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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: FARICIMABUM

INDICATIE: tratamentul adultilor pacienti cu afectare a acuitatii vizuale determinata de
edemul macular secundar ocluziei venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian

[ORVR] sau ocluzie de vena centrald a retinei [OVCR])

Data depunerii dosarului 10.04.2025
Numarul dosarului 24849
Punctaj: 70
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: FARICIMABUM

1.2. DC: Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabild

1.3 Cod ATC: SO1LAO09

1.4 Data eliberarii APP: 15 Septembrie 2022

1.5. Detinatorul de APP: Roche Registration GmbH, Germania
1.6. Tip DCI: DCI nou

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SIA 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

1.7. Forma farmaceutica, concentratie, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica
Concentratie

Calea de administrare

solutie injectabila

120 mg/ml

administrare intravitreana

Marimea ambalajului cutie cu 1 flac. din sticla x 0,24 ml sol. sterila si 1 ac bont
cu filtru pentru transfer

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 5994/2024actualizat, publicat in M.Of. Nr. 571/19.06.2025:

Marimea ambalajului cutie cu 1 flac. din sticla x 0,24 ml sol. sterila si 1 ac

Concentratie
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea
terapeutica
1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP

Indicatia terapeutica:

bont cu filtru pentru transfer

120 mg/ml
2475,90 lei
2475,90 lei

Vabysmo este indicat pentru tratamentul adultilor pacienti cu afectare a acuitatii vizuale determinata de edemul

macular secundar ocluziei venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian [ORVR] sau ocluzie de vena centrala a

retinei [OVCR]).

Doze si mod de administrare

Acest medicament trebuie administrat de un medic cu experienta in efectuarea injectiilor intravitreene. Fiecare

flacon trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul unui singur ochi.

Doza recomandatd 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 evaludrii de catre medic a rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor anatomice ale fiecarui pacient,
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intervalul dintre administrédri poate fi extins prin cresteri treptate de pand la 4 sdptdmani. In cazul modificarii
rezultatelor vizuale si/sau anatomice, intervalul dintre administrarile tratamentului se va ajusta corespunzator si
trebuie implementata o reducere a intervalului, daca rezultatele vizuale si/sau anatomice se inrdutatesc. Nu au fost
studiate intervalele de tratament mai scurte de 4 saptdmani si nu mai mult de 4 luni intre injectii. Vizitele pentru
monitorizare Tn intervalul dintre administrari trebuie programate in functie de starea clinica a pacientului si decizia
medicului, dar nu exista nicio cerintd 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.
Omiterea sau intdrzierea administrdrii dozelor

n cazul omiterii sau administrarii cu intarziere a unei doze, pacientul trebuie s fie reevaluat de medic la urmatoarea
vizitd disponibila si sa continue administrarea in functie de decizia medicului.

Grupe speciale de pacienti

Vérstnici

Nu este necesara ajustarea dozelor la pacienti cu varsta de 65 de ani sau peste. Datele de siguranta la pacientii cu
DMLV, forma neovasculara (umeda) si OVR, la pacienti cu varsta 2 85 de ani sunt limitate.

Insuficienta renald

Nu este necesara ajustarea dozelor la pacienti cu insuficienta renala.

Insuficienta hepatica

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 DMLV, forma neovasculara
(umed3), EMD si OVR.

Mod de administrare

Doar pentru administrare intravitreana.

Vabysmo trebuie verificat vizual nainte de administrare pentru detectarea eventualelor particule si modificari de
culoare si daca acestea sunt prezente, flaconul nu trebuie utilizat.

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 Tnainte de efectuarea
procedurii intravitreene. inainte de injectare trebuie administrat un anestezic adecvat si un bactericid topic cu

spectru larg pentru a dezinfecta tegumentul periocular, pleoapa si suprafata oculara.
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Acul pentru injectare 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.
Dupa injectare, orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
in perioada imediat ulterioard injectdrii intravitreene, pacientii trebuie monitorizati pentru o eventual3 crestere a
presiunii intraoculare. Monitorizarea adecvata poate consta in verificarea perfuzarii nervului optic sau tonometrie.
Daca este necesar, trebuie sa fie disponibil echipament steril pentru efectuarea paracentezei.
Dupa injectarea intravitreana, pacientii trebuie instruiti sa raporteze fara intarziere orice simptome sugestive de
endoftalmita (de exemplu, pierdere a vederii, durere oculard, roseata oculara, fotofobie, vedere incetosata).

Precizare SETS

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, compania Roche Romania SRL, a solicitat
evaluarea dosarului depus pentru medicamentul cu DCI FARICIMABUM si DC Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabila,
pentru indicatia terapeutica ,Vabysmo este indicat pentru tratamentul adultilor pacienti cu afectare a acuitdtii
vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian [ORVR]
sau ocluzie de vend centrald a retinei [OVCR])”, conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului nr. 4 din
OMS nr. 861/2014 actualizat, respectiv: , Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi”.

