isiap; N
WS D MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

wWww.anm.ro

\\)@
7.

Wl}&&lma% )

3

%qu oot

% )
% anmomr

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: ERIBULINUM

INDICATIE: pentru tratamentul pacientilor adulti cu liposarcom nerezecabil carora li s-a
administrat anterior terapie pe baza de antraciclind (cu exceptia cazului in care aceasta

este inadecvatd) pentru boala avansatd sau metastaticd

Data depunerii dosarului 12.12.2023
Numarul dosarului 38992
PUNCTAJ: 72
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: ERIBULINUM

1.2. DC: Halaven 0,44 mg/ml solutie injectabila
1.3 Cod ATC: LO1XX41

1.4 Data eliberarii APP: 17 martie 2011

1.5. Detinatorul de APP: Eisai GMBH-Germania
1.6. Tip DCI: cunoscut

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

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NA'[IONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
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Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

Forma farmaceutica solutie injectabila

Concentratie 0,44 mg/ml

Calea de administrare Intravenos

Mdrimea ambalajului Cutie cu 1 flacon a 5 ml din sticlade tip x 2 ml de solutie injectabila

1.8. Pret conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 2408/2023 actualizat:

Mdrimea ambalajului

injectabild
Concentratie 0,44 mg/ml
Pretul cu amdnuntul maximal cu TVA pe ambalaj 1678,79 RON
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea 1678,79 RON

terapeutica

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP

Indicatie terapeuticd :

Cutie cu 1 flacon a 5 ml din sticldde tip x 2 ml de solutie

HALAVEN este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu liposarcom nerezecabil carora li s-a

administrat anterior terapie pe baza de antraciclina (cu exceptia cazului Tn care aceasta este inadecvatd) pentru

boald avansata sau metastatica.

Doze si mod de administrare

Doza recomandatd de eribulin sub forma de solutie gata pentru utilizare este de 1,23 mg/m2 ; aceasta

trebuie administrata intravenos, in decurs de 2 pana la 5 minute, in zilele 1 si 8 ale fiecarui ciclu de 21 zile.

Observatie: In UE, doza recomandatd se referd la forma de bazd a substantei active (eribulin). Calcularea dozei

individuale care trebuie administrata unui pacient trebuie efectuata in functie de concentratia solutiei preparate

il



) MINISTERUL SANATATII

e o
§ L‘°€ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTI:ILUI
¥ //) \\ Z S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 g Str i-\v Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
: g . Av. . 48, , S
k=1 & Tel: +4021-317.11.00
B & Fax: +4021-316.34.97

. ANMDMR WWW.anm.ro

pentru utilizare, care contine eribulin 0,44 mg/ml, si de doza recomandata, de 1,23 mg/m2 . Recomandarile de mai
jos privind scaderea dozei sunt prezentate de asemenea ca doza de eribulin care trebuie administrata in functie de
concentratia solutiei preparate pentru utilizare. In studiile pivot, in publicatiile privind acest studiu si in alte regiuni,
de exemplu Statele Unite si Elvetia, doza recomandata se bazeaza pe forma de sare a medicamentului (mesilat de
eribulin).

Pacientii pot prezenta greatda sau varsaturi. Trebuie avuta in vedere profilaxia antiemetica, incluzand
corticosteroizi.

Temporizarea administrarii dozei in timpul tratamentului

Administrarea HALAVEN trebuie temporizatd in ziua 1 sau in ziua 8 Tn oricare dintre urmatoarele situatii: -
Numar absolut de neutrofile (NAN) < 1 x 109 /I - Numar de trombocite < 75 x 109 /I - Efecte toxice nehematologice
de gradul 3 sau 4. Reducerea dozei in timpul tratamentului In tabelul urmator sunt prezentate recomandarile privind
reducerea dozei in cazul repetarii tratamentului.

Recomandiri privind reducerea dozei:
Reactii adverse dupi administrarea precedenti a HALAVEN Doza recomandati de
eribulin

Hematologice:

NAN < 0,5 x 101, care dureazi mai mult de 7 zile

NAN < | x 10%/1, neutropenie complicati cu febri sau infectie

Numir de trombocite < 25 x 10"/, trombocitopenie

Numir de trombocite < 50 x 10%1, trombocitopenie cu complicatii

hemoragice sau care necesitd transfuzii de singe sau de masi 0.97 mg/m’

trombocitard
Nehematologice:

Orice reactie adversd de gradul 3 sau 4 in ciclul precedent
Reaparitia oricirei reactii adverse hematologice sau
nehematologice, dupi cum se specifici mai sus

In pofida reducerii dozei la 0,97 mg/m’ 0,62 mg/m’

In pofida reducerii dozei la 0,62 mg/m’ Se 1a in considerare
intreruperea administririi

Dupa ce a fost redusa, doza de eribulin nu trebuie marita din nou.

