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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: FENFLURAMINUM

INDICATIA: tratamentul crizelor convulsive din sindromul Dravet ca terapie asociata

la alte medicamente antiepileptice la pacientii cu vdrsta de 2 ani si peste

Data depunerii dosarului 06.07.2023
Numar dosar 21330
PUNCTAI: 80
T



1. DATE GENERALE

1.1. DCI: FENFLURAMINUM

1.2. DC: Fintepla 2,2 mg/ml solutie orala

1.3. Cod ATC: NO3AX26

1.4. Data eliberarii APP: 21.12.2020

1.5. Detinatorul APP: UCB Pharma S.A., Belgia

1.6. Tip DCI: orfana
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1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica solutie orala

Concentratie

2,2 mg/ml

Calea de administrare

Marime ambalaj

Flacon care contine 120 ml de sol. orald, un adaptor pentru flacon, doua seringi
pentru administrare orald de 3 ml cu gradatii la 0,1 ml si doua seringi pentru
administrare orala de 6 ml cu gradatii la 0,2 ml (4 ani)

orala

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 2.408 din 19 iulie 2023, pentru Fintepla:

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

4420,96 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

36,84 lei/ml

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Fintepla (1):

Indicatie terapeutica

Durata medie a

Doza recomandatd

tratamentului

Fintepla este indicat in
tratamentul crizelor
convulsive din sindromul
Dravet ca terapie asociata
la alte medicamente
antiepileptice la pacientii

cu varsta de 2 ani si peste.

Doza initiald — prima saptamana - 0,1 mg/kg de doua ori pe zi

(0,2 mg/kg/zi)
Ziua 7 — a doua saptamana:

- 0,2 mg/kg de doua ori pe zi (0,4 mg/kg/zi) fara stiripentol

- 0,2 mg/kg de doua ori pe zi (0,4 mg/kg/zi) cu stiripentol
Ziua 14 — titrare suplimentara, dupa caz* - 0,35 mg/kg de doua ori
pe zi (0,7 mg/kg/zi) fara stiripentol

* La pacientii care tolereazd fenfluramina si necesitd o reducere
suplimentard a crizelor convulsive. La
pacientii care necesitd o titrare mai rapidd, doza poate fi crescutd la

fiecare 4 zile.

N.A.
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Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficientd renald

n general, nu se recomanda ajustarea dozei atunci cand se administreazi Fintepla pacientilor cu insuficientd renald usoara pana la severs;
totusi, poate fi luatd in considerare o titrare mai lentd. Daca se raporteaza reactii adverse, poate fi necesara o reducere a dozei.

Nu s-a studiat Fintepla n cazul pacientilor cu boala renald in stadiu terminal. Nu se cunoaste daca fenfluramina sau metabolitul sau activ,
norfenfluramina, este dializabila.

Nu existd date clinice specifice cu privire la utilizarea Fintepla Tmpreuna cu stiripentol la pacientii cu insuficienta renald. Prin urmare, nu se
recomanda utilizarea Fintepla la pacientii cu afectare a functiei renale tratati cu stiripentol.

Pacienti cu insuficientd hepaticd
in general, nu se recomandd ajustarea dozei atunci cdnd se administreazd Fintepla fira stiripentol concomitent pacientilor cu insuficient3
hepatica usoara si moderata (clasa A si B conform clasificarii Child-Pugh).

La pacientii cu insuficienta hepatica severa (clasa C conform clasificarii Child-Pugh) carora nu li se administreaza concomitent stiripentol,
doza maxima pentru acesti pacienti este de 0,2 mg/kg de doua ori pe zi, iar doza zilnica totald maxima este de 17 mg.

Exista date clinice limitate privind utilizarea Fintepla impreuna cu stiripentol la pacientii cu afectare usoara a functiei hepatice.

Poate fi luata in considerare o titrare mai lenta a dozei la pacientii cu insuficienta hepatica. Daca se raporteaza reactii adverse, poate fi
necesara o reducere a dozei.

Nu existd date clinice cu privire la utilizarea Fintepla impreuna cu stiripentol la pacientii cu afectare moderata si severa a functiei hepatice.
Prin urmare, nu se recomanda utilizarea Fintepla la pacientii cu insuficienta hepatica moderata si severa tratati cu stiripentol.