Ocluzia venoasa retiniana

Ocluzia venoasa retiniana (OVR) este una dintre cele mai frecvente afectiuni vasculare retiniene, fiind asociata
cu diferite grade de pierdere a vederii. OVR a fost raportata ca fiind a doua cauza principala de orbire in cazul
pacientilor cu boli vasculare retiniene, dupa retinopatia diabetica. Principalele tipuri de OVR includ ocluzii de ram
venos retinian, ocluzii hemiretiniene si ocluzii ale venei centrale a retinei. Potrivit estimarilor din anul 2015,
aproximativ 28,06 milioane de adulti din intreaga lume erau afectati de o forma de OVR, dintre care 4,67 milioane de
pacienti prezentau ocluzii ale venei centrale a retinei si 23,38 milioane de pacienti prezentau ocluzii de ram venos
retinian. Prevalenta globala estimatda a OVR creste odata cu Tnaintarea in varsta, fara diferente semnificative intre
sexe.

Epidemiologie si factori de risc

Cei mai recunoscuti factori de risc pentru OVR sunt varsta si tulburirile vasculare sistemice. In peste jumétate
din cazuri, varsta de debut este peste 65 de ani. Bolile sistemice, precum hipertensiunea arteriala, hiperlipidemia si
diabetul zaharat, sunt puternic asociate cu dezvoltarea OVR. Cel mai frecvent factor de risc ocular asociat cu OVR
este glaucomul.

Etiologie si patogenezd

Patogeneza edemului macular la pacientii cu OVR incepe cu o crestere a presiunii intraluminale in vena

retiniana cauzata de obstructia vasculara, ceea ce conduce la ischemie si zone de perfuzie retiniana redusa. Ischemia

T h . .
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determind o crestere a expresiei si secretiei factorului de crestere al endoteliului vascular (VEGF) si a angiopoietinei-
2 (Ang-2), ambii factori fiind citokine bine cunoscute pentru rolul lor proangiogenic si de crestere a permeabilitatii
vasculare. Suplimentar, Ang-2 contribuie prin efectele sale proinflamatorii si de destabilizare a vaselor.

S-a constatat ca pacientii cu obstructie a venei retiniene au unele dintre cele mai ridicate niveluri de Ang-2 si
VEGF in umoarea vitroasa si/sau apoasa, comparativ cu alti pacienti cu boli vasculare retiniene. Nivelurile crescute
de Ang-2 si VEGF in tesutul retinian determina modificari patologice ale retinei si la multi pacienti conduc si la edem
macular insotit de scaderea acuitatii vizuale. O caracteristica distinctiva a OVR este modelul specific al hemoragiilor
retiniene, vene retiniene tortuoase si dilatate in zona afectata a retinei (un cadran in ocluzii de ram venos retinian,
doud cadrane in ocluzii hemiretiniene si intreaga retind in ocluzii ale venei centrale a retinei). in cazurile mai severe,
pacientii pot dezvolta ischemie retiniana cu neovascularizatie retiniana secundara, hemoragii, neovascularizatie in
segmentul anterior care duce la rubeoza sau glaucom neovascular, iar unii pacienti pot dezvolta edem al discului
optic.

Ocluzia venoasa retiniana poate fi clasificata in doua subtipuri:

— Forma non-ischemica: forma mai putin severa in care irigarea cu sange a retinei ramane suficienta; este
asociata cu un prognostic mai bun. Aproximativ 30% dintre cazurile de ocluzie de vena centrala a retinei, forma non-
ischemicd, pot evolua catre forma ischemica.

— Forma ischemica: forma mai grava, in care alimentarea cu sange a retinei este insuficienta, conducand la
leziuni semnificative si adesea ireversibile; este asociatd cu un prognostic rezervat.

Prezentare clinicd, diagnostic

Cel mai frecvent simptom al ocluziei venoase retiniene este reprezentat de scaderea brusca si nedureroasa a
vederii centrale, cauzata de edemul macular. Mai rar, pacientii pot prezenta un istoric de pierdere tranzitorie a
vederii, care dureaza de la cateva secunde pana la cateva minute, urmata de recuperarea completa a vederii. Aceste
simptome pot reaparea pe parcursul a catorva zile sau saptamani, inainte de a fi urmate de o scadere permanenta a
vederii. De asemenea, au fost descrise metamorfopsia si defecte de camp vizual.

Management

Terapia farmacologica cu agenti anti-VEGF este in prezent principalul tratament pentru edemul macular cauzat
de ocluzia venoasa retiniana. Acestia si-au demonstrat eficacitatea in mai multe studii clinice randomizate, dar in
practica clinica nu toti pacientii raspund optim la terapiile anti-VEGF, iar un numar semnificativ de pacienti necesita
administrari repetate. Aceste observatii, impreuna cu rezultatele studiilor care arata ca o crestere a dozei per injectie
nu Tmbunatateste rezultatele in bolile vasculare retiniene, sugereaza ca terapiile care vizeaza mai multi factori
implicati Tn fiziopatologia complexa a OVR ar putea optimiza rezultatele pe termen lung si ar putea imbunatati
durabilitatea tratamentului.

