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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: FARICIMABUM

INDICATIE: Vabysmo este indicat pentru tratamentul adultilor pacienti cu afectare a

acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic (EMD)

Data depunerii dosarului 02.04.2026

Numarul dosarului 24660c

NEINCLUDERE iN LISTA
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Faricimabum

1.2. DC: Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabila in seringd preumpluta

1.3. Cod ATC: SO1LA09

1.4. Data primei autorizari: 15 septembrie 2022

1.5. Detinatorul de APP: Roche Registration GmbH, Deutschland

1.6. Tip DCI: noua

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

Forma farmaceuticd solutie injectabild in seringd preumplutd
Concentratie 120 mg/ml
Calea de administrare injectare intravitreana
Mdrimea ambalajului

Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabild in seringd preumplutd cutie cu 1 seringd preumplutd x 0,175 ml sol. (contine

21 mgq faricimab) + 1 ac

1.8. Pret conform OMS nr. 5994/2024 cu modificarile si completarile ulterioare
Pretul cu amdnuntul maximal cu TVA pe ambalaj 2.521,33 lei

Pretul cu amdnuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 2.521,33 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Vabysmo

Vabysmo este indicat pentru tratamentul adultilor pacienti cu afectare a acuitatii vizuale determinata de
edemul macular diabetic (EMD).

Doza recomandata este de 6 mg (0,05 ml solutie), administrata prin injectare intravitreana la fiecare 4 saptamani
(lunar); pot fi necesare 3 sau mai multe injectii lunare consecutive. Ulterior, tratamentul este personalizat printr-o
strategie de extindere progresiva a intervalelor dintre administrari. Pe baza evaluarii de catre medic a rezultatelor
functiei vizuale si/sau modificarilor anatomice ale fiecarui pacient, intervalul dintre administrari poate fi extins prin
cresteri treptate de pana la 4 saptamani.

Tn cazul modificarii rezultatelor vizuale si/sau anatomice, intervalul dintre administrarile tratamentului se va
ajusta corespunzator si trebuie implementatad o reducere a intervalului, daca rezultatele vizuale si/sau anatomice se
inrautatesc.

Nu au fost studiate intervalele de tratament mai scurte de 4 saptamani si nu mai mult de 4 luni intre injectii.

Vizitele pentru monitorizare in intervalul dintre administrari trebuie programate in functie de starea clinica a
pacientului si decizia medicului, dar nu exista nicio cerinta pentru monitorizarea lunara intre injectii.

Durata tratamentului
Acest medicament este indicat pentru tratamentul pe termen lung. Daca rezultatele vizuale si/sau anatomice

indica faptul ca pacientul nu obtine niciun beneficiu prin continuarea tratamentului, administrarea trebuie intrerupta.
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Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renald: Nu este necesara ajustarea dozelor la pacienti cu insuficienta renala.

Insuficienta hepaticd: Nu este necesara ajustarea dozelor la pacienti cu insuficienta hepatica.

Copii si adolescenti: Acest medicament nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti in indicatiile de DMLYV,
forma neovasculara (umeda), EMD si OVR.

Fiecare seringa preumpluta contine 21 mg de faricimab in 0,175 ml de solutie. Acesta furnizeaza o cantitate

utilizabila pentru administrarea unei singure doze de 0,05 ml solutie care contine 6 mg de faricimab.

Mod de administrare: Doar pentru administrare intravitreana.

Fiecare seringa preumpluta trebuie utilizata exclusiv pentru tratamentul unui singur ochi.

Vabysmo trebuie verificat vizual inainte de administrare pentru detectarea eventualelor particule si modificari de
culoare si daca acestea sunt prezente, seringa preumpluta nu trebuie utilizata.

Procedura de injectare intravitreana trebuie efectuatd in conditii de asepsie, implicand utilizarea unui dezinfectant
chirurgical pentru maini, a unor campuri sterile si a unui blefarostat (sau echivalent) sterilizat.

Antecedentele medicale ale pacientului privind reactiile de hipersensibilitate trebuie evaluate cu atentie inainte de
efectuarea procedurii intravitreene.

nainte de injectare trebuie administrat un anestezic adecvat si un bactericid topic cu spectru larg pentru a dezinfecta
tegumentul periocular, pleoapa si suprafata oculara.

Seringa preumplutd contine un surplus de solutie.

Volumul in exces trebuie eliminat Tnainte de injectarea dozei recomandate. Injectarea intregului volum al seringii
preumplute poate duce la supradozaj.