Pacienti cu insuficientd hepatica

Afectarea functiei hepatice ca urmare a metastazelor Doza de eribulin recomandata la pacienti cu
insuficienta hepaticd usoara (clasa Child-Pugh A) este de 0,97 mg/ m? , administrata intravenos in decurs de 2 pana
la 5 minute, in ziua 1 si in ziua 8 a unui ciclu de 21 zile. Doza de eribulin recomandata la pacienti cu insuficienta
hepaticd moderatd (clasa ChildPugh B) este de 0,62 mg/ m? , administratd intravenos in decurs de 2 pana la 5
minute Tn ziua 1 si in ziua 8 a unui ciclu de 21 zile. Nu s-a studiat administrarea medicamentului la pacienti cu
insuficientd hepatica severa (clasa ChildPugh C), dar se anticipeaza ca este necesara o reducere mai marcata a dozei

daca se administreaza eribulin la acesti pacienti.
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Afectarea functiei hepatice ca urmare a cirozei hepatice

Acest grup de pacienti nu a fost studiat. Dozele de mai sus pot fi utilizate la pacienti cu insuficienta usoara si
moderatad, dar se recomandad monitorizarea atentd, deoarece poate fi necesara reajustarea dozei.

Pacienti cu insuficientd renald
Reducerea dozei poate fi necesara la unii pacienti cu insuficienta renald moderata sau severa (clearance-ul
creatininei < 50 ml/min) , care pot prezenta o expunere crescuta la eribulin. Se recomanda prudenta si monitorizarea
atenta privind siguranta la toti pacientii cu insuficienta renala .

Pacienti vdrstnici

Nu se recomanda ajustari specifice ale dozei in functie de varsta pacientului .
Copii si adolescenti
HALAVEN nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti in indicatia de neoplasm mamar.
HALAVEN nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti in indicatia de sarcom de tesuturi moi .

Mod de administrare

HALAVEN este indicat pentru uz intravenos. Doza poate fi diluata cu pana la 100 ml de solutie injectabila de clorura
de sodiu 9 mg/ml (0,9%). Doza nu trebuie diluata in solutie perfuzabild de glucoza 5%. Pentru instructiuni privind
diluarea medicamentului fhainte de administrare. Tnaintea administrarii trebuie s3 se asigure un bun acces venos
periferic sau o linie centrald accesibila. Nu exista dovezi care sa indice faptul ca mesilatul de eribulin determina efect
vezicant sau iritativ. In cazul in care se produce extravazare, tratamentul trebuie si fie simptomatic. Pentru

informatii privind manipularea medicamentelor citotoxice.

EFICACITATE SI SIGURANTA CLINICA HALAVEN

n liposarcom, eficacitatea eribulinului este sustinutd de studiul pivot de faza 3 privind sarcomul (Studiul
309). Pacientii din cadrul acestui studiu (n=452) au avut sarcom al tesuturilor moi local recurent, inoperabil si/sau
metastatic de unul sau doua subtipuri — leiomiosarcom sau liposarcom. Pacientilor li se administrasera cel putin doua
scheme anterioare de chimioterapie, una dintre acestea fiind in mod obligatoriu o antraciclina (cu exceptia cazurilor
n care aceasta a fost contraindicata).

A fost obligatoriu ca pacientii sa fi progresat in decurs de 6 luni de la administrarea ultimei scheme
chimioterapeutice. Acestia au fost randomizati 1:1 pentru a li se administra fie eribulin 1,23 mg/ m?2 in zilele 1 si 8
ale unui ciclu de 21 zile, fie dacarbazind 850 mg/ m? , 1000 mg/ m? sau 1200 mg/ m? (doza fiind determinatad de

investigator anterior randomizérii), o data la 21 zile. Tn Studiul 309, o imbuné&tatire semnificativd din punct de vedere

statistic a SG a fost observata la pacientii randomizati in bratul cu eribulin comparativ cu bratul de control. Aceasta s-