Angiopoietina-2 (Ang-2) este supraexprimata in OVR si actioneaza ca antagonist al interactiunilor dintre Ang-1

si receptorul Tie2, perturband efectele acestora de stabilizare vasculara. Progresia bolii in OVR este determinata

T b .
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suplimentar prin actiuni sinergice ale cdilor de semnalizare Ang-2 si VEGF, Ang-2 potentand efectele VEGF prin
cresterea sensibilitatii vaselor la acesta. Faricimab este primul anticorp monoclonal umanizat, bispecific, conceput
pentru uz intraocular, care neutralizeaza atat Ang-2, cat si VEGF-A.

Faricimabum (DC Vabysmo) a fost autorizat prin Decizia de punere in aplicare a Comisiei nr. C(2024)5576
(final)/26.07.2024, pentru tratamentul pacientilor adulti cu afectare a acuitatii vizuale determinatd de edemul
macular secundar ocluziei venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian [ORVR] sau ocluzie de vena centrala a
retinei [OVCR]). Faricimab este un anticorp monoclonal umanizat bispecific, de tip imunoglobulina G1 (IgG1), care
actioneaza prin inhibarea a doua 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). Ang-2 cauzeaza instabilitate
vasculara, promovand destabilizarea endoteliului, pierderea pericitelor si angiogeneza patologica si favorizand
scurgerile de la nivel vascular si inflamatia vaselor de sange. Totodatd, 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 vasculara, inhiba angiogeneza patologica si restabileste
stabilitatea vasculara.

Alte optiuni terapeutice utilizate in anumite cazuri sunt reprezentate de tratamentul laser si steroizii
intravitreeni, in special implanturile cu steroizi.

Siguranta si eficacitatea faricimab pentru ocluzia venoasa retiniana au fost evaluate in cadrul a doua studii
randomizate, multicentrice, dublu-orb, cu durata de 72 saptamani, efectuate la pacienti cu edem macular secundar
ORVR (BALATON) sau OVCR/OVHR (COMINO). Sunt disponibile date pana in luna a 6-a, cu privire la tratamentul
controlat cu comparator activ.

n cele doud studii au fost inrolati in total, 1282 pacienti (553 in studiul BALATON si 729 in studiul COMINO),
dintre care 1276 au fost tratati cu cel putin o dozad pana in sdptamana 24 (641 cu faricimab). Varstele pacientilor au
variat de la 28 la 93 de ani, cu o medie [DS] de 64 [10,7] ani, si de la 22 la 100, cu o medie [DS] de 65 [13,2] ani, in
studiul BALATON si respectiv, COMINO.

Un total de 489 din 553 pacienti randomizati in studiul BALATON au finalizat studiul in saptamana 72; 263
pacienti randomizati initial la faricimab (,anterior faricimab”) si 267 pacienti randomizati initial la aflibercept
(,anterior aflibercept”) au primit cel putin o doza de faricimab in timpul fazei de dozare cu faricimab la intervale
ajustabile.

Un total de 656 din 729 pacienti randomizati in studiul COMINO au finalizat studiul in saptamana 72; 353
pacienti tratati anterior cu faricimab si 342 pacienti tratati anterior cu aflibercept au primit cel putin o doza de
faricimab in timpul fazei de dozare cu faricimab la intervale ajustabile.

in ambele studii, pacientii au fost randomizati in raport de 1:1 la unul din doud brate de tratament pana in

saptamana 24:

T e TR G
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e Faricimab 6 mg Q4W, pana la un total de 6 doze lunare consecutive.

o Aflibercept 2 mg Q4W, pana la un total de 6 doze lunare consecutive.

Dupa 6 doze lunare initiale, pacientii randomizati la inceput in bratul cu aflibercept 2 mg au fost transferati la
faricimab 6 mg si au putut primi faricimab 6 mg la intervale ajustabile pana la Q16W, in care acest interval putea fi
crescut cu cate 4 saptamani sau scazut cu cate 4, 8 sau 12 saptamani, in functie de evaluarea obiectiva automata a
criteriilor prespecificate privind activitatea vizuala si anatomica a bolii.

Rezultate

Ambele studii au demonstrat eficacitatea tratamentului conform criteriului de evaluare principal, definit prin
modificarea AVOC fata de nivelul initial in siptdmana 24, masurata prin scorul literelor ETDRS. Th ambele studii,
pacientii tratati cu faricimab Q4W au prezentat, fata de valoarea initiald, o modificare medie a AVOC non-inferioara
celei obtinute de pacientii tratati cu aflibercept Q4W iar aceste imbunatatiri ale vederii au fost mentinute pana in
saptamana 72, atunci cand pacientii au trecut la un regim ajustabil de administrare cu faricimab pana la Q16W.

intre sdptdmana 24 si saptdmana 68, 81,5% si 74,0% dintre pacientii cdrora li se administreazd un regim
ajustabil de administrare cu faricimab pana la Q16W au atins un interval de dozare 2 Q12W (Q16W sau Q12W) in
studiul BALATON si respectiv, studiul COMINO. Dintre acesti pacienti, 72,1% si 61,6% au finalizat cel putin un ciclu de
Q12W si au mentinut o doza = Q12W, fara o reducere a intervalului sub Q12W pana in saptamana 68 a studiului
BALATON si respectiv, a studiului COMINO; 1,2% si 2,5% dintre pacienti au primit doar doza Q4W pana in sdptdmana
68 a studiului BALATON si respectiv, a studiului COMINO.