Pentru a elimina bulele de aer din seringa impreuna cu volumul in exces de medicament, se va impinge lent tija
pistonului pana cand marginea inferioara a acoperisului dopului din cauciuc sa se alinieze cu gradatia pentru doza de
0,05 ml.

Acul pentru injectare dotat cu filtru (inclus Tn ambalaj) trebuie introdus la 3,5 - 4,0 mm in spatele limbului, in cavitatea
vitroasa, in directia centrului globului ocular, evitandu-se meridianul orizontal.

Volumul de 0,05 ml se va injecta apoi lent; pentru injectiile ulterioare se va utiliza o alta zona sclerala.

Contraindicatii:

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1 din RCP
Vabysmo

- Infectii oculare sau perioculare active sau suspectate

- Inflamatie intraoculara activa

Mecanism de actiune

Faricimab este un anticorp monoclonal umanizat bispecific, de tip imunoglobulina G1 (IgG1), care actioneaza prin
inhibarea a doud cai distincte, prin neutralizare: cea a angiopoietinei-2 (Ang-2) si cea a factorului A de crestere a
endoteliului vascular (vascular endothelial growth factor A, VEGF-A).
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Ang-2 cauzeaza instabilitate vasculard, promovand destabilizarea endoteliului, pierderea pericitelor si
angiogeneza patologica si favorizand scurgerile de la nivel vascular si inflamatia vaselor de sange. Totodata, aceasta
creste susceptibilitatea vaselor de sange la actiunea VEGF-A, determinand destabilizarea suplimentara a retelei
vasculare.

Ang-2 si VEGF-A au efecte sinergice de crestere a permeabilitatii vasculare si stimulare a neovascularizatiei. Prin
dubla inhibare a Ang-2 si VEGF-A, faricimab reduce gradul de permeabilitate si inflamatie vasculard, inhiba
angiogeneza patologica si restabileste stabilitatea vasculara.

PRECIZARE SETS PRIVIND CRITERIILE DE EVALUARE SOLICITATE

Reprezentantul Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata in Romania, compania Roche Romania SRL, a
solicitat evaluarea dosarului cu nr. 24660c/02.04.2026 aferent medicamentului cu DCl Faricimabum pentru
indicatia terapeutica: ,,afectare a acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD)” prin aplicarea
criteriilor de evaluare corespunzatoare Tabelului nr. 4 din Ordinul MS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile
ulterioare.

2. EVALUARILE INTERNATIONALE

2.1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
- Haute Autorité de Santé (HAS) -

Comisia pentru Transparentd a evaluat medicamentul Vabysmo pentru indicatia mentionatd la punctul 1.9. Tn
urma evaluarii procentul de rambursare propus pentru tehnologia Vabysmo este de 65 %.

Pentru indicatia ,,tratamentul adultilor pacienti cu_afectare a acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular
diabetic (EMD)” tehnologia Vabymso a fost evaluata de catre Comisia pentru Transparentd cu un beneficiu
terapeutic important in cazurile de edem difuz sau cu extravazare aproape de centrul maculei, la pacientii adulti

cu o scadere a acuitatii vizuale < 5/10 si la care managementul diabetului a fost optimizat, conform rapoartelor
publicate pe site-ul institutiei franceze CT20042 din 18.01.2023 si CT21216 din 12.02.2025. Vabysmo este un
tratament curativ, cu un raport semnificativ eficacitate/efecte secundare. Este un tratament de prima linie pentru

scaderea acuitatii vizuale cauzata de edemul macular diabetic, la pacientii adulti pentru care beneficiul terapeutic

a fost considerat important de catre expertii francezi. Medicamentele comparator rambursate in Franta sunt: Eylea
(aflibercept), Lucentis (ranibizumab), Beovu (brolucizumab) si Ozurdex (dexametazona).