T b .
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a tradus intr-o imbunatatire de 2 luni a SG mediana (13,5 luni pentru pacientii tratati cu eribulin comparativ cu 11,5
luni pentru pacientii tratati cu dacarbazina). Nu au existat diferente semnificative in supravietuirea fara progresia
bolii sau rata de raspuns generala intre bratele de tratament in cadrul populatiei generale. Efectele tratamentului cu
eribulin au fost limitate la pacientii cu liposarcom (45% dediferentiat, 37% mixoid/cu celule rotunde si 18%
pleomorfic in Studiul 309) pe baza analizelor preplanificate pe subgrupuri privind SG si SFP. Nu au existat diferente

de eficacitate intre eribulin si dacarbazina la pacientii cu leiomiosarcom avansat sau metastatic.

Studiul 309 Studiul 309 Studiul 309
Subgrupul cu liposarcom Subgrupul cu Populatia 1dT
leiomiosarcom
HALAVEN | Dacarbaringd | HALAVEN | Dacarbazind | HALAVEN | Dacarbazina
(n=71) (n=72) (n=157) (n=152) (n=218) (n=214)
Supravietuire generali
Numir de 52 63 124 118 176 181
cvemmente
Luni, valoare 15.6 8.4 12,7 13.0 13.5 11.5
mediani
gfj;}d” nisc (11 0,511 (0,346, 0,753) 0,927 (0,714, 1,203) 0,768 (0,618, 0,954)
Valoarea p 0.0006 0.5730 0.0169
nomimald
Supravietuire fird progresia bolii
Numir de 57 59 140 129 197 188
cyecmmente
Luni, valoare 2.9 1.7 22 2.6 2.6 2.6
mediana
gyl 0,521 (0,346, 0,784) 1,072 (0,835, 1375) 0.877 (0,710, 1,085)
Valoarea p 0.0015 0,5848 0,2287
nominala

Studiul 309 — Supraviefuirea generali in subgrupul cu liposarcom
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2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. ETM BAZATA PE ESTIMAREA BENEFICIULUI TERAPEUTIC (SMR) - HAS (Haute Autorité de Santé)
Comisia de Transparenta, prin avizul favorabil de rambursare aprobat la data de 3 mai 2017, a considerat ca

beneficiul terapeutic al tratamentului cu medicamentul cu DCI Eribulinum si DC Halaven, este important pentru

tratamentul pacientilor adulti cu liposarcom nerezecabil carora |i s-a administrat anterior terapie pe baza de

antraciclind (cu exceptia cazului in care aceasta este inadecvatd) pentru boald avansata sau metastatica.

Comisia de Transparenta considerd ca Halaven ofera o imbunatatire a beneficiului real moderat (ASMR 1ll) in
in comparatie cu monoterapia cu dacarbazina la pacientii adulti care sufera de liposarcom nerezecabil care au primit
un protocol de chimioterapie anterior, inclusiv o antraciclind (cu exceptia pacientilor care nu pot primi acest

tratament) pentru boala avansata sau metastatica.

2.2. ETM BAZATA PE COST-EFICACITATE

2.2.1. NICE - National Institute for Health and Care Excellence

National Institute for Health and Care Excellence nu a evaluat medicamentul cu DCI Eribulinum.

2.2.2. SMIC - Scottish Medical Consortium
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata nu a facut o declaratie ciatre SMC cu privire la acest produs n

aceasta indicatie. Ca urmare, nu putem recomanda utilizarea acestuia Tn cadrul NHSScotland.
2.2.3. G-BA - der Gemeinsame Bundesausschuss

Comitetul Federal Comun (G-BA) a publicat in data de 1 decembrie 2016 decizia referitoare la evaluarea DCI

Eribulinum pentru indicatia de la punctul 1.9.

Conform rezolutiei Autoritatii G-BA, Halaven demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional considerabil
pentru pacientii la care dacarbazina reprezinta o optiune terapeutica adecvatd, iar pentru pacientii care sunt
candidati pentru alte optiuni de terapie (cu exceptia dacarbazinei) nu este dovedit un beneficiu terapeutic
aditional. Beneficiul aditional al eribulinei a fost evaluat in raport cu terapia de comparatie adecvata reprezentata de
terapia medicamentoasa antineoplazica conform indicatiilor medicului, tinand cont de autorizarea medicamentelor
si terapiile anterioare care au fost efectuate, respectiv: dacarbazina in combinatie cu doxorubicina, doxorubicina in

monoterapie, epirubicina, trabectedin, ifosfamida.
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3. STATUTUL DE COMPENSARE AL DCI IN STATELE MEMBRE ALE UE S| MAREA BRITANIE

SC Ewopharma SRL a declarat pe proprie raspundere ca medicamentul cu DCI Eribulinum este rambursat,
pentru indicatia de la punctul 1.9 in 9 state membre ale Uniunii Europene, dupa cum urmeaza: Austria, Belgia,

Bulgaria, Estonia, Franta, Germania, Italia, Olanda, Spania.

