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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: FRUQUINTINIBUM

INDICATIE: in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm
colorectal metastatic (CRCm — cancer colorectal metastatic) care au fost tratati anterior
cu terapiile standard disponibile, inclusiv cu chimioterapie pe baza de fluoropirimidinag,

oxaliplatind si irinotecan, medicamente anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor -

factor de crestere al endoteliului vascular) si medicamente anti-EGFR (Epidermal Growth
Factor Receptor — receptorul factorului de crestere epidermicd) si care au evoluat sau au

intolerantd la tratament fie la trifluridind/tipiracil, fie la regorafenib

Data depunerii dosarului 06.05.2026

Numarul dosarului 32609 si 32610

PUNCTAIJ: 82
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: FRUQUINTINIBUM

1.2. DC: FRUZAQLA 1 mg si 5 mg capsule

1.3. Cod ATC: LO1EKO4

1.4.Data eliberarii APP: 20 iunie 2024

1.5. Detinatorul de APP: Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, Irlanda
1.6. Tip DCI: DCI noua

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

Forma farmaceuticd capsule

Concentratie 1mg 5mg
Calea de administrare orald

Mdrimea ambalajului cutie x 21 cps cutie x 21 cps

1.8. Pret aprobat conform avizelor Ministerului Sanatatii nr. AFR 11721/27.11.2025 si AFR 12413/05.12.2025

Madrimea ambalajului cutie x 21 cps cutie x 21 cps
Concentratie 1mg 5mg
Pretul cu amdnuntul pe ambalaj 4814,99 20871,86
Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeuticd 229,29 993,90

1.9. Indicatia terapeutica: FRUZAQLA in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm
colorectal metastatic (CRCm — cancer colorectal metastatic) care au fost tratati anterior cu terapiile standard
disponibile, inclusiv cu chimioterapie pe baza de fluoropirimidina, oxaliplatina si irinotecan, medicamente anti-VEGF
(Vascular Endothelial Growth Factor — factor de crestere al endoteliului vascular) si medicamente anti-EGFR
(Epidermal Growth Factor Receptor — receptorul factorului de crestere epidermica) si care au evoluat sau au

intoleranta la tratament fie la trifluridina/tipiracil, fie la regorafenib.

Precizare SETS

Prezenta evaluare reprezinta o reevaluare a dosarului depus anterior pentru medicamentul cu DCI
FRUQUINTINUM, denumire comerciald FRUZAQLA 1 mg si 5 mg capsule, pentru care ANMDMR a emis Decizia nr.
388/17.04.2026 de includere conditionata in Listd. Reevaluarea a fost solicitatd ca urmare a depunerii unor
informatii actualizate privind statutul de rambursare al medicamentului in statele membre ale Uniunii Europene si

Marea Britanie.
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Avand in vedere pozitionarea terapeutica a medicamentului in cadrul indicatiei evaluate si in conformitate cu
prevederile art. 18 pct. 2 din Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale, referitoare la medicamentele pentru
afectiuni aflate in stadii evolutive de boala fara alternativa terapeutica in Lista, prezenta reevaluare a fost analizata

Cu prioritate.

Tntrucat indicatia terapeutici autorizatd, datele clinice disponibile, evaludrile HTA internationale, pretul
aprobat si celelalte elemente analizate in cadrul evaluarii anterioare nu au suferit modificari relevante la data
prezentei reevaluari, concluziile formulate in raportul anterior isi mentin valabilitatea. Prezenta reevaluare vizeaza
exclusiv actualizarea criteriului referitor la statutul de rambursare al DCI in statele membre ale Uniunii Europene si

Marea Britanie.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

Evaludrile HTA internationale HAS, NICE, SMC, IQWiG si decizia G-BA analizate in cadrul evaluarii anterioare

raman nemodificate si fsi mentin relevanta pentru prezenta reevaluare (2,3,4,8,9).

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

Takeda Pharmaceuticals SRL a depus o declaratie actualizata pe propria raspundere din care rezultd ca

medicamentul FRUZAQLA (fruquintinib) este rambursat in 16 state membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie.

Tn conformitate cu prevederile 0.M.S. nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, criteriul 3.1 este

considerat indeplinit.

4. STADIUL EVOLUTIV AL PATOLOGIEI

Concluziile formulate anterior privind incadrarea Fruzagla in criteriile prevazute la pct. 4 din Tabelul nr. 7

raman nemodificate.

Calcul costurilor terapiei — prezentat in scop informativ

Conform RCP Fruzaqla: Doza recomandata de fruquintinib este de 5 mg (o capsula de 5 mg) o data pe zi, timp de 21
de zile consecutiv, urmata de o perioada de repaus de 7 zile pentru a acoperi un ciclu complet de 28 de zile.

Cost anual terapie: 21 zile x 1 cpr 5 mg x 365/28 = 21 x 993,90 lei x 365/28 = 272.080,13 lei/pacient.