Complicatie a retinopatiei diabetice, care nu dezvoltd simptome, edemul macular diabetic progreseaza
treptat spre deficienta de vedere si orbire, ceea ce determina o scadere semnificativa a calitatii vietii.
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2.2.1. ETM bazatd pe cost-eficacite
- National Institute of Health and Care Excellence (NICE) —

Conform raportului TA799 publicat la data de 29 iunie 2022 pe site-ul NICE, tehnologia Vabysmo reprezinta o
optiune recomandata pentru tratarea afectarii acuitatii vizuale determinatd de edemul macular diabetic pentru in
situatiile Tn care grosimea retinianda centrald a ochiului este de 400 micrometrii sau mai mult, la initierea
tratamentului, iar compania respecta aranjamentul comercial prestabilit. Optiunile terapeutice luate in considerare
de catre expertii NICE au fost: aflibercept si ranibizumab. Dovezile din studiile clinice arata ca faricimabul este la fel
de eficient ca afliberceptul. O comparatie indirectd intre faricimab si ranibizumab sugereaza, de asemenea, o
eficacitate clinica similara. Din punct de vedere al costurilor, faricimabul are costuri si beneficii generale pentru
sanatate similare cu afliberceptul sau ranibizumabul.

2.2.2. ETM bazata pe cost-eficacite
- Scottish Medicines Consortium (SMC) -

Pentru indicatia care vizeaza afectarea acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic, Consortiul
scotian pentru medicamente a avizat pozitiv, dar restrictiv rambursarea tehnologiei Vabysmo. Conform raportului
cu nr. SMC2499, datat 7 octombrie 2022, publicat la data de 7 noiembrie 2022 pe site-ul SMC, Vaysmo este
recomandat pentru tratamentul deficientei de vedere cauzate de edemul macular diabetic la adulti cu cea mai
buna acuitate vizuala corectatd la momentul initial de 75 de litere sau mai putin, conform scorului ETDRS.
Medicamentele comparator validate de catre expertii scotieni au fost: aflibercept si ranibizumab.

2.2.3. ETM bazata pe cost-eficacite
- der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) -

in raportul de evaluare a tehnologiei Vabysmo pentru indicatia care vizeazd afectarea acuititii vizuale
cauzata de edem macular diabetic se mentioneaza ca medicamentele comparator sunt aflibercept sau ranibizumab
si fatd de acestea, nu a fost dovedit niciun beneficiu suplimentar pentru medicamentul Vabysmo. Raportul este
datat 6 Aprilie 2023.

3. STATUTUL DE COMPENSARE AL DCI FARICIMABUM
N STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE SI MAREA BRITANIE

Reprezentantul din Romaéania al DAPP a declarat pe propria raspundere ca medicamentul cu DCI
Faricimabum pentru indicatia de la punctul 1.9 este rambursat in 8 state membre UE si Marea Britanie, conform
tabelului de mai jos.
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Tabel nr. 1 Rambursarea terapiei cu
Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabila in seringd preumpluta

Nr. crt. Tara Compensare (Da/Nu)
Nivel de compensare
DMLV DME RVO

1. Austria Da, 100%
2. Bulgaria Da, 100%
3. Cehia Da, 100%
4. Danemarca Da, 100%
5. Finlanda Da, 100%
6. Germania Da, 100%
7. Italia Da, 100%
8. Spania Da, 100%
9. Marea Britanie Da, 100%

4. COSTUL TERAPIEI

Conform Ordinulul Ministerului Sanatatii nr. 861/2014 actualizat, Anexa nr.1, Art.1, lit.c), comparatorul este
definit astfel:
,,C) comparator - un medicament aferent unei DCI care se afld in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard 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, aprobatd prin
Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, republicatd, care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd aceluiagi
segment populational sau aceluiasi subgrup populational cu medicamentul evaluat, dupd caz. Poate fi considerat
comparator un produs deja compensat pe baza contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat exclusiv prin
compararea preturilor disponibile in CANAMED in momentul depunerii dosarului de evaluare. In cazul in care
comparatorul este un produs compensat pe baza unui contract cost-volum sau cost-volum-rezultat, medicamentul
supus evaludrii va putea beneficia cel mult de compensare conditionatd, chiar dacd punctajul final obtinut ca
urmare a procesului de evaluare ar permite includerea neconditionatd.

Solicitantul a ales drept comparator pentru tehnologia Vabysmo medicamentul cu DCI Afliberceptum de
concentratie 40 mg/ml si DC Afglir 40 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta.

La data Tntocmirii raportului SETS, DCI Afliberceptum avand concentratia de 40 mg/ml este inclusa in Lista la
pozitia 20 din cadrul G26 Afectiuni oculare cronice (glaucom, boli maculare, boli ale suprafetei oculare, boli
corneene), Sectiunea C1, Sublista C.