4. COSTURILE TERAPIEI

Conform OMS 861/2014 actualizat, Anexa nr.1, art.1, lit.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, Tn 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 aceluiasi
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;

Conform Metodologiei la ordin, Alin. A, punctul 23:
“Costul terapiei - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amdanuntul 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 DCl
supusd evaludrii sau pentru comparator este specificatd administrarea intr-o schemd terapeuticd in asociere cu alte

medicamente aferente unor DCl compensate, costul terapiei va fi calculat pentru intreaga schemd terapeuticd. Dacd

T b .
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in RCP, pentru DCI 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.”

Pentru calcului costurilor terapiei, solicitantul a ales comparator medicamentul cu DCI TRABECTEDINUM.
Conform H.G. nr. 720/2008 actualizat, cu ultima completare din data de 21.12.2023, DCI TRABECTEDINUM este
incadrat in sublista C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de
compensare 100%", Sectiunea C2 DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P3: Programul national
de oncologie, pozitia 82, cu adnotarea,, **1".

Indicatia rambursata a comparatorului cu DCI TRABECTEDINUM, conform protocolului terapeutic aprobat de
mai jos, este urmatoarea:

»Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 136, cod (L01CX01): DCI TRABECTEDINUM
1. Indicatii:
a) Tratamentul pacientilor adulti cu sarcoame de tesuturi moi in stadii avansate, dupd esecul terapeutic al
antraciclinelor si ifosfamidei, sau care nu sunt eligibili pentru aceste medicamente;
b) In asociere cu doxorubicina lipozomald pegilatd (DLP), in tratamentul pacientelor cu cancer ovarian recidivat,
sensibil la platind.
Il. Criterii de includere:
a) Liposarcoame si leiomiosarcoame, confirmate histopatologic, dupd esecul tratamentului cu antracicline si
ifosfamida SAU carcinom ovarian recidivat, sensibil la plating
b) Viarstd > 18 ani
c¢) Valori ale constantelor biologice in parametrii corespunzdtori (in opinia medicului curant)
1ll. Criterii de excludere:
a) Alte tipuri de sarcoame de pdrti moi (cu exceptia celor precizate mai sus)
b) Carcinom ovarian tratat anterior cu antracicline
c¢) Hipersensibilitate la trabectedin sau la oricare dintre excipienti.
d) Infectii concomitente, severe sau necontrolate terapeutic.
e) Aldptare
f) Asocierea cu vaccinul febrei galbene
IV. Posologie
a) Sarcoame de tesuturi moi: 1,5 mg/m? suprafatd corporald in 24 de ore (pev), la 3 séptdmani
b) Cancer ovarian: 1,1 mg/m? suprafatd corporald in 3 ore (pev), dupd DLP (30 mg/m?), la 3 s@ptdmani.
Doza initiald DLP se va face cu o vitezd care sd nu depdseascd 1 mg/min. Administrarea chimioterapiei va fi
precedatd de administrarea de corticoterapie (de ex: 20 mg dexametazond cu 30 min. inainte de perfuzia cu DLP sau
trabectedin)(...)”

DETM considera ca medicamentul cu DCI TRABECTEDINUM respecta prevederile legislative privind definitia

comparatorului. Ca urmare, calculul costului terapiei a fost efectuat fata de acest comparator.

T T
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Tabelul nr. 1 — Calculul costurilor terapiei

pci DC Ambalaj PAM*(/IZ)"” alaj PAM*/UT (lei)
ERIBULINUM Halaven Cutie cu 1 flacon a 5.m./ qin stic'/qde tip x 2 ml de 1678,79 1678,79
solutie injectabild
Yondeli 1274,95 1274,95
TRABECTEDINUM 0?2,15 :qlgj Cutie x 1 flac. cu pulb. pt. conc. pt. sol. perf.
el 4714,97 4714,97
TRABECTEDINUM O"m‘;’s Cutie x 1 flac. cu pulb. pt. conc. pt. sol. perf.

