promoveaza tintirea activa a paclitaxelului catre celulele tumorale initiind
moartea acestora'.

Tn RCP-ul produsului Abraxane este mentionat faptul ca “acesta nu trebuie utilizat in locul sau substituit cu
alte forme farmaceutice ale paclitaxelului”.

Conform ghidurilor internationale" si articolelor de specialitate, formele farmaceutice sub forma de
nanoparticule ar putea avea proprietati farmacologice substantial diferite fata de alte formulari farmaceutice ale

aceluiasi medicament, in speta distributia tisulara in ceea ce priveste formele legate de albumina vs. formele legate
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de solvent. In plus, compusii terapeutici precum agenti chimioterapici, vectori, anticorpi s.a.m.d. formulate ca
nanoparticule polimerice au o eliberare prelungita fatd de formularile standard. Atat EMA cat si ghidurile ASCO si
ESMO nu recomand3 utilizarea paclitaxelului in locul nab-paclitaxel“' ii(Abraxane).

Avand in vedere cele mai sus mentionate, consideram ca medicamentul de referintd pentru Pazenir este DC

Abraxane.

Eficacitate si siguranta clinicd

Sunt disponibile date de la 106 paciente, acumulate din doua studii deschise, cu un singur brat de tratament
si de la 454 paciente tratate intr-un studiu comparativ randomizat de faza lll, care sustin utilizarea nanoparticulelor
de paclitaxel - albumina serica umana in cancerul de san metastatic. Aceste informatii sunt prezentate mai jos.

Studii deschise, cu un singur brat de tratament

Tntr-un studiu, nanoparticulele de paclitaxel - albumina sericd umand au fost administrate ca perfuzie cu
durata de 30 de minute in doza de 175 mg/m?, la 43 de paciente cu cancer de sdn metastatic. Al doilea studiu clinic a
utilizat o doza de 300 mg/m? ca perfuzie cu durata de 30 de minute la 63 de paciente cu cancer mamar metastatic.
Pacientele au fost tratate fara medicatie anterioara cu steroizi sau sustinere planificata cu G-CSF. Ciclurile au fost
administrate la intervale de 3 s3ptdmani. Ratele de rdspuns la totalul pacientelor au fost de 39,5% (Il 95%: 24,9%-
54,2%) si respectiv 47,6% (1T 95%: 35,3%-60,0%). Valoarea mediand a timpului pana la progresia bolii a fost de 5,3
luni (175 mg/m?; 11 95%: 4,6-6,2 luni) si 6,1 luni (300 mg/m?; 11 95%: 4,2-9,8 luni).

Studiu comparativ randomizat

Acest studiu clinic multicentric a inclus paciente cu cancer de san metastatic, care au fost tratate o data la 3
sdptdmani cu paclitaxel in monoterapie, fie ca paclitaxel pe baza de solvent, 175 mg/m?2, administrat ca perfuzie cu
durata de 3 ore, cu medicatie prealabila pentru a impiedica hipersensibilitatea (N = 225), fie ca nanoparticule de
paclitaxel - albumind sericd umana 260 mg/m? administrat ca perfuzie cu durata de 30 de minute, fird medicatie
prealabila (N = 229). Saizeci si patru la suta dintre paciente aveau statusul de performanta deteriorat (ECOG 1 sau 2)
la intrarea in studiu; 79% aveau metastaze viscerale, iar 76% aveau > 3 zone cu metastaze. Paisprezece la suta dintre
paciente nu beneficiasera de chimioterapie anterioard; 27% beneficiasera de chimioterapie doar ca adjuvant, 40%
doar in contextul metastatic, iar 19% atat in contextul metastatic, cat si ca adjuvant. Cincizeci si noua la sutad au
beneficiat de medicamentul de studiu ca tratament de a doua intentie sau mai mult. Saptezeci si sapte la suta dintre
paciente fusesera expuse anterior la antracicline.