Protocolul aferent DCI Afliberceptum listat in Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 cu modificarile si completarile
ulterioare este redat in cele ce urmeaza:
,,Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 265 cod (SO1LA05): DCI AFLIBERCEPTUM
A. Afliberceptum 40 mg/ml solutie injectabild cu seringd preumplutd (original si biosimilar)
1. Indicatii

Afliberceptum 40 mg/ml solutie injectabild este indicat la adulti pentru tratamentul:
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a. degenerescentei maculare legatd de vdrstd (DMLV) forma neovasculard (umedd), exclusiv in scopul identificdrii si raportdrii pacientilor
efectiv tratati pe aceastd indicatie, se codificd la prescriere prin codul 414 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,
varianta 999 coduri de boald).

b. afectdrii acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau OVR centrald), exclusiv in
scopul identificdrii si raportdrii pacientilor efectiv tratati pe aceastd indicatie, se codificd la prescriere prin codul 426 (conform clasificdrii
internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald).

c. afectdrii acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD), exclusiv in scopul identificdrii si raportdrii pacientilor efectiv
tratati pe aceasta indicatie, se codificd la prescriere prin codul 417 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999
coduri de boald)

d. afectdrii acuitdtii vizuale determinatd de neovascularizatia coroidiand miopicd (NVC miopicd) exclusiv in scopul identificdrii si raportdrii
pacientilor efectiv tratati pe aceastd indicatie, se codificd la prescriere prin codul 416 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a
10- a, varianta 999 coduri de boald).

Il Criterii de includere in tratament

- Pacientii cu degenerescentd maculard legatd de vdrstd (DMLV) forma neovasculard (umedd);

- Pacientii cu afectarea acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau OVR centrald);

- Pacientii cu afectarea acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD);

- Pacientii cu afectarea acuitdtii vizuale determinatd de neovascularizatia coroidiand miopicd (NVC miopicd).

1ll. Criterii de excludere

- Hipersensibilitate la substanta activa aflibercept sau la oricare dintre excipienti;

- Infectie oculard sau perioculard activd sau suspectatd;

- Inflamatie intraoculard activd, severd.

IV. Tratament

Doze si Mod de administrare

Afliberceptum 40 mg/ml solutie injectabild se administreazd numai sub formd de injectii intravitreene.

Afliberceptum 40 _mg/ml solutie injectabild trebuie administrat numai de cdtre un medic oftalmolog cu experientd in administrarea
injectiilor intravitreene.

a. Degenerescenta maculard legatd de vérstd (DMLV) forma neovasculard (umedd)

Doza recomandatd de Afliberceptum 40 mg/ml este de 2 mg, echivalent cu 50 microlitri.

Tratamentul cu afliberceptum 40 mg/ml este initiat cu o injectie o datd pe lund pentru trei administrdri consecutive.

Intervalul de tratament este apoi prelungit la doud luni.

Pe baza interpretdrii de cdtre medic a rezultatelor functiei vizuale si/sau modificdrilor anatomice, intervalul de tratament poate fi mentinut
la doud luni sau extins suplimentar, cu un regim de tip "trateazd si prelungeste", crescdnd intervalele de injectare in incrementuri de 2 sau 4
sdptdmani, astfel incGt rezultatele vizuale si/sau anatomice sd fie mentinute stabile. In cazul in care rezultatele vizuale si/sau anatomice se
deterioreazd, intervalul de administrare a tratamentului trebuie scdzut in mod corespunzdtor.

in functie de evaluarea medicului, programul vizitelor de monitorizare poate avea o frecventd mai mare decét cel al vizitelor pentru
injectare.

Nu au fost studiate intervale de tratament intre injectdri mai lungi de patru luni sau mai mici de 4 saptdmdani, conform RCP.

b. Afectarea acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau OVR centrald)

Doza recomandatd de Afliberceptum 40 mg/ml este de 2 mg, echivalent cu 50 microlitri.

Dupd injectarea initiald, tratamentul este administrat lunar. Intervalul dintre 2 doze nu trebuie sd fie mai mic de o lund. Tratamentul lunar
continud pdnd cdnd se obtine acuitatea vizuald maximd si/sau nu existd semne de activitate a bolii.

Poate fi necesard administrarea o datd la interval de patru sdptadmdani, timp de trei luni consecutiv sau mai mult. Tratamentul poate fi
continuat cu un regim de tip "trateazd si prelungeste", crescdnd progresiv intervalul de administrare a tratamentului, astfel incét rezultatele
vizuale si/sau anatomice sd fie mentinute stabile, insd nu existd date suficiente pentru a concluziona referitor la durata acestui interval.

