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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: AFLIBERCEPTUM

INDICATIE: este indicat la adulti pentru tratamentul:

- degenerescentei maculare legata de varsta (DMLV) forma neovasculard (umeda)

- afectdrii acuitatii vizuale determinata de edemul macular secundar ocluziei venei retinei
(OVR de ram sau OVR centrala)

- afectdrii acuitdtii vizuale determinata de edemul macular diabetic (EMD)

- dafectdrii acuitatii vizuale determinata de neovascularizatia coroidald miopica (NVC

miopicad)

Data depunerii dosarului 29.07.2025

Numarul dosarului 51916

PUNCTAIJ: 92/100/92/95
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: AFLIBERCEPTUM

1.2. DC: Afqlir 40 mg/ml solutie injectabila in flacon
1.3 Cod ATC: SO1LAO05

1.4 Data eliberarii APP: Noiembrie 2024

1.5. Detinatorul de APP: Sandoz GmbH, Austria

1.6. Tip DCI: DCI cunoscut (biosimilar)

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

Forma farmaceuticd solutie injectabild
Concentratie 40 mg/ml

Calea de administrare injectii intravitroase
Mdrimea ambalajului cutie cu 1 flac. din sticla +1 ac cu filtru)

1.8. Pret conform avizului de pret aprobat de Ministerul Sanatatii nr. AFR6664/24.09.2025, actualizat la cota TVA de

11 %:

Mdrimea ambalajului Afglir 40 mg/ml solutie injectabild in flacon
Pretul cu amdnuntul 2123,63 lei

pe ambaldj (lei)

Pretul cu amanuntul 2123,63 lei

pe unitatea terapeuticd (lei)

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP:

Indicatia terapeutica:

Afqlir este indicata la adulti pentru tratamentul:
e degenerescentei maculare legatd de varsta (DMLV) forma neovasculara (umeda)
e afectarii acuitatii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau
OVR centrala)
e afectarii acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic (EMD)
e afectarii acuitatii vizuale determinatad de neovascularizatia coroidala miopica (NVC miopica)

Doze si mod de administrare

Afqglir se administreaza numai sub forma de injectii intravitroase.
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Afqglir trebuie administrat numai de catre un medic oftalmolog cu experientd in administrarea injectiilor
intravitroase.

Doze

DMLV forma umedd

Doza recomandata de Afqlir este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 0,05 ml.

Tratamentul cu Afglir este initiat cu o injectie o datda pe luna pentru trei administrari consecutive. Intervalul de
tratament este apoi extins la doua luni.

Pe baza interpretarii de catre medic asupra rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor anatomice, intervalul de
tratament poate fi mentinut la doua luni sau extins suplimentar, cu un regim de tip ,tratament si extindere”,
crescand intervalele de injectare in incrementuri de 2 sau 4 saptamani, astfel incat rezultatele vizuale si/sau
anatomice sa fie mentinute stabile.

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

Nu existd nicio cerintd pentru monitorizarea dintre injectari. In functie de evaluarea medicului, programul vizitelor
de monitorizare poate avea o frecventa mai mare decat cel al vizitelor pentru injectare.

Nu au fost studiate intervale de tratament intre injectari mai mari de patru luni sau mai mici de patru saptamani.
Edem macular secundar OVR (OVR de ram sau OVR centrald)

Doza recomandata de Afqlir 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.

n cazul in care rezultatele vizuale si anatomice indicd faptul c3 pacientul nu beneficiazd de tratamentul continuu,
Afqglir trebuie intrerupt.

Tratamentul lunar continua pana cind 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, Tnsa 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.

Schema de monitorizare si tratament trebuie stabilita de catre medicul curant in functie de raspunsul individual al
pacientului.

Monitorizarea activitatii bolii poate include examen clinic, teste functionale sau tehnici imagistice (ex. tomografie in
coerenta optica sau angiofluorografie).

Edem macular diabetic

T h ..
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Doza recomandata de Afqlir este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 0,05 ml.

Tratamentul cu Afglir este initiat cu o injectie o datd pe luna pentru cinci administrari consecutive, urmat de o
injectie la interval de doua luni.

Pe baza interpretarii de catre medic a rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor anatomice, intervalul de
tratament poate fi mentinut la 2 luni sau individualizat, cu un regim de tip ,tratament si extindere”, crescand de
regula intervalul de administrare a tratamentului cu ajustari de 2 saptamani, astfel incat rezultatele vizuale si/sau
anatomice sd fie mentinute stabile. Exist3 date limitate pentru intervale de tratament mai mari de 4 luni in cazul in
care rezultatele vizuale si/sau anatomice se deterioreaza, intervalul de administrare a tratamentului trebuie scdzut in
mod corespunzadtor. Intervalele de tratament mai scurte de 4 saptamani nu au fost studiate.