n cadrul studiilor, la sdptdmana 24, pacientii din bratul cu faricimab Q4W au prezentat imbunatatiri conform
criteriului prespecificat de evaluare a eficacitatii, reprezentat de modificarea medie de la momentul initial pana in
saptamana 24 a scorulului compus NEI VFQ -25, scor care a fost comparabil cu cel obtinut cu aflibercept Q4W.
Faricimab administrat Q4W a demonstrat, de asemenea, imbunatatiri conform criteriului prespecificat de evaluare a
vederea la distanta din cadrul chestionarului NEI VFQ -25, comparabile cu cele obtinute cu aflibercept Q4W. Aceste
rezultate au fost mentinute pana Tn saptamana 72 atunci cand pacientii au trecut la un regim ajustabil de

administrare cu faricimab pana la Q16W.

Tabelul 1: Rezultatele privind eficacitatea la vizita de evaluare si la finalul studiului® , pe baza criteriului principal din

saptamana 24 in studiul BALATON

Rezultatele privind BALATON
eficacitatea

24 Saptamani 72 Saptamani®




wlwisia Dy,
ﬂaez .

MINISTERUL SANATATII

W -
§' > AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
b, //) (\\\ 2 Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
§ g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
E= & Tel: +4021-317.11.00
B & Fax: +4021-316.34.97
3%
. w@? www.anm.ro
ANMDMR ™"
Faricimab Aflibercept Faricimab Q4W | Aflibercept Q4W pana
Qaw Q4w panala la Faricimab la
N =276 N =277 Faricimab la intervale ajustabile
intervale N =277
ajustabile
N =276
Modificarea medie a AVOC 16,9 17,5 18,1 18,8

fatd de nivelul initial,
masuratd prin scorul literelor
ETDRS (11 95%)

(15,7, 18,1)

(16,3, 18,6)

(16,9, 19,4)

(17,5, 20,0)

Diferenta in valoarea medie a -0,6

LS (11 95%) (-2,2,1,1)

Proportia pacientilor cu o 56,1% 60.4% 61,5% 65,8%
crestere a AVHOC de cel putin (50,4%, (54,7%, 66,0%) | (56,0%, 67,0%) (60,3%, 71,2%)
15 litere fata de momentul 61,9%)

initial (proportie ponderata ’

prin CMH, I 95%)

Diferenta intre proportiile -4,3%

ponderate CMH (17 95%)

(-12,3%, 3,8%)

2Media pe saptamanile 64, 68, 72
AVOC: Acuitate Vizuala Optim Corectata
ETDRS: Studiul Retinopatiei Diabetice Tratate Precoce (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study)

IT: interval de incredere

LS: cele mai mici patrate (least squares)
CMH: Metoda Cochran—Mantel-Haenszel; un test statistic prin care se genereaza o estimare a unei corelatii cu rezultat

binar, utilizat pentru evaluarea variabilelor categorice.

Tabelul 2: Rezultatele privind eficacitatea la vizita de evaluare si la finalul studiului® , pe baza criteriului

principal din saptamana 24 in studiul COMINO

Rezultatele
eficacitatea

privind

COMINO

24 Saptamani 72 Saptamani®
Faricimab Aflibercept Faricimab Aflibercept Q4W pana
Q4w Qaw Q4W pani la la Faricimab la
N = 366 N =363 Faricimab la intervale ajustabile

intervale N =363
ajustabile

N = 366

Modificarea medie a AVOC 16,9 17,3 16,9 17,1

fata de nivelul initial,
masurata prin scorul literelor
ETDRS (11 95%)

(15,4, 18,3)

(15,9, 18,8)

(15,2, 18,6)

(15,4, 18,8)

Diferenta in valoarea medie a
LS (17 95%)

-0,4
(-2I5I 1I6)
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Proportia pacientilor cu o 56,6% 58,1% 57,6% 59,5%
crestere a AVOC de cel putin (51,7%, (53,3%, 62,9%) | (52,8%, 62,5%) (54,7%, 64,3%)
15 litere fatd de momentul 61,5%)
initial (proportie ponderata
prin CMH, 11 95%)
Diferenta intre proportiile -1,5%
ponderate CMH (17 95%) (-8,4%,
5,3%)

2 Media pe saptamanile 64, 68, 72

AVOC: Acuitate Vizuala Optim Corectata

ETDRS: Studiul Retinopatiei Diabetice Tratate Precoce (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study)

1 interval de incredere LS: cele mai mici patrate (least squares)

CMH: Metoda Cochran—Mantel-Haenszel; un test statistic prin care se genereaza o estimare a unei corelatii cu rezultat
binar, utilizat pentru evaluarea variabilelor categorice.