Tn cazul in care rezultatele vizuale si/sau anatomice se deterioreazd, intervalul de administrare a tratamentului trebuie scdzut in mod
corespunzdtor. Schema de monitorizare si tratament trebuie stabilitd de cdtre medicul curant in functie de rdspunsul individual al pacientului.

c. Afectarea acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD)

Doza recomandatd de Afliberceptum 40 mg/ml este de 2 mg, echivalent cu 50 microlitri.

Tratamentul cu Afliberceptum este initiat cu o injectie o datd pe lund, pentru 5 administrdri consecutive, urmat de o injectie la interval de 2
luni.

Dupd primele 12 luni de tratament cu Afliberceptum, si pe baza rezultatelor functiei vizuale si/sau modificdrilor anatomice, intervalul de
tratament poate fi extins, cu un regim de tip "trateazd si prelungeste”, crescdnd progresiv intervalul de administrare a tratamentului de
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reguld cu ajustdri de 2 s@ptdmdni, astfel incdt rezultatele functiei vizuale si/sau anatomice sd fie mentinute stabile; nu existd date suficiente
pentru a concluziona referitor la durata acestui interval, datele fiind limitate pentru intervale de tratament mai mari de 4 luni.

Tn cazul in care rezultatele vizuale si/sau anatomice se deterioreazd, intervalul de administrare a tratamentului trebuie scdzut in mod
corespunzdtor.

Prin urmare, programul de monitorizare trebuie sd fie stabilit de cdtre medicul curant si poate fi realizat cu o frecventd mai mare decdt
programul de injectii recomandat.

d. Afectarea acuitdtii vizuale determinatd de neovascularizatia coroidiand miopicd (NVC miopicd)

Doza recomandatd de Afliberceptum 40 mg/ml este de 2 mg, echivalent cu 50 microlitri.

Pot fi administrate doze suplimentare dacd rezultatele vizuale si/sau anatomice indicd faptul cd boala persistd.

Recurentele trebuie tratate drept o noud manifestare a bolii.

Programul de monitorizare trebuie stabilit de cdtre medicul curant.

Intervalul dintre doud doze nu trebuie sd fie mai scurt de o lund.

Atentiondri/Precautii

Injectarea intravitreand de Afliberceptum 40 mg/ml se va face cu prudentd:

- administrarea de Afliberceptum 40 mg/ml concomitent la ambii ochi pot duce la un risc crescut de a prezenta reactii adverse;

- pacientii cu glaucom (necesitd o paracentezd a camerei anterioare) si monitorizarea presiunii intraoculare la 60 de minute dupd injectie;

- injectare de Afliberceptum 40 mg/ml cu prudentd in cazul pacientilor cu leziuni retiniene cu risc crescut pentru dezlipirea de retind;

- Afliberceptum 40 mg/ml nu trebuie administrat in timpul sarcinii cu exceptia cazului in care beneficiul potential depdseste riscul potential
pentru fat;

- Afliberceptum 40 mg/ml nu este recomandat in timpul aldptdrii deoarece nu se cunoaste dacd se excretd in laptele uman;

- femeile aflate la vérsta fertild trebuie sd utilizeze mdsuri contraceptive eficace in timpul tratamentului si timp de cel putin trei luni dupd
ultima injectie cu Afliberceptum 40 mg/ml;

- dupd injectarea Afliberceptum 40 mg/ml este posibil sa apard unele tulburdri temporare de vedere, de aceea nu se recomandd

conducerea de vehicule si folosirea utilajelor cat timp se mentin aceste tulburdri.

Efecte adverse

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

e deteriorarea vederii;

e ochi congestionat datoritd sdngerdrii vaselor mici de sénge in straturile exterioare ale ochiului;

e durere la nivelul ochilor.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):

e dezlipire sau rupere a unuia dintre straturile din spatele ochiului, avénd ca rezultat flashuri de luminég cu corpi flotanti, uneori progresénd
la pierderea vederii (ruptura epiteliului pigmentar al retinei/dezlipirea/ruperea retinei);

e degenerare a retinei (cauzdnd tulburdri de vedere);

e sdngerare la nivelul ochiului (hemoragie vitreand);

* anumite forme de opacifiere a cristalinului (cataractd);
e deteriorarea corneei;

e cresterea presiunii intraoculare;