Programul de monitorizare trebuie sa fie stabilit de catre medicul curant.

Daca rezultatele vizuale si anatomice indica faptul ca pacientul nu prezinta beneficii prin continuarea tratamentului,
administrarea Afqlir trebuie oprita.

Neovascularizatia coroidald miopica

Doza recomandata de Afglir este de o singura injectie intravitroasa de 2 mg aflibercept echivalent cu 0,05 ml.

Pot fi administrate doze suplimentare dacad rezultatele vizuale si/sau anatomice indica faptul ca boala persista.
Recurentele trebuie tratate drept o noua manifestare a bolii.

Programul de monitorizare trebuie stabilit de catre medicul curant. Intervalul dintre doua doze nu trebuie sa fie mai
scurt de o luna.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd hepaticd si/sau renald

Nu s-au efectuat studii specifice cu aflibercept la pacienti cu insuficientd hepaticd si/sau renald. Datele disponibile nu
sugereazd necesitatea ajustdrii dozei de aflibercept la acesti pacienti.

Vérstnici

Nu sunt necesare precautii speciale. Exista experienta limitata privind utilizarea la pacienti cu varsta peste 75 ani cu
EMD.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Afglir nu au fost stabilite la copii si adolescenti. Nu exista date relevante pentru utilizarea
aflibercept la copii si adolescenti pentru indicatiile DMLV forma umeda, OVCR, ORVR, EMD si NVC miopica.

Mod de administrare

Injectiile intravitroase trebuie efectuate de catre un medic oftalmolog cu experienta in administrarea injectiilor
intravitroase, conform standardelor medicale si ghidurilor in vigoare. In general, trebuie si se asigure conditii

adecvate de anestezie si asepsie, inclusiv administrarea locala a unui bactericid cu spectru larg (de exemplu povidona

T h ..
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iodata aplicata la nivelul pielii perioculare, pleoapei si suprafetei oculare). Se recomanda dezinfectia chirurgicala a
mainilor, utilizarea manusilor sterile, a unor campuri sterile si a unui specul de pleoape steril (sau echivalent).

Acul pentru injectare trebuie introdus la 3,5-4,0 mm in spatele limbului, in cavitatea vitroasa, evitandu-se meridianul
orizontal in directia centrului globului ocular. Apoi se injecteaza un volum de 0,05 ml; pentru urmatoarele injectari
trebuie utilizata o alta zona sclerala.

Imediat dupa injectarea intravitroasa, pacientii trebuie monitorizati pentru cresterea presiunii intraoculare.
Monitorizarea adecvata poate consta in verificarea perfuzarii nervului optic sau tonometrie. Daca este necesar,
trebuie sa fie disponibil echipament steril pentru paracenteza camerei anterioare.

Dupa injectarea intravitroasa, pacientii trebuie instruiti sa raporteze fara intarziere orice simptome sugestive de
endoftalmita (de exemplu durere oculara, inrosirea ochiului, fotofobie, vedere incetosata).

Fiecare flacon trebuie utilizat numai pentru tratamentul unui singur ochi. Extragerea dozelor multiple dintr-un singur
flacon poate creste riscul de contaminare si ulterior, infectie.

Flaconul contine mai mult decat doza recomandata de aflibercept 2 mg (echivalent cu 0,05 ml solutie injectabild).
Fiecare flacon de Afglir contine un volum de 0,240 ml si nu se foloseste in totalitate. Volumul in exces trebuie
eliminat inainte de injectarea dozei recomandate.

Injectarea intregului volum al flaconului poate duce la supradozaj. Pentru a elimina bulele de aer din flacon
impreuna cu volumul in exces de medicament se va impinge pistonul astfel incat marginea plata a pistonului sa se
alinieze cu linia ce marcheaza 0,05 ml pe seringa (echivalent cu 0,05 ml, adica aflibercept 2 mg).

Dupa injectare, orice medicament neutilizat trebuie eliminat.

Mecanism de actiune

Factorul A endotelial de crestere vasculara (VEGF-A) si factorul placentar de crestere (PIGF) sunt membri ai
familiei VEGF a factorilor angiogenici, care pot actiona ca factori puternici mitogeni, chemotactici si de
permeabilitate vasculard pentru celulele endoteliale. VEGF actioneaza prin intermediul a doi receptori ai tirozin
kinazelor, VEGFR-1 si VEGFR-2, prezenti pe suprafata celulelor endoteliale. PIGF se leaga numai de VEGFR-1, prezent
de asemenea pe suprafata leucocitelor. Activarea Tn exces a acestor receptori de catre VEGF-A poate determina
aparitia neovascularizatiei patologice si cresterea permeabilititii vasculare. Tn aceste procese, PIGF poate actiona
sinergic cu VEGF-A si este cunoscut, de asemenea, ca promotor al infiltratiei leucocitare si inflamatiei vasculare.