Figura 1: Modificarea medie a acuitatii vizuale de la momentul initial la saptamana 72 in studiul BALATON
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B Fancimab 6 mg Q4W (N=276)
Afibercept 2 mg QAW (N=277)

[ Faricimab 6 mg Q4W |a intervale ajustabile pana la Faricimab 8 mg Q16W (N=276)
@ Aflibercept 2 mg Q4W la intervale ajustabde pana la Faricimab 6 mg Q16W (N=277)

Faricimab 6 mg la intervale ajustabile pana la Q16W, initiat la sdptdmana 24 dar nu toti pacientii au primit

faricimab in saptamana 24.
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Figura 2: Modificarea medie a acuitatii vizuale de la momentul initial la sdptamana 72 in studiul COMINO

r
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ANibarcept 2 mg QW)

Modificarea medie a AVOC [litere ETDRS)

54
31
0 4 8 12 16 20 e 28 32 36 40 44 48 a2 56 &0 G4 G& F
Saptamani
B Fasicimab & mg Q4W (N=366) Bl Faricimab & mg Q4W |a intervale ajustabile péné la Fancimab & mg Q16W (N=366)
O Aflibarcept 2 mg QAW (N=363) @ Aflibercept 2 mg O4W |a intervale ajustabile pand la Fancimab 6 mg Q16W (N=363)

Faricimab 6 mg la intervale ajustabile pana la Q16W, initiat la sdptamana 24 dar nu toti pacientii au primit faricimab
in saptamana 24.

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate au fost cataracta (10%), hemoragia conjunctivala (7%), dezlipirea
de corp vitros (4%), cresterea PIO (4%), flocoanele intravitreene (4%), durerea oculara (3%) si ruptura epiteliului
pigmentar al retinei (doar DMLV forma neovasculara (umeda)) (3%).

Cele mai grave reactii adverse au fost uveita (0,5%), endoftalmita (0,4%), vitrita (0,4%), ruptura de retina
(0,2%), desprinderea regmatogena de retind (0,1%) si cataracta traumatica (< 0,1%).

Frecventa evenimentelor adverse oculare din studiu a fost de 20,1% si 24,6%, iar cea a evenimentelor adverse
non-oculare a fost de 32,9% si 36,4%, pana in sdptdmana 24 in bratul de tratament cu faricimab Q4W si, respectiv,

aflibercept Q4W.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

HAS - Haute Autorité de Santé
Comisia de Transparenta, prin avizul adoptat la data de 18 Decembrie 2024, acorda un ca beneficiu terapeutic

important pentru medicamentul Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabild pentru indicatia “Vabysmo este indicat
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pentru tratamentul adultilor pacienti cu afectare a acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei
venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian [ORVR] sau ocluzie de vend centrald a retinei [OVCR])”.

Locul in strategia terapeuticd: Vabysmo este un tratament de prima linie pentru indicatia mentionata anterior.

Alegerea agentului anti-VEGF pentru tratamentul de primd intentie ramane la latitudinea medicului
oftalmolog. Decizia intre diferitele optiuni terapeutice trebuie luata pe baza eficacitatii fiecarui medicament, a
particularitatilor pacientului, a contraindicatiilor, a profilului de siguranta si a cerintelor de monitorizare. Prin
urmare, factori precum varsta pacientului, capacitatea acestuia de a se deplasa pentru a primi injectii lunare in cazul
anti-VEGF, statusul cristalinului si existenta unui glaucom din cauza riscului crescut de hipertensiune intraoculara si
cataracta in cazul administrarii de dexametazonad, sunt esentiali Tn alegerea regimului terapeutic adecvat.

Se recomanda efectuarea unei angiografii cu fluoresceina Tnainte de inceperea tratamentului, pentru a
exclude formele ischemice pentru care agentii anti-VEGF nu sunt indicati. Este posibila evolutia formei edematoase
catre forma ischemica sub tratament, iar aceasta posibilitate trebuie monitorizata.

in prezent, nu existd date care si sustind beneficiul utilizarii unui al doilea agent anti-VEGF in cazul esecului
terapiei cu un prim agent anti-VEGF.

Luand in considerare urmatoarele elemente:

- demonstrarea non-inferioritatii faricimabului fata de aflibercept in ceea ce priveste modificarea medie a
Acuitatii Vizuale Optim Corectate, dupa 24 de saptamani de tratament, conform unui regim fix de administrare (o
injectie la fiecare patru saptamani), in cadrul a doua studii de faza lll, randomizate, dublu-orb, multicentrice - unul
efectuat la adulti cu edem macular secundar ocluziei de ram venos retinian si celalalt la adulti cu edem macular
secundar ocluziei de vena centrala a retinei sau ocluziei hemiretiniene,

- profilul de sigurantad pe termen scurt (24 de saptamani) al faricimabului, similar cu cel al afliberceptului si in
concordanta cu cel observat in alte indicatii, caracterizat in principal prin reactii adverse oculare si efecte adverse
asociate clasei farmacoterapeutice (precum inflamatii intraoculare, vasculitd retiniana, vasculita retiniana ocluziva,
evenimente tromboembolice), monitorizate in cadrul planului de gestionare a riscurilor,

dar tinand cont:

- de lipsa unei demonstratii privind superioritatea faricimabului fata de aflibercept in ceea ce priveste
modificarea acuitatii vizuale la saptamana 24;

- de absenta datelor comparative pe termen lung privind eficacitatea si siguranta, care sa sustina un avantaj
clar al faricimabului fatd de aflibercept, in special in ceea ce priveste reducerea numarului de injectii in faza de
tratament individualizat;

Comisia de Transparenta considera ca medicamentul Vabysmo nu ofera o imbunatatire a beneficiului real

(ASMR V) in comparatie cu aflibercept pentru tratamentul adultilor cu edemului macular secundar ORVR sau OCVR.