PAM — pretul cu amdnuntul maximal cu TVA; UT - unitate terapeutica

*preturi conform Ordinului nr. 2408/2023 actualizat la data de 01.02.2024

Calculul costului terapiei cu DC Halaven

Halaven 0,44mg/1ml (Eisai Europe Limited-Marea Britanie) este comercializat in cutii cu un flacon a 5 ml din
sticla ce contine 2 ml de solutie injectabila,echivalent a 0,88 mg eribulin care are un pret cu amanuntul maximal cu
TVA 1678,79 lei.

Conform RCP-ului doza recomandatd pentru HALAVEN este de 1,23 mg/ m? administratd intravenos,in zilele 1 si
8 ale fiecérui ciclu de 21 zile . Consideram pacientul adult cu greutatea de 70 kg si suprafata corporala de 1,85 m?2.

Costul anual al terapiei unui singur pacient cu medicamentul cu DCI ERIBULINUM este de 171.236,58 lei/an (3

flacoane x 1.678,79 lei/flaconul X 2 administrari —ziua 1 si 8 x 17 cicluri/an).

Calculul costului terapiei cu DC Yondelis

Yondelis 0,25 mg si 1 mg este comercializat Tn cutii x 1 flacon cu pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabild care are un pret cu amanuntul maximal cu TVA 1274,95 Lei Yondelis 0,25 mg si 4714,97 Lei Yondelis 1
mg. Conform RCP-ului doza recomandata pentru Yondelis este de 1,5 mg/ m? suprafata corporald, administrata prin
perfuzie intravenoasa cu durata de 24 ore, cu o pauza de trei sdptamani intre ciclurile de tratament. Consideram
pacientul adult cu greutatea de 70 kg si suprafata corporald de 1,85 m?2.

Costul anual al terapiei unui singur pacient cu medicamentul cu DCI TRABECTEDINUM este de 240.463,47 lei/an (3

flacoane de Yondelis 1 mg x 4714,97 lei/flaconul de 1 mg x 17 cicluri/an).
Din calculul costului terapiei se observa ca DC Halaven genereaza mai mult de 5% economii fata de

comparator, per pacient, pe durata de timp utilizata pentru efectuarea calculului.
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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)

1.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, care au primit clasificarea BT 2 - 15
moderat/scédzut (dar care justificé rambursarea) din partea HAS

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, care au primit avizul negativ din partea 0
autoritdtii de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care nu
s-a emis raport de evaluare

2.5. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru care raportul de evaluare a 7*
autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) demonstreazd cé

aduce beneficiu aditional fatd de comparator (indiferent de mdrimea acestuia), cu restrictii
comparativ cu RCP, sau care sunt incluse in ghidurile terapeutice GBA si nu au fost evaluate de
1QWIG deoarece autoritatea nu a considerat necesard evaluarea, cu 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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

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

4. Costurile terapiei

4.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, care genereazd mai mult de 5% economii 30
fatd de comparator, per pacient, pe durata de timp utilizatd pentru efectuarea calculului
TOTAL 72

*) Nota : Prin sintagma «cu restrictii fata de rezumatul caracteristicilor produsului» la criteriul 2.5 se intelege
faptul ca la cel putin un subgrup populational nu a fost alocat un beneficiu terapeutic aditional.

6. CONCLUZIE
Conform 0.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI ERIBULINUM si DC
Halaven 0,44 mg/ml solutie injectabila pentru indicatia ,, HALAVEN este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti
cu liposarcom nerezecabil cdrora li s-a administrat anterior terapie pe bazd de antraciclind (cu exceptia cazului n
care aceasta este inadecvatd) pentru boald avansatd sau metastaticG”, intruneste punctajul de includere
conditionata in Lista care cuprinde 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, SUBLISTA C, Sectiunea C1 SECTIUNEA C2, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care
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beneficiazd asiguratii inclusi in programele nationale de sdndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si

spitalicesc, P3: Programul national de oncologie.

7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Eribulinum si DC Halaven 0,44
mg/ml solutie injectabila pentru indicatia terapeutica ,tratamentul pacientilor adulti cu liposarcom nerezecabil
cdrora li s-a administrat anterior terapie pe bazd de antraciclind (cu exceptia cazului in care aceasta este inadecvatd)

pentru boald avansatd sau metastaticd”.
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