Precizare Serviciul Evaluare Tehnologii de Sanatate

Reprezentantul Tn Romania al detinatorului autorizatiei de punere pe piata, compania Sandoz Pharmaceuticals
SRL, a solicitat evaluarea documentatiei depuse pentru medicamentul cu DCI AFLIBERCEPTUM si DC Afglir 40 mg/ml
solutie injectabila in flacon, pentru indicatiile:
Afqlir este indicatd la adulti pentru tratamentul:

e degenerescentei maculare legatd de vdrstd (DMLV) forma neovasculard (umedd)

T h ..
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e afectdrii acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau

OVR centrald)

e afectdrii acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD)

e afectdrii acuitdtii vizuale determinatd de neovascularizatia coroidald miopicd (NVC miopicd),
conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului nr. 9, respectiv ,Criterii de evaluare a medicamentelor
corespunzdtoare unei DCl compensate in Listd, cu decizie de includere conditionatd, pentru care existd in derulare un
contract cost-volum/cost-volum-rezultat, care cumulativ si-au pierdut exclusivitatea datelor si nu mai beneficiazd de
protectie in baza brevetului si/sau a certificatului de protectie suplimentard si genericul/genericele acestuia, respectiv
biosimilarul/biosimilarele acestuia indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul Roméniei”.

Solicitarea companiei Sandoz Pharmaceuticals SRL are in vedere faptul ca la data prezentei evaluari,
medicamentul inovativ Eylea 40 mg/ml solutie in flacon (DCI Afliberceptum) nu mai beneficiaza de exclusivitatea
datelor.

DCI AFLIBERCEPTUM este inclus in HG nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, 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 sanatate, in
sublista SUBLISTA C, 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 nr. 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.

DCI AFLIBERCEPTUM este compensat in baza unui contract cost-volum conform Protocolului terapeutic
corespunzdtor pozitiei nr. 265 cod (SO1LA05): DCI AFLIBERCEPTUM, prevazut in OMS/CNAS nr. 564/499/2021 cu

modificarile si completarile ulterioare.

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 265 cod (SO01LA05): DCI AFLIBERCEPTUM

Afliberceptum 40 mg/ml solutie injectabild

I. Indicatii

Afliberceptum 40 mg/ml solutie injectabild este indicat la adulti pentru tratamentul:

3
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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 aceastd 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) exclusive in
scopul identificdrii si raportdrii pacientilor efectiv tratati pe aceastd indicatie, se codificd la prescriere prin codul 416
(conform clasificarii 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 activd sau suspectatd

- Inflamatie intraoculard activd, severd

lll. 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 vdrstd (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 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.

3
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Nu au fost studiate intervale de tratament intre injectdri mai lungi de patru luni sau mai mici de 4 sGptdmani,
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 sdptdmdni, timp de trei luni consecutiv sau mai
mult. Tratamentul poate fi continuat cu un regim de tip "trateazd si prelungeste", crescand 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.

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
in functie de raspunsul 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", crescénd progresiv
intervalul de administrare a tratamentului de requld cu ajustari de 2 sdptadmdni, 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 corespunzadtor.

Prin urmare, programul de monitorizare trebuie sa 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 catre medicul curant.

3
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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 sG raporteze fard intdrziere orice simptome
sugestive de endoftalmitd (ex. durere oculard, inrosirea ochiului, fotofobie, vedere incetosatd).

Nu este necesard monitorizarea intre administradri.

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 cdtre medicul in specialitatea de oftalmologie."

2. ESTIMAREA IMPACTULUI BUGETAR

Avand in vedere cd modul de administrare al medicamentului biosimilar Afglir 40 mg/ml solutie injectabila in
flacon este similar cu cel al medicamentului inovativ Eylea 40 mg/ml solutie injectabila in flacon, cele doua
medicamente avand acelasi DCI, aceeasi concentratie si aceleasi indicatii terapeutice, estimarea impactului bugetar
in ceea ce priveste costul anual al terapiei cu medicamentul biosimilar comparativ cu costul anual al terapiei cu
medicamentul inovativ, presupune compararea pretului cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj al celor doua
medicamente, ambele avand aceeasi marime a ambalajului: 1 flacon.

Conform O.M.S nr. 5994/2024 actualizat, publicat in M.Of. Nr. 893/30.09.2025, medicamentul Eylea 40 mg/ml
solutie injectabila in flacon este conditionat in cutie x 1 flacon din sticla cu solutie injectabila + 1 ac cu filtru, avand un
pret cu amanuntul maximal cu TVA de 2636,42 lei.