11
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NICE - National Institute for Health and Care Excellence
Conform raportului de evaluare nr. TA1004 publicat pe site-ul NICE la data de 11 Septembrie 2024, DCI
Faricimab este recomandat, in cadrul autorizatiei sale de comercializare, ca optiune pentru tratamentul deficientei
de vedere cauzate de edemul macular secundar ocluziei venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian [ORVR] sau
ocluzie de vena centrala a retinei [OVCR]), cu respectarea angajamentelor comerciale.

Comisia a luat aceasta decizie tinand cont de urmatoarele considerente:

Deficienta de vedere cauzata de edemul macular secundar ocluziei venoase retiniene este de obicei tratata cu
un agent anti-VEGF, precum aflibercept sau ranibizumab. Faricimab reprezinta o alternativa terapeutica ce
actioneaza intr-un mod similar si poate fi administrata aceleiasi categorii de pacienti.

Conform metodologiei de comparatie a costurilor utilizatda de NICE, un tratament poate fi recomandat ca
optiune terapeutica in cazul in care ofera beneficii si costuri comparabile cu cele ale unui comparator deja aprobat in
cadrul ghidurilor de evaluare.

Datele obtinute din studiile clinice indica faptul ca faricimab are o eficacitate comparabild cu cea a
afliberceptului la pacientii care nu au beneficiat anterior de un tratament anti-VEGF. Existd Thsa dovezi limitate
privind eficacitatea faricimab la pacientii care au urmat deja un astfel de tratament. Cu toate acestea, expertii
clinicieni sunt de acord ca faricimab este probabil |a fel de eficient ca aflibercept si in cazul acestor pacienti. O analiza
comparativa a costurilor sugereaza ca faricimab are costuri similare si ofera beneficii de sanatate echivalente cu cele
ale afliberceptului. La momentul respectiv, majoritatea pacientilor cu aceasta afectiune primeau tratament cu
aflibercept, in special cei aflati la Tnceputul tratamentului. Prin urmare, faricimab este recomandat ca optiune
terapeutica suplimentara.

SMC - Scottish Medical Consortium

Conform raportului de evaluare nr. SMC2685/06.09.2024, DCI Faricimab (DC Vabysmo) este acceptat pentru
utilizare Tn cadrul NHS Scotland pentru tratamentul pacientilor adulti cu afectare vizuala cauzata de edemul macular
secundar ocluziei venoase retiniene (ORVR, OVCR).

in doud studii clinice de faza Ill, faricimab a demonstrat non-inferioritate comparativ cu un tratament anti-
VEGF la saptamana 24, in ceea ce priveste modificarea medie a Acuitatii Vizuale Optim Corectate fata de valoarea
initiala.

Compania solicitanta a propus faricimab ca alternativa de tratament la ranibizumab si aflibercept,
medicamente care sunt deja aprobate de SMC pentru utilizare in tratamentul deficientei de vedere cauzate de
edemul macular secundar ocluziei venoase retiniene.

Aflibercept (o proteina umana recombinanta de fuziune) si ranibizumab (un fragment de anticorp monoclonal
umanizat recombinant) inhiba VEGF-A si, impreuna cu faricimab, fac parte din clasa agentilor antineovascularizatie.

Aceste tratamente comparatoare sunt disponibile Tn cadrul NHS Scotland prin intermediul unor scheme

confidentiale de acces pentru pacienti.

12
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IQWIG - Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit imGesundheitswesen

Concluzia raportului de evaluare cu nr. A24-85/20.11.2024 a fost ca beneficiul aditional al terapiei cu
faricimab fata de terapia de comparatie adecvata reprezentata de ranibizumab sau aflibercept, pentru indicatia de la
punctul 1.9, nu este dovedit.

G-BA - der Gemeinsame Bundesausschuss

Decizia G-BA adoptata la data de 20 Februarie 2025 referitoare la terapia cu DCI Faricimabum pentru indicatia
de la punctul 1.9 prevede ca un beneficiu suplimentar nu este dovedit fatd de terapia de comparatie adecvata

reprezentata de ranibizumab sau aflibercept.
3. STATUTUL DE COMPENSARE AL DCI FARICIMABUM iN STATELE MEMBRE ALE UE S| MAREA BRITANIE

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, compania Roche Romania SRL, a declarat pe
proprie raspundere cd medicamentul cu DCI FARICIMABUM si DC Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabild este
rambursat pentru indicatia de la punctul 1.9 in 6 state membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie, dupa cum

urmeaza: Bulgaria, Cehia, Danemarca, Finlanda, Germania si Marea Britanie.