Vérstnici

Nu exista date privind utilizarea Fintepla la pacientii varstnici.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Livmarli la sugari cu varsta sub 2 luni nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

2. GENERALITATI CU PRIVIRE LA SINDROMUL DRAVET

Prevalenta medie la nastere a sindromului Dravet este de 1/30.000 (interval 1/15.000-40.000).

Debutul primei crize este in principal in primul an de viatd (de obicei la 5-8 luni) la sugarii anterior sanatosi.
Convulsiile includ convulsii clonice, adesea unilaterale care alterneaza intre stanga si dreapta si convulsii tonico-
clonice generalizate. Convulsiile sunt adesea febrile si de lunga durata, prezentandu-se ca status epilepticus febril
(SE). SE este frecventa in principal in primii ani. Pot aparea si alte tipuri de convulsii, cum ar fi crizele de absenta
focale sau atipice, precum si posibile grupuri de convulsii tonice nocturne sau tonico-clonice intre varsta de 4 si 11
ani. Fotosensibilitatea, temperaturile ridicate, stimularea fotica si exercitiile fizice pot declansa convulsii. intarzierea
dezvoltarii este adesea evidentda pana la varsta de 2 ani, urmatd de platoul cognitiv. Tulburarile de vorbire,
deteriorarea progresiva a mersului cu ghemuit si dificultatile de somn pot aparea, de asemenea, in acest stadiu.

Afectiune cronica debilitanta si/sau care pune viata in pericol
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Prezentarea crizelor variaza in functie de varsta. Majoritatea pacientilor nu au convulsii pana la varsta de cinci
luni si prima crizd apare intre varsta de cinci si opt luni din cauza oricarui tip de declansator, cum ar fi febra,
vaccinarea, imbaierea si, uneori, Tn absenta declansatorului. Dupa varsta de un an, un copil poate avea epilepsie
tonico-clonica focald sau generalizata sau crizd de absentd. Aceasta poate duce la pierderea constientei sau la
modificarea nivelului de constienta.

Intarzierea dezvoltdrii este observatd odatd cu progresia varstei. Hipotonia poate fi detectatd la majoritatea
pacientilor Tn jurul varstei de un an. Ataxia este observata atunci cand un copil incepe sa mearga, disautonomia ca
variatie a transpiratiei sau a caldurii si semnele piramidale au o frecventa si o variatie diferita(3). De obicei, nu exista
nici un semn de intarziere neuro-dezvoltare pana la inceperea activitatii convulsive, dar la scurt timp dupa prima
criza, semnele de intarziere neuro-dezvoltare, cum ar fi mersul instabil, deficitul de limbaj Tn construirea unei
propozitii, deficitul de abilitati motorii fine incepe si progreseaza la scurt timp dupa aceea.

Cele mai frecvente tulburari comportamentale sunt Tn DS sunt sub forma de autism, tulburare de deficit de
atentie-hiperactivitate (ADHD), agresivitate, iritabilitate, dificultati relationale si opozitie.

Tulburarile motorii si cognitive influenteaza, de asemenea, schimbarile comportamentale. Aceste caracteristici,
Tmpreuna cu deficitul cognitiv, afecteaza in mod semnificativ viata sociala si comportamentul adaptativ.

in ceea ce priveste prognosticul, doud studii au raportat cd cele mai frecvente doud motive de mortalitate
prematura la pacientii cu DS sunt moartea subitd neasteptata in epilepsie (SUDEP) si status epilepticus. Se estimeaza
ca 10% -20% dintre persoanele cu DS mor in termen de 10 ani(4).

Aproximativ 85% din cazuri se datoreaza unei mutatii sau stergeri a genei SCN1A (2g24.3), care codifica un canal
de sodiu dependent de tensiune. Majoritatea mutatiilor sunt de novo, dar ar putea face parte dintr-un spectru
familial de epilepsie genetica cu convulsii febrile-plus (GEFS+) Tn 5-10%. Mutatiile genei PCDH19 (Xg22.1) ar putea
reprezenta aproximativ 5% din cazurile feminine. in aproximativ 10% din cazuri, etiologia este necunoscuti. Deletiile
sau mutatiile mozaicului somatic in SCN1A se gasesc la aproximativ 3% dintre pacientii care sunt initial negativi.
Putini pacienti sunt raportati cu variante patogene in alte gene, cum ar fi GABRG2 (5q34), GABRA1 (5q34), STXBP1
(9934.11), SCN1B (19q13.12) si SCN2A (2¢24.3).