Tabel nr.3: Impactul bugetar

Impact
bugetar
Afqlir vs. Eylea

PAM/ambalaj PAM/UT (lei)

DCI DC Ambalaj (lei)

Afglir 40 mg/ml solutie

AFLIBERCEPTUM | . N
injectabila in flacon

cutie x 1 flacon 2123,63 lei 2123,63 lei

-19,45%

AFLIBERCEPTUM | Eylea 40 mg/mlsolutie | cytie x 1 flacon 2636,42 lei 2636,42 lei
injectabila Tn flacon

PAM — pretul cu amanuntul maximal cu TVA; UT — unitate terapeutica
Utilizarea medicamentului biosimilar Afglir 40 mg/ml solutie injectabild in flacon, pentru indicatiile de la
punctul 1.9, genereaza economii de 19,45% per pacient, per an, fata de utilizarea medicamentului inovativ Eylea 40

mg/ml solutie injectabila in flacon.
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3.PUNCTAJUL OBTINUT

Tabelul nr. 9 - Criterii de evaluare a medicamentelor corespunzatoare unei DCI compensate in Listd, cu decizie de

includere conditionatd, pentru care existd in derulare un contract cost-volum/cost-volum-rezultat, care si-au
pierdut exclusivitatea datelor si genericul/genericele acestuia, respectiv biosimilarul/biosimilarele acestuia
indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul Roméniei

Criterii de evaluare Punctaj Punctaj Punctaj Punctaj
pentru pentru pentru pentru
indicatia indicatia indicatia | indicatia
DMLV OVR de ram EMD NVC
sau OVR miopicd
centrald
1. Estimarea impactului bugetar
1.1. Generice care au DCI compensatd in Listd cu decizie de
includere conditionatd, biosimilare care au DCI compensatd
in Listd, cu decizii de includere conditionatd, care genereazd
mai mult de 30% economii fatd de medicamentul aflat in
cost-volum/cost-volum-rezultat pentru generic, respectiv 30 30 30 30
mai mult de 15% economii pentru biosimilar, per pacient,
peran
2. Punctajul obtinut de medicamentul cu DCI compensatd in
Listd pe decizia de includere conditionatd in Listd, in baza 62+ 702 62%3 65+
cdreia s-a incheiat un contract cost-volum/cost-volum-
rezultat
Total 92 100 92 95

*1 Decizia Presedintelui ANMIDMR nr. 332/20.04.2015 de includere conditionatd in Listd a medicamentului inovativ cu DCI
Afliberceptum si DC Eylea 40 mg/ml solutie injectabild in flacon pentru indicatia , tratamentul degenerescentei maculare legatd
de vdrstd (DMLV) forma neovasculard (umedd)” (punctaj 62).

*2 Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 531/24.04.2019 de includere conditionatd in Listd a medicamentului inovativ cu DCI
Afliberceptum si DC Eylea 40 mg/ml solutie injectabild in flacon pentru indicatia ,tratamentul afectdrii acuitdtii vizuale
determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau OVR centrald)” (punctaj 70).

*3 Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 944/18.12.2015 de includere conditionatd in Listd a medicamentului inovativ cu DCI
Afliberceptum si DC Eylea 40 mg/ml solutie injectabild in flacon pentru indicatia ,tratamentul afectdrii acuitdtii vizuale
determinatd de edemul macular diabetic (EMD)” (punctaj 62).

*4 Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 75/19.01.2023 de includere conditionatd in Listd a medicamentului inovativ cu DCI
Afliberceptum si DC Eylea 40 mg/ml solutie injectabild in flacon pentru indicatia , Eylea este indicatd la adulti pentru tratamentul
afectdrii acuitdtii vizuale determinatd de neovascularizatia coroidald miopica (NVC miopicd)” (punctaj 65).
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4. CONCLUzII

Conform OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul generic cu DCI
AFLIBERCEPTUM si DC Afqlir 40 mg/ml solutie injectabild in flacon, pentru indicatiile: , Afglir este indicatd la adulti
pentru tratamentul:edegenerescentei maculare legatd de vdrstd (DMLV) forma neovasculard (umedd); eafectarii
acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau OVR centrald);
eafectdrii acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD); eafectdrii acuitdtii vizuale determinatd de
neovascularizatia coroidald miopicd (NVC miopicd)”, intruneste punctajul de includere neconditionata in Lista care
cuprinde 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, 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).

5. RECOMANDARI
Recomanddm eliminarea adnotarii cu simbolul ,Q"” a medicamentului cu DClI AFLIBERCEPTUM, pentru
concentratia de 40 mg/ml, din HG nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
bazd 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 sanatate.

Referinte bibliografice:

RCP Afqlir, INN-aflibercept
RCP Eylea, INN-Aflibercept
OMS/CNAS nr.564/499/2021
HG nr. 720/2008

OMS nr. 5994/2024
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