4. COSTURILE TERAPIEI

Comparatorul propus de solicitant pentru calculul costurilor terapiei este reprezentat de DCI AFLIBERCEPTUM
(DC Eylea 40 mg/ml solutie injectabild in flacon), inclus in H.G. nr.720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sdanatate Tn SUBLISTA C: DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%, SECTIUNEA C1: DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta, G26 Afectiuni
oculare cronice (glaucom, boli maculare, boli ale suprafetei oculare, boli corneene), la pozitia 14 si este adnotat cu
simbolul ,,**Q”.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu ** se efectueaza pe baza protocoalelor
terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu Q se efectueaza in baza contractelor
cost-volum incheiate.

“Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 265 cod (S01LA05): DCI AFLIBERCEPTUM

I. Indicatii

13
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Afliberceptum este indicat la adulti pentru tratamentul:

a. degenerescentei maculare legatd de vdrstd (DMLV) forma neovasculard (umedd), exclusiv in scopul
identificarii 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 determinatéd 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 aceastd indicatie, se codifica 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 codifica la prescriere prin codul 416
(conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald)

Il. Criterii de excludere

- Hipersensibilitate la substanta activa aflibercept sau la oricare dintre excipienti

- Infectie oculard sau perioculard activa sau suspectatad

- Inflamatie intraoculard activd, severd

Ill. Doze si Mod de administrare

Afliberceptum se administreazd numai sub forma de injectii intravitreene.

Afliberceptum trebuie administrat numai de cdtre un medic oftalmolog cu experientd in administrarea
injectiilor intravitreene.

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

Doza recomandata de Afliberceptum este de 2 mg, echivalent cu 50 microlitri.

Tratamentul cu afliberceptum 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 sdptdmdni, astfel incdt 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 decdt
cel al vizitelor pentru injectare.

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

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

Doza recomandatd este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 50 microlitri.

Dupd injectarea initiald, tratamentul este administrat lunar. Intervalul dintre 2 doze nu trebuie sa 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 sdptadmdni, 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 incdt rezultatele vizuale si/sau anatomice sd fie mentinute stabile,
Tnsd nu existd date suficiente pentru a concluziona referitor la durata acestui interval.
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In 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
n functie de rdspunsul individual al pacientului.

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

Doza recomandatd de Afliberceptum este de 2 mg aflibercept, 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 modificérilor
anatomice, intervalul de tratament poate fi extins, cu un regim de tip "trateazd si prelungeste", crescdnd progresiv
intervalul de administrare a tratamentului de requld cu ajustdri de 2 sdptdmani, 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.

In 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 este de 2 mg aflibercept, 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.

IV. 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 incetosata).

Nu este necesard monitorizarea intre administrdri.

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

V. Prescriptori

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

Definitia comparatorului conform O.M.S. nr. 861/2014 actualizat, Anexa nr.1, art.1, lit.c):
"c) comparator - un medicament aferent unei DCI care se afld in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard 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
Hotdrédrea 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
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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.”

Conform Metodologiei de evaluare, Art.23:

“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 prevdzute 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, cdt si genericele pentru
comparatorul ales, respectiv atdt medicamentul biologic, cdt 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
DClI supusd evaludrii sau pentru comparator, doza recomandatd 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 in 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.”

Luadnd in considerare elementele prezentate mai sus, DCI AFLIBERCEPTUM (DC Eylea 40 mg/ml solutie
injectabila in flacon) poate fi validat ca si comparator.

Intrucat doza recomandata in RCP pentru medicamentele Vabysmo si Eylea presupune o perioada de inductie
a tratamentului si o perioada de consolidare, calculul costului terapiei pentru cele doua medicamente se va efectua
pentru o perioada de trei ani calendaristici.

Avand in vedere pe de o parte faptul ca RCP-urile Vabysmo si Eylea mentioneaza ca pentru perioada de
inductie pot fi necesare administrari la intervale de 4 saptamani timp de 3 luni consecutiv sau mai mult, iar pe de alta
parte datele din studiile Balaton si Comino in care perioada de incdrcare a presupus administrarea de 6 doze la 4
saptamani in cele 2 brate de tratament (Faricimab 6 mg Q4W si Aflibercept 2 mg Q4W), costul terapiei se va calcula
pentru cele 2 scenarii.

Calculul costului terapiei cu DC Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabild pentru un ochi

Conform RCP Vabysmo: 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.
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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 pand la 4 saptdmani. in cazul
modificarii rezultatelor vizuale si/sau anatomice, intervalul dintre administrdrile tratamentului se va ajusta
corespunzator si trebuie implementatd o reducere a intervalului, dacd 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.

Considerand perioada de inductie ca fiind administrarea dozei de 6 mg faricimab (0,05 ml solutie) prin
injectare intravitreana la fiecare 4 saptamani (lunar) timp de 3 luni consecutiv, urmata de cresterea treptata cu cate
4 saptamani a inetervalului dintre administrari, pana la 16 saptamani intre administrari, costul terapiei pe o perioada
de 3 ani cu Vabysmo (pentru un ochi) este 29.710,80 lei (12 doze x 2475,90 lei).