Diagnosticul se bazeaza pe constatarile clinice si electroencefalografice (EEG). La debut, EEG este de obicei
normal, dar mai tarziu sunt inregistrate varfuri sau unde poli-spike cu o fincetinire a fundalului si descarcari
multifocale. Imagistica prin rezonanta magnetica cerebrala este de obicei normala. Variantele patogene SCN1A pot
confirma diagnosticul in cadrul clinic al sindromului Dravet.

Diagnosticul diferential include epilepsia atonica mioclonica.
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Sindromul Dravet (DS) este unul dintre cele mai farmacorezistente sindroame epileptice. Valproatul de sodiu si
clobazamul sunt recomandate in sindromul Dravet si, prin urmare, pot fi considerate o metoda satisfacatoare de
tratament.

Din 2007, doar doua produse au fost autorizate ih Europa pentru utilizare specifica in sindromul Dravet:

e Stiripentol este indicat ca terapie adjuvanta cu valproat si clobazam, pentru tratamentul pacientilor
insuficient controlati.

e Canabidiolul este indicat ca terapie adjuvanta a convulsiilor asociate cu sindromul Lennox Gastaut (GS) sau
sindromul Dravet (DS), impreuna cu clobazam, la pacientii cu varsta de 2 ani si peste

Comisia COMP recomanda, pe baza studiilor clinice prezentate in dosar, urmatorul algoritm de tratament:

1L AEDSs valproate

1L add-en clobazam or 5tirip:=.-mul 0 r_[e_n_ll_lxi;.g_r[mi?:e-.l
___________ 1

21 add-on stiripentol or | Other AEDs> | o cannabidiol o fenfluramine

3L add-on Other AEDs? or l:anr:ablciul o : fenfluramine :

1L: first-line, 21 second-line, 3L: third-line, AEDs: antiepileptic drugs
* AED: licensad for general epllepsy are used in Dravet syndrome on an experimental or off-label basis

3. PREVEDERILE AGENTIEI EUROPENE A MEDICAMENTULUI REFERITOARE LA STATUTUL DE MEDICAMENT ORFAN

n conformitate cu Decizia de punere in aplicare a comisiei din 18.12.2013, produsul medicamentos “Clorhidrat
de fenfluramind” a fost desemnat ca produs medicamentos orfan pentru indicatia: ”“Tratamentul sindromului
Dravet”, si inregistrat in registrul comunitar al medicamentelor cu nr. EU/3/13/1219.

Opinia COMP care a reprezentat baza pentru desemnarea initiala in 2013 ca medicament orfan s-a bazat pe
urmatoarele temeiuri:

¢ intentia de a trata boala cu medicamentul care contine clorhidrat de fenfluramind a fost considerata
intemeiata pe baza datelor clinice preliminare care au indicat reducerea numarului de crize convulsive la pacientii
afectati de aceasta boalg;

¢ boala provoaca incapacitate cronica din cauza afectarii psihomotorii si cognitive si a crizelor convulsive si

pune viata Tn pericol mai ales din cauza mortii subite Tn epilepsie;
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¢ |a momentul depunerii solicitarii, s-a estimat c&, in Uniunea Europeanad, boala afecteaza mai putin de 0,5/ 10
000 de persoane;

¢ 1n plus, desi in Uniunea Europeana au fost aprobate metode satisfacatoare de tratament al bolii, sponsorul a
oferit o justificare suficienta pentru ipoteza ca medicamentul care contine clorhidrat de fenfluramina poate oferi
beneficii semnificative persoanelor afectate. Aceasta se bazeaza pe date care arata o reducere a frecventei si
severitatii crizelor convulsive in conditiile utilizarii ca terapie asociata la alte terapii disponibile. Comitetul a
considerat ca acesta reprezinta un avantaj relevant din punct de vedere clinic.

In data de 9.11.2018 desemnarea produsului medicamentos "Clorhidrat de fenfluramind” ca produs
medicamentos orfan, inregistrata in Registrul comunitar al produselor medicamentoase orfane cu nr. EU/3/13/1219
si detinuta de Zogenix International Ltd a fost transferata catre Zogenix GmbH, iar ulterior la data de 20.5.2019 catre
Zogenix ROI Limited. La data de s-a efectuat 21.4.202 transferul catre UCB Pharma.