3
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5. PUNCTAJUL OBTINUT

Tabelul nr. 7 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale
unor patologii pentru care este DCI singura alternativd terapeuticd si pentru care nu existd comparator relevant in
Lista

Criterii de evaluare Punctaj

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativd terapeuticd, care au primit 7*
clasificarea BT 2 - moderat/scdzut (dar care justificd rambursarea) din partea HAS
2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativd terapeuticd, 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

2.4. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativd terapeuticd, pentru care
raportul de evaluare a autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA)
demonstreazd un beneficiu terapeutic aditional fatd de comparator (indiferent de mdrimea acestuiay), 15
fard restrictii comparativ cu RCP, sau care sunt incluse in ghidurile terapeutice GBA si nu au fost
evaluate de cdtre IQWIG deoarece autoritatea nu a considerat necesard evaluarea, fdrd restrictii
comparativ cu RCP

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

3.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd compensatd in 25
minimum 14 din statele membre ale UE si Marea Britanie
4. Stadiul evolutiv al patologiei

4.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativa terapeuticd la pacientii cu o 10
sperantd medie de supravietuire sub 24 de luni/pacientii pediatrici cu vdrsta cuprinsd intre 0 si 12 luni
4.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativa terapeuticd, pentru care
tratamentul: 10
a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determind mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii cdtre stadiile avansate de
severitate, pe o duratd mai mare de 3 luni

4.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare care nu
afecteazd mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic 0
debilitante sau reprezintd afectiuni grave si cronice ale organismului, conform informatiilor prevézute
pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tdrile europene/statistici locale

TOTAL 82

*HAS recomandd rambursarea fruquintinib (FRUZAQLA) in indicatia restrdnsd la pacienti cu mCRC ECOG 0-1, dupd epuizarea terapiilor
standard.
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6. CONCLUZII

Analiza efectuata anterior privind Tncadrarea medicamentului FRUZAQLA (fruquintinib) in criteriile prevazute
la pct. 4 din Tabelul nr. 7 isi mentine valabilitatea, medicamentul fiind pozitionat ca optiune terapeutica sistemica
pentru pacientii cu cancer colorectal metastatic aflati in linie foarte tardiva de tratament (L4+), conform

argumentelor prezentate in raportul de evaluare anterior.

in cadrul prezentei reevaludri, singura modificare relevantd identificatd este actualizarea statutului de
rambursare a medicamentului in statele membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie, pe baza documentelor

depuse de solicitant.

Ca urmare a indeplinirii criteriului 3.1 privind rambursarea in statele membre ale Uniunii Europene si Marea

Britanie, medicamentul intruneste un punctaj total de 82 de puncte.

in consecintd, in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014 cu modificdrile si completdrile ulterioare,
medicamentul cu DCI FRUQINTINIBUM, DC FRUZAQLA 1 mg si 5 mg capsule, in indicatia: ,,FRUZAQLA in monoterapie
este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm colorectal metastatic (CRCm — cancer colorectal
metastatic) care au fost tratati anterior cu terapiile standard disponibile, inclusiv cu chimioterapie pe bazd de
fluoropirimidindg, oxaliplatindg si irinotecan, medicamente anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor — factor de
crestere al endoteliului vascular) si medicamente anti-EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor — receptorul
factorului de crestere epidermicd) si care au evoluat sau au intolerantd la tratament fie la trifluridind/tipiracil, fie la
regorafenib”, intruneste punctajul de includere neconditionatd in Lista care cuprinde denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, SUBLISTA C, Sectiunea C2, DCl-uri
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele nationale de sédndtate cu scop

curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P3: Programul national de oncologie.

7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI FRUQINTINIBUM, DC FRUZAQLA
1 mg si 5 mg capsule, in indicatia: ,FRUZAQLA in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
neoplasm colorectal metastatic (CRCm — cancer colorectal metastatic) care au fost tratati anterior cu terapiile
standard disponibile, inclusiv cu chimioterapie pe bazd de fluoropirimidind, oxaliplatind si irinotecan, medicamente

anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor — factor de crestere al endoteliului vascular) si medicamente anti-

5
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EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor — receptorul factorului de crestere epidermicd) si care au evoluat sau au
intolerantd la tratament fie la trifluridind/tipiracil, fie la regorafenib”, cu urmatoarele mentiuni :

o Fruzagla reprezinta o terapie de linia a 4-a si ulterior pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer

colorectal metastatic (dupa epuizarea tratamentelor standard, inclusiv regorafenib sau trifluridina/tipiracil);

« Avand in vedere lipsa datelor robuste privind pacientii cu un status ECOG > 1, se recomanda administrarea

terapiei doar pacientilor al caror scor de performanta ECOG este 0-1.

Analiza din prezentul raport de evaluare a fost realizata pe baza datelor disponibile la data finalizarii acestuia.
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