Rezultatele pentru rata de raspuns global si intervalul de timp pana la progresia bolii precum si durata de
supravietuire fara progresie a bolii si supravietuirea pentru pacientele la care se administreaza tratament > decat cel

de prima intentie, sunt indicate in tabelul nr.1.
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Tabelul nr.1: Rezultatele pentru rata de raspuns global, valoarea mediana a intervalului de timp pana la

progresia bolii si a supravietuirii fara progresie a bolii, dupa cum au fost evaluate de investigator
o2

Parametru de Nanop_alfmulg dE pac]{taxel ~ | Paclitaxel, pe baza de solvent

oficacitate album Sericd umana (175 mg/m?) valoare p
(260 mg/m")

Ratd de raspuns [II 95%] (%)

> Tratament de prima | 26,5 [18,98; 34.05] (n=132) | 13,2[7.54;18,93] (n=136) | 0,006

intentie

*Valoarea mediand a intervalului de timp pénd la progresia bolii [II 95%] (sdptamdni)

> Tratament de prima | 20,9 [15,7; 25,9] (n=131) 16,1 [15,0: 193] (n=135) 0.011°

intenfie

* Valoarea mediand a supravietuirii fard progresia bolii [II 95%)] (saptdamdni)

> Tratament de prima | 20,6 [15,6; 25,9] (n=131) 16,1[15,0; 18.3] (n=135) 0,010°

intentie

*Supravietuire [II 95%)] (saptamdni)

> Tratament de prima | 56,4 [45,1; 76,9] (n=131) 46,7 [39.0; 553 (n=136) 0,020°

intenfie

*Aceste date se bazeaza pe Raportul de studiu clinic: CA012-0 Completare datata finald (23 martie 2005)
2 Test chi-patrat
b Test logaritmic

Doua sute douazeci si noua de paciente tratate cu nanoparticule de paclitaxel - albumina sericd umana in
studiul clinic controlat randomizat au fost evaluate 1n privinta sigurantei. Neurotoxicitatea la paclitaxel a fost
evaluata prin ameliorarea cu un grad pentru pacientele care au suferit de neuropatie periferica de Gradul 3 oricand
in timpul tratamentului. Evolutia naturala a neuropatiei periferice datorata toxicitatii cumulative a nanoparticulelor
de paclitaxel - albumina serica umana dupa > 6 cursuri de tratament, de a se remite la valorile initiale, nu a fost

evaluata si rdmane necunoscuta.

4.COSTURILE TERAPIEI

Conform OMS 1353/2020 ce modific3 si actualizeaza OMS 861/2014, Anexa 1, Tabelul 4%,
,NOTA: ...
*) Prin exceptie, in cazul genericelor si biosimilarelor care nu au DCl compensatd in Listd, comparatorul va fi
medicamentul inovativ/biologic pentru aceeasi concentratie, forméd farmaceuticd sau cale de administrare.
Nivelurile maximale de pret pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi stabilite de cdatre Ministerul Sanatatii, la
solicitarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, conform normelor privind
modul de calcul al preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin ordin de ministru, pentru luna

in care se face depunerea cererii de evaluare, si vor fi transmise in maximum 30 de zile de la data solicitdrii. Nivelurile
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maximale de pret pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi indicate in raportul de evaluare aferent
medicamentului generic/biosimilar”.

Medicamentul inovativ ales ca si comparator pentru calculul costului terapiei este Abraxane 5 mg/ml pulbere
pentru dispersie perfuzabila.

Ca urmare a solicitarii ANMDMR, conform adresei nr. P0635/31.05.2022, Ministerul Sanatatii a transmis
nivelul maximal de pret pentru medicamentul inovativ aferent DCI Paclitaxelum si DC Abraxane 5mg/ml pulbere

pentru suspensie perf., prezentat in tabelul de mai jos.

Abraxane 5mg/ml pulb.pt.dispersie perf. 1.082,70
Cutie cu 1 flacon a 100 mg pulb.pt.dispersie perf.