Pozitia COMP adoptatd pe 21 octombrie 2020:

¢ indicatia terapeutica propusa este complet acoperita de boala rara pentru care medicamentul a fost
desemnat ca orfan;

* se estimeazd ca prevalenta sindromului Dravet (denumit de aici Tnainte “boala”) se situeaza sub 5 la 10 000
de persoane si stabilita la 0,2 per 10 000 persoane in Uniunea Europeana, la momentul analizei criteriilor de
desemnare;

e boala provoacd incapacitate cronica din cauza afectarii psihomotorii si cognitive si aparitiei crizelor
convulsive si non-convulsive refractare la tratament in copildria mica, cu persistenta la varsta adulta, si poate fi
amenintatoare de viata din cauza riscului major de producere a mortii subite in epilepsie, comparativ cu incidenta la
nivelul populatiei generale, dar si al populatiei cu alte tipuri de epilepsie;

e desi sunt autorizate in Uniunea Europeand metode satisfacatoare pentru tratamentul bolii, ipoteza ca
Fintepla poate aduce beneficii potentiale semnificative persoanelor afectate de aceasta boala rara este in continuare
valida. Sponsorul a oferit date clinice care indicd o reducere semnificativa a crizelor convulsive in cazul utilizarii
Fintepla in monoterapie sau in combinatie cu stiripentol si/sau valproat de (sodiu) si clobazam, care, desi neaprobate
oficial pentru aceasta boala, sunt recomandate si pot fi asadar considerate ca metoda satisfacatoare de tratament la
pacientii cu sindrom Dravet, conform definitiei din indicatia terapeutica acordata. De asemenea, Fintepla vizeaza o
populatie mai ampla decat canabidiol.

in final Comitetul pentru medicamente orfane a recomandat ca Fintepla, clorhidrat de fenfluramind pentru

tratamentul sindromului Dravet (EU/3/13/1219), sa nu fie scos din Registrul Comunitar al Medicamentelor Orfane.

4. LOCUL FINTEPLA IN STRATEGIA TERAPEUTICA PENTRU SINDROMUL DRAVET

Fintepla — date clinice(1)
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Copii si adulti tineri cu sindrom Dravet

Eficacitatea fenfluraminei la copii si adulti tineri cu sindrom Dravet a fost evaluata in doua studii randomizate,
multicentrice, controlate cu placebo.

Studiul 1 (N = 119) a fost un studiu cu 3 brate de tratament, multicentric, randomizat, in regim dublu-orb, cu
grupuri paralele, controlat cu placebo, care a cuprins o perioada initiala cu durata de 6 saptamani, urmata de o
perioada de titrare cu durata de 2 sdaptamani si de o perioada de intretinere cu durata de 12 saptamani, durata totala
a tratamentului fiind de 14 saptamani. Pacientii eligibili au fost randomizati in raport 1:1:1 pentru tratamentul cu
una din cele doua doze de fenfluramina (0,7 mg/kg/zi sau 0,2 mg/kg/zi, cu o doza maxima de 26 mg/zi) sau cu
placebo. Varsta medie (deviatie standard) a pacientilor care au participat la Studiul 1 a fost de 9,0 (4,7) ani, cu limite
ale intervalului de varsta intre 2 si 18 ani. Majoritatea pacientilor au avut varsta > 6 ani (73,9 %), iar mai putini au
avut varsta < 6 ani (26,1 %), au fost de sex masculin (53,8 %) si de rasa caucaziana (82,4 %). Toti pacientii participanti
erau insuficient controlati sub tratamentul cu cel putin un medicament antiepileptic, cu sau fara stimulare a nervului
vag si/sau dieta ketogena. Pacientii luau intre unul si cinci medicamente antiepileptice la inceputul studiului.
Medicamentele antiepileptice concomitente utilizate cel mai frecvent (> 25 % total) au fost valproat (59,6 %),
clobazam (58,8 %) si topiramat (25,2 %).

in Studiul 1, frecventa mediand initiald a crizelor convulsive pentru 28 de zile a fost de 34,0, 17,5 si 21,2 in
grupurile de tratament cu placebo, cu fenfluramina in doza de 0,2 mg/kg/zi si, respectiv, cu fenfluramina in doza de
0,7 mg/kg/zi.