® pete mobile in cdmpul vizual (corpi flotanti);

e decolare posterioard de vitros

e senzatia de corp strdin;

e cresterea productiei de lacrimi;

® edem palpebral;

e sdngerare la locul injectdrii;

e inrosire oculard.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pénd la 1 din 100 persoane):
e reactii alergice (hipersensibilitate): prurit, urticarie

¢ inflamatie gravd sau infectie in interiorul ochiului (endoftalmita);
e inflamatia irisului sau a altor parti ale ochiului (iritd, iridociclitd);
o jritatie a pleoapei;

Reactii adverse rare (pot afecta pdnd la 1 din 1000 persoane):

® orbire;
e opacifierea cristalinului din cauza intepdrii cristalinului (cataractd traumaticd);
e puroi la nivelul ochiului;

8
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e risc tromboembolic cu posibilitatea dezvoltdrii de infarct miocardic sau accident vascular cerebral.

V. Monitorizare

Imediat dupd injectarea intravitreeand, pacientii trebuie monitorizati pentru cresterea presiunii intraoculare.

Dupd injectarea intravitreeand, pacientii trebuie instruiti sd raporteze fdrd intdrziere orice simptome sugestive de endoftalmitd (ex. durere
oculard, inrosirea ochiului, fotofobie, vedere incetosatd).

Nu este necesard monitorizarea intre administrdri.

Monitorizarea activitdtii bolii poate include examen clinic, teste functionale sau tehnici imagistice (ex. tomografie in coerentd opticd

maculard sau angiofluorografie).

VI. Criterii pentru intreruperea tratamentului:

- lipsa de rdspuns (de reducere a edemului/neovascularizatiei coroidiene) la tratamentul efectuat;

- prezenta efectelor adverse:endoftalmitd, dezlipire de retina, hemoragie in vitros, cataractd

- prezenta fenomenelor alergice postinjectie.

VII. Prescriptori

Tratamentul se initiazd si se continud de cdtre medicul in specialitatea de oftalmologie”.

Avand in vedere prevederile Ordinului Ministerulul Sanatatii nr. 861/2014 actualizat, Anexa nr.2, Art.23,
NOTA, punctul 1, calculul costurilor terapiei se va efectua pentru o perioadd de 3 ani calendaristici.

,Art. 23, NOTA, punctul 1 ,,Costul terapiei - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amdnuntul maximal cu
TVA, prezent in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii (...), in
functie de dozele si durata administrdrii prevazute in RCP, pentru un an calendaristic, per pacient. Costul terapiei
se face pe doza recomandatd a comparatorului care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd aceluiasi
segment populational ca medicamentul evaluat, iar, in cazul in care existd pe piatd atdt medicamentul inovator, cat
si genericele pentru comparatorul ales, respectiv atGt medicamentul biologic, cat si biosimilarul acestuia, costul
terapiei se face raportat la medicamentul generic/biosimilar cu cel mai mic pret cu amdnuntul maximal cu TVA
prezent in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman aprobat la data evaludrii. Dacd in RCP,
pentru DCI supusd evaludrii sau pentru comparator este specificatd administrarea intr-o schemd terapeuticd in
asociere cu alte medicamente aferente unor DCI compensate, costul terapiei va fi calculat pentru intreaga schemd
terapeuticd. Dacd in RCP, pentru DCI supusd evaludrii sau pentru comparator, doza recomandatda presupune o
perioadd de inductie a tratamentului si o perioadd de consolidare a acestuia, costul terapiei per pacient se va
calcula pentru o perioadd de trei ani calendaristici. Dacd 'n RCP, pentru DCl supusd evaludrii sau pentru
comparator doza recomandatd pentru unul dintre acestea presupune o perioadd de administrare limitatd, de
cdteva luni sau de cdtiva ani, iar pentru celdlalt o perioadd de administrare cronicd, nelimitatd, costul terapiei per
pacient se va calcula pentru o perioadd de cinci ani calendaristici”.

Calculul costurilor terapiei cu Vabysmo pentru edem macular diabetic

Conform RCP: Doza recomandatd este de 6 mg (0,05 ml solutie), administratd prin injectare intravitreand la fiecare 4
sdptdmani (lunar); pot fi necesare 3 sau mai multe injectii lunare consecutive. Ulterior, tratamentul este personalizat
printr-o strategie de extindere progresivd a intervalelor dintre administrdri. Pe baza evaludrii de cdtre medic a
rezultatelor functiei vizuale si/sau modificdrilor anatomice ale fiecdrui pacient, intervalul dintre administrdri poate fi
extins prin cresteri treptate de pdnd la 4 sGptdmani.