Calculul costului terapiei

Conform RCP Pazenir/Abraxane : Doza de Pazenir/Abraxane recomandatd este de 260 mg/m?, administrat3
intravenos in decurs de 30 de minute, o data la 3 saptamani.

Un pacient cu o greutate standard de 75 kg si o in3ltime de 170 cm, avand o suprafat3 corporald de 1,864m?,
necesita o doza de 485 mg pazenir per administrare, respectiv 5 flacoane de Pazenir 5mg/ml pulb.pt. dispersie perf.
sau Abraxane 5mg/ml pulb.pt.suspensie perf.

in cadrul studiului clinic randomizat prezentat anterior, tratamentele au fost repetate la fiecare trei
sdptdmdani timp de sase cicluri. Pacientele fara progresia bolii dupa sase cicluri si-au putut continua tratamentul
oferit de investigator, cu conditia ca criteriile de retragere prespecificate sa nu fi fost indeplinite.

Vom lua in considerare calculul costurilor terapiei cu cele 2 medicamente pentru cele 6 cicluri de tratament,
avand n vedere ca diferenta valorica dintre tratamente se mentine constanta in cazul continuarii tratamentului.

Cost terapie 6 cicluri tratament Pazenir : 6 cicluri x 5 fl. x 659,79 lei/fl. = 19.793, 7 lei

Cost terapie 6 cicluri tratament Abraxane : 6 cicluri x 5 fl. x 1.082,7 lei/fl. = 32.481 lei

Calculul costurilor terapiei releva faptul ca DC Pazenir genereaza economii de 39,06 % fata de comparator,

per pacient, pe baza dozelor recomandate conform RCP, respectiv un impact bugetar negativ.
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5. PUNCTAJUL OBTINUT

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.1. Generice care nu au DCI compensate in Listd, biosimilare care nu au DCl compensatd in Listd, care au

primit clasificarea BT-1 - major/important din partea HAS, pe DCI 5
2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. Generice care nu au DCI compensate in Listd, biosimilare care nu au DCI compensatd in Listd, care au

primit avizul pozitiv, fdrd restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor
medicale din Marea Britanie (NICE/SMC), pe DCl, sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o 15

declaratie pe propria rdspundere cd beneficiazd de compensare in Marea Britanie fard restrictii
comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaludri de clasd de catre NICE sau a altor tipuri de
rapoarte/evaludri efectuate de cdtre NHS si documentatia aferentd

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR)

3.1. Generice care nu au DCl compensate in Listd, biosimilare care nu au DCl compensatd in Listd,
compensate in 8 - 13 state membre ale UE si Marea Britanie

4. Costurile terapiei

20

4.1. Generice sau biosimilare care nu au DCl compensatd in Listd, care genereazd mai mult de 30%
economii fatd de comparator*), in cazul genericelor, si mai mult de 15% fatd de comparator*), in cazul 30
biologicelor, per pacient, per an

TOTAL 80

6. CONCLUZIE

Conform O.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DC Pazenir pulbere

pentru dispersie perfuzabild, pentru indicatia de la punctul 1.9., intruneste punctajul de includere neconditionatd 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

sandtate, SUBLISTA C, SECTIUNEA C2, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi

in programele nationale de sdndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P3: Programul national

de oncologie.
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7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DC Pazenir pulbere pentru

dispersie perfuzabild pentru indicatia ,Monoterapia cu Pazenir este indicatd pentru tratamentul cancerului de sGn

metastatic la pacientii adulti la care tratamentul de primd linie pentru boala metastaticd nu a fost eficace si pentru

care tratamentul standard contindnd antraciclind nu este indicat, cu adresabilitate pentru pacientii la care este

posibild administrarea de docetaxel sau paclitaxel solutie perfuzabild, ca tratament de linia a doua pentru cancerul

de sGn metastatic.”
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