Calculul costului terapiei cu Eylea 40 mg/ml solutie injectabild in flacon pentru un ochi

Conform RCP Eylea: doza recomandata de Eylea este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 0,05 ml. Dupa

injectarea initiala, tratamentul este administrat lunar. Intervalul dintre 2 doze nu trebuie sa fie mai mic de o luna.

in cazul in care rezultatele vizuale si anatomice indicd faptul cd pacientul nu beneficiazd de tratamentul
continuu, Eylea trebuie intrerupt.

Tratamentul lunar continud pana cand se obtine acuitatea vizuald maxima si/sau nu existd semne de activitate
a bolii. Poate fi necesara administrarea o data la interval de patru saptamani, timp de trei luni consecutiv sau mai
mult.

Tratamentul poate fi continuat cu un regim de tip ,tratament si extindere”, crescand progresiv intervalul de
administrare a tratamentului, astfel incat rezultatele vizuale si/sau anatomice sa fie mentinute stabile, insa nu exista
date suficiente pentru a concluziona referitor la durata acestui interval. Tn cazul in care rezultatele vizuale si/sau
anatomice se deterioreaza, intervalul de administrare a tratamentului trebuie scazut in mod corespunzator.

in cadrul studiului Vibrant, pacientilor cu edem macular secundar ocluziei de ram venos retinian li s-a
administrat Eylea 2 mg la interval de 8 saptamani in perioada de extindere.

Conform CaNaMed: Eylea 40 mg/ml solutie injectabila in flacon este conditionat in cutie x 1 flacon din sticla cu
solutie injectabila, avand un pret maximal cu TVA de 2588,92 lei.

Considerand perioada de inductie ca fiind administrarea dozei de 2 mg afliberceptum prin injectare
intravitreana la fiecare 4 saptamani (lunar) timp de 3 luni consecutiv, urmata de administrea la un interval de 8
saptamani, costul terapiei pe o perioada de 3 ani cu Eylea 40 mg/ml solutie injectabild in flacon (pentru un ochi) este
de 54.367,32lei (21 doze x 2588,92 lei).

Impactul bugetar al costului terapiei cu Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabild vs. Eylea 40 mg/ml solutie

injectabila Tn flacon pe o perioada de 3 ani este -45,35%, respectiv un impact bugetar negativ.
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Considerand perioada de inductie ca fiind administrarea dozei de 6 mg faricimab (0,05 ml solutie) prin
injectare intravitreana la fiecare 4 saptamani (lunar) timp de 6 luni consecutiv, urmata de cresterea treptata cu cate
4 saptamani a inetervalului dintre administrari, pana la 16 saptamani intre administrari, costul terapiei pe o perioada
de 3 ani cu Vabysmo (pentru 1 ochi) este 37.138,5 lei (15 doze x 2475,90 lei).

Considerand perioada de inductie ca fiind administrarea dozei de 2 mg afliberceptum prin injectare
intravitreana la fiecare 4 saptamani (lunar) timp de 6 luni consecutiv, urmata de administrea la un interval de 8
saptamani, costul terapiei pe o perioada de 3 ani cu Eylea 40 mg/ml solutie injectabila in flacon (pentru 1 ochi) este
de 56.956,24lei (22 doze x 2588,92 lei).

Impactul bugetar al costului terapiei cu Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabild vs. Eylea 40 mg/ml solutie
injectabila in flacon pe o perioada de 3 ani este -34,79%, respectiv un impact bugetar negativ.

in cazul in care este necesard administrarea la fiecare 4 siptdmani, fird ca tratamentul s& fie personalizat
printr-o strategie de extindere progresiva a intervalelor dintre administrari, costul anual al terapiei cu Vabysmo 120
mg/ml solutie injectabild (pentru un ochi) este de 32.186,7 lei (13 doze x 2475,90 lei). In acest caz, costul anual al

terapiei cu Eylea 40 mg/ml solutie injectabila in flacon (pentru un ochi) este de 33.655,96 lei (13 doze x 2588,92 lei).

5. PUNCTAJUL OBTINUT

Tabelul nr. 4 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi

Criterii de evaluare Punctaj
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 15

din partea HAS

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, care au primit avizul pozitiv, fard 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 declaratie pe propria rdspundere cd 15
beneficiazd de compensare in Marea Britanie fard 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, DCl 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 terapeutic 0
aditional fatd de comparator sau beneficiul este mai mic fatd de comparator sau pentru care nu s-a emis
raport de evaluare

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

3.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, compensate in 3 - 7 state membre ale UE si 10
Marea Britanie

4. Costurile terapiei

4.1. DCl-uri noi, DCl compensatd cu extindere de indicatie, care genereazd mai mult de 5% economii fatd de 30
comparator, per pacient, pe durata de timp utilizatd pentru efectuarea calculului

Total punctaj 70
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6. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI

FARICIMABUM si DC Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabild, pentru indicatia: “Vabysmo este indicat pentru

tratamentul adultilor pacienti cu afectare a acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei

venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian [ORVR] sau ocluzie de vend centrald a retinei [OVCR])”, intruneste

punctajul de includere conditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare

medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, Tn

sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, SUBLISTA C: DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd

asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA C1: DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care

beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de

referintd, G26 Afectiuni oculare cronice (glaucom, boli maculare, boli ale suprafetei oculare, boli corneene).
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