In cazul modificérii rezultatelor vizuale si/sau anatomice, intervalul dintre administrdrile tratamentului se va ajusta
corespunzdtor si trebuie implementatd o reducere a intervalului, dacd rezultatele vizuale si/sau anatomice se
Inrautdtesc.
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Nu au fost studiate intervalele de tratament mai scurte de 4 sdptdmdani si nu mai mult de 4 luni intre injectii.
Vizitele pentru monitorizare in intervalul dintre administrdri trebuie programate in functie de starea clinicd a
pacientului si decizia medicului, dar nu existd nicio cerintd pentru monitorizarea lunard intre injectii.

Pacienti fara activitate a bolii

An 1: Di (doza incdrcare) — 3 seringi
Dm (doza mentinere) — 5 seringi (administrare la interval de 8 saptamani, dupa primul interval de prelungire
de 6 saptamani)
Total an 1: 8 seringi
An 2: Dm —7 seringi
An 3: Dm -6 seringi
Total pe o perioadd de 3 ani: 21 seringi x 2.521,33 lei = 52.947,93 lei.

Pacienti cu activitate a bolii

An 1: Di— 3 seringi
Dm -7 seringi (administrare la interval de 6 saptamani)
Total an 1: 10 seringi

An 2: Dm -9 seringi
An 3: Dm — 8 seringi
Total pe o perioadd de 3 ani: 27 seringi x 2.521,33 lei = 68.075,91 lei.

Calculul costurilor terapiei cu Afqlir 40 mg/ml solutie injectabild in seringa preumpluta pentru edem macular
diabetic

Conform RCP: Doza recomandatd de Afqlir este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 0,05 ml. Tratamentul cu Afqlir
este initiat cu o injectie o datd pe lund pentru cinci administrdri consecutive, urmat de o injectie la interval de doud
luni. Pe baza interpretdrii de cdtre medic a rezultatelor functiei vizuale si/sau modificdrilor anatomice, intervalul de
tratament poate fi mentinut la 2 luni sau individualizat, cu un regim de tip ,tratament si extindere”, crescdnd de
reguld intervalul de administrare a tratamentului cu ajustdri de 2 sGptdmani, astfel incat rezultatele functiei vizuale
si/sau anatomice sd fie mentinute stabile. Existd date limitate 4 pentru intervale de tratament mai mari de 4 luni. In
cazul in care rezultatele vizuale si/sau anatomice se deterioreazd, intervalul de administrare a tratamentului trebuie
scdzut In mod corespunzdtor. Intervalele de tratament mai scurte de 4 sdptamdani nu au fost studiate.

Pacienti cu activitate a bolii

An 1: Di—5 seringi
Dm — 3 seringi (administrare la interval de 2 luni)
Total an 1: 8 seringi

An 2: Dm — 6 seringi
An 3: Dm — 6 seringi
Total pe o perioadd de 3 ani: 20 seringi x 2123,61 lei = 42.472,2 lei.
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Calculul costurilor terapiei cu DCI Faricimabum pentru o perioada de 3 ani calendaristici, per pacient, releva
costuri de pana la 60 % fata de comparatorul validat, respectiv un impact bugetar pozitiv pentru pacientii cu

activitate a bolii.

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj DME

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, care au primit clasificarea BT 1 - major/important din partea HAS

15
2. ETM bazatd pe cost-eficacitate
2.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, 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 DAPP/reprezentantul DAPP depune o 15

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 cdtre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaludri efectuate de cdtre NHS si documentatia aferentd

2.6. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru care raportul de evaluare a autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor
medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstreazd beneficiu therapeutic aditional fatd de comparator sau beneficiul este mai mic 0
fatd de comparator sau pentru care nu s-a emis raport de evaluare

3. Statutul de compensare al DCl in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romdnia

3.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, compensate in 8 - 13 state membre ale UE si Marea Britanie 20
4. Costurile terapiei 0
TOTAL 50

6. CONCLUZzII

Conform O.M.S. nr. 861/2014 actualizat, medicamentul cu DCI Faricimabum cu indicatiile: ,, tratamentul
adultilor pacienti cu afectare a acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD),,_nu intruneste
criteriile 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.

Raport finalizat in 20.05.2026
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