Studiul 2 (cunoscut anterior ca 1504) (N = 87) a fost un studiu cu 2 brate de tratament, multicentric,randomizat,
dublu-orb, cu grupuri paralele, controlat cu placebo care a cuprins o perioada initiald cu durata de 6 saptamani,
urmata de o perioada de titrare cu durata de 3 saptamani si de o perioada de intretinere cu durata de 12 saptamani,
durata totala a tratamentului fiind de 15 saptamani. Pacientii eligibili au fost randomizati in raport 1:1 pentru
tratamentul cu fenfluramina 0,4 mg/kg/zi (maximum 17 mg/zi) sau cu placebo, asociat la tratamentul standard in
doza stabild cu stiripentol (plus clobazam si/sau valproat) si posibil alte medicamente antiepileptice. Varsta medie
(deviatie standard) a pacientilor care au participat la Studiul 2 a fost de 9,1 (4,80) ani, cu limite ale intervalului de
varsta intre 2 si 19 ani.

Majoritatea pacientilor au avut varsta = 6 ani (72,4 %), iar mai putini au avut varsta < 6 ani (27,6 %), au fost de sex
masculin (57,5 %) si de rasa caucaziand, conform raportarii (59,8 %). Toti subiectii participanti erau insuficient
controlati sub tratamentul cu cel putin un medicament antiepileptic, care a inclus stiripentol, cu sau fara stimulare a
nervului vag si/sau dieta ketogena.

Frecventa mediana initiald a crizelor convulsive pentru 28 de zile a fost de 10,7 si 14,3 in grupurile de tratament

cu placebo si, respectiv, cu fenfluramina in doza de 0,4 mg/kg/zi.

T .
3
’ il
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Populatia cu sindrom Dravet din Studiul 1 si Studiul 2 a fost alcatuita predominant din copii si adolescenti,
existand numai 7 pacienti adulti cu varsta de 18-19 ani (3,4 %), prin urmare datele de eficacitate si siguranta obtinute
privind populatia adulta cu sindrom Dravet au fost limitate.

Datele din studiul deschis

Pacientii cu sindrom Dravet care au participat la Studiul 1 si Studiul 2 au putut participa intr-un studiu de extensie
deschis (Studiul 3). Obiectivul principal al studiului deschis a fost reprezentat de eficacitatea si siguranta utilizarii pe
termen lung a fenfluraminei in doze intre 0,2 si 0,7 mg/kg/zi, doza de fenfluramina putand fi titratd in vederea
optimizarii tratamentului. Datele sunt raportate pentru 330 de pacienti care au participat la studiul deschis si care au
luat fenfluramina timp de pana la 3 ani (perioadd mediand de tratament: 631 zile; interval: 7-1086). In total, 23 % din
subiecti au intrerupt participarea la studiu in timpul perioadei de tratament din studiul de extensie deschis, din care

15% au renuntat din cauza absentei eficacitatii si 1% din cauza evenimentelor adverse.

5. PRECIZARI DETM

Reprezentantul din Romania al detinatorului de autorizatiei de punere pe piata, respectiv UCB Pharma SRL, a
solicitat in dosarul cu documentatia Fintepla transmis pentru evaluare, aplicarea criteriilor de evaluare prevazute in

anexa nr. 1, tabelul nr. 5 din OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare.

Solicitantul a completat dosarul, conform inregistrarii nr.36933C din data de 23.11.2023, cu urmatoarele
documente: avizul de donatie nr. 2098 eliberat de ANMDMR la data de 24.10.2023 si dovezile de asigurare a
tratamentului cu medicamentul Fintepla, DCI Fenfluraminum, solutie orald 2,2mg/ml pentru, o perioadd de
minimum 12 luni, pentru indicatia depusd, pentru o proportie de minimum 50% din populatia eligibila pentru

tratament, conform RCP.

Spitalele desemnate pentru utilizarea medicatiei donate inscrise Tn Avizul de donatie eliberat de ANMDMR nr.

2098 sunt:
1. Spitalul Clinic de Urgenta pentru copii, Louis Turcanu", Timisoara;
2. Spitalului Judetean de Urgenta "Dr. Fogolyan Kristof", Sfantu Gheorghe;
3. Spitalul Clinic de Psihiatrie "Prof Dr. Alexandru Obregia", Bucuresti;
4. Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii Cluj-Napoca.
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Conform adresei Ministerului Sanatatii (MS) nr.REG1/10739/01.08.2022, numarul de pacienti eligibili estimati

(adulti si copii) pentru tratamentul cu Fenfluraming, in baza registrelor de pacienti este de 70 de pacienti.

Avizul de donatie eliberat de ANMDMR nr. 2098/24.10.2023 pentru cele 4 spitale nominalizate mai sus,
insumeaza un numar de 815 flacoane donate pentru un lot de 35 de pacienti eligibili (ce reprezinta 50% din
populatia eligibila pentru tratament declarata de catre MS) necesare asigurarii tratamentului pentru o perioada de

minimum 12 luni cu medicamentul Fintepla, DCI Fenfluraminum, solutie oralad 2,2mg/ml.

n baza solicitarilor medicilor curanti primite de la cele 4 spitale prezentate anterior, UCB Pharma a declarat
ca s-a administrat o doza medie de 0,55 mg/kg corp/zi pentru un pacient cu o greutate medie de 30 kg pentru o

perioada de 12 luni de tratament.

Conform RCP : Doza initiala in prima saptamana este de 0,2 mg/kg/zi, respectiv 42 mg pentru primele 7 zile.
Pentru urmatoarele 7 zile, doza este de 0,4 mg/kg/zi, respectiv 84 mg pentru urmatoarele 7 zile.

Pentru restul de 351 de zile, doza estimata de solicitant este de 0,55 mg/kg/zi, respectiv 5792 mg.

Total : 5918 mg / 264 mg (per flacon) = 23 fl.

23 fl x 35 pacienti eligibili = 805 fl.

Denumire DCl o MNumar pacienti Cantitatea

NF. SHI.'[_-EI-l_
| Crt. caomerciald | (numdr de flacoane)
| |
Spitalul Clinle da Urgantd \ FINTEPLA | FENFLURAMINLIM |. & pacienti 140 flacoane

pentru copii ,Louis

FINTEPLA FENFLURAMINUM | 3 pacienti | 70flacoane

| 1

‘ Turcanu”, Strada Doctor
losif Memalanu nr, 2, |
| Timigoara, Judetul Timis |
| 2| Spitalului Judetean de [
‘ Urgentd "Dr. Fogolyan |
| |
1
| |

Kristof”, Strada Stadionului
1-3, Sfintu Gheorghe,
Judetul Covasna

3| Spitalul Clinic de Psihiatrie
"Praf. Dr. Alexandru
Obregia®, Soseaua Berceni

| | |
[ FENFLURAMINUM | 15 pacianti | 349 flacoane |

10, Sector 4, 041914, | !
| Bucurasti | |
4| Spitalul Clinic de Urgant | FINTEFLA FENFLURAMINUM | 11 pacienti 256 flacoane
pentru Copil Cluj-Mapoca, | ' [ |
| Str. Matilor, nr. 68, Cluj-
| Mapoca, 400370 ' ' |
| | | | 35 pacienti 815 flacoane |
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6.PUNCTAJ

Criteriu de evaluare Nr. puncte

1. Tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea unor afectiuni 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. In plus pentru aceste boli nu existd nicio metodd satisfdcdtoare de diagnosticare, prevenire sau
tratament autorizatd in UE sau, dacd aceastd metodd existd, medicamentul aduce un beneficiu semnificativ celor
care suferd de aceastd actiune sau DCI-uri noi aprobate pentru medicamentele pentru terapie avansatd

70

2. Solicitantul prezintd pentru medicamentul orfan sau pentru medicamentul pentru terapie avansatd unul din
urmdtoarele documente:

a) autorizatia de studii clinice si raportul intermediar/final care dovedesc derularea pe teritoriul Romdniei a unui
studiu clinic al medicamentului evaluat pe indicatia depusd;

b) evaluarea EUnetHTA pe indicatia depusd;

¢) autorizarea de folosire in tratamente de ultimd instantd in Romdnia pentru medicamentul evaluat pentru
indlicatia depusd;

d) avizul de donatie eliberat de ANMDMR si dovada asigurdrii tratamentului cu medicamentul donat pentru o
perioadd de minimum 12 luni, pentru indicatio depusd, pentru o proportie de minimum 50% din populatio
eligibild pentru tratament, conform RCP.

10

TOTAL PUNCTAJ 80

7. CONCLUZIE

Conform O.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI FENFLURAMINUM
pentru indicatia: , tratamentul crizelor convulsive din sindromul Dravet ca terapie asociatd la alte medicamente
antiepileptice la pacientii cu vdrsta de 2 ani si peste ”, intruneste punctajul de admitere neconditionata in Lista care
cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau

fara contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

8. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI FENFLURAMINUM si DC
Fintepla 2,2 mg/ml solutie orala pentru indicatia: ,tratamentul crizelor convulsive din sindromul Dravet ca terapie

asociatd la alte medicamente antiepileptice la pacientii cu vérsta de 2 ani si peste”.
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