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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NA'[IONALA 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
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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: RURIOCTOCOG ALFA PEGOL

INDICATIE: Tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu varsta de 12 ani si
peste cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIii)

Data depunerii dosarului

Numarul dosarului

31.03.2020

5253

PUNCTAJ: 70
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Rurioctocog alfa pegol

1.2.1. DC: Adynovi 250 UI/2 ml, 500 UI/2 ml, 1000 Ul/2 ml, 2000 UI/5 ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila
1.3 Cod ATC: B02BDO02

1.4 Data eliberarii APP: 08.01. 2018

1.5. Detinatorul de APP: Takeda Pharma A/S Danemarca

1.6. Tip DCI: DCI nou

1.7. Forma farmaceutica:

Forma farmaceutica Pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Concentratii 250 U1/2 ml,500 UI/2 ml,1000 Ul/2 ml,2000 UI/5 ml

Calea de administrare
intravenoasa

Marimea ambalajului
Adynovi 250 Ul/2 ml-Cutie cu 1 sistem Baxjet Ill intr-un blister
sigilat cu 1 flac.cu pulb. pt. sol. inj. si 1 flac. cu solvent
preasamblate pt. reconstituire.
Adynovi 500 Ul/2 ml-Cutie cu 1 sistem Baxjet Ill intr-un blister
sigilat cu 1 flac.cu pulb. pt. sol. inj. si 1 flac. cu solvent
preasamblate pt. reconstituire.
Adynovi 1000 Ul/2 ml-Cutie cu 1 sistem Baxjet lll intr-un blister
sigilat cu 1 flac.cu pulb. pt. sol. inj. si 1 flac. cu solvent
preasamblate pt. reconstituire.
Adynovi 2000 Ul/5 ml-Cutie cu 1 sistem Baxjet lll intr-un blister
sigilat cu 1 flac.cu pulb. pt. sol. inj. si 1 flac. cu solvent
preasamblate pt. reconstituire.

1.8.Pret conform Ordinului 1165/2020 :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj pentru :

Adynovi 250 Ul/2 ml 810,89 lei
Adynovi 500 Ul/2 ml 1550,94 lei
Adynovi 1000 UI/2 ml 3031,04 lei
Adynovi 2000 UI/5 ml 5991,23 lei
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Pretul cu amanuntul per unitatea terapeutica pentru :

Adynovi 250 Ul/2 ml
Adynovi 500 Ul/2 ml
Adynovi 1000 Ul/2 mlI-

Adynovi 2000 UI/5 ml

810,89 lei
1550,94 lei
3031,04 lei

5991,23 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP-ului :

Indicatie terapeutica

Doza recomandata

Durata medie a tratamentului

Tratamentul si profilaxia
hemoragiilor la pacientii
cu varsta de 12 ani si

Doza si durata terapiei de substitutie depind de
severitatea deficitului de factor VIII, de locul si
gradul hemoragiei si de starea clinica a

Doza si durata terapiei de
substitutie depind de severitatea
deficitului de factor VIII, de locul

peste cu hemofilie A | pacientului. si gradul hemoragiei si de starea
(deficit congenital de

factor VIII).

clinica a pacientului.

Alte informatii din RCP Adynovi:

Grupe speciale de pacienti:

Copii si adolescenti

Recomandadrile privind dozele pentru copii si adolescenti (12 pdnd la 18 ani) sunt similare cu cele pentru pacientii adulti.
Tratamentul profilactic la pacientii cu varsta cuprinsd intre 12 si <18 ani este similar cu cel la pacientii adulti. Siguranta pe termen
lung a ADYNOVI la copii cu vérsta sub 12 ani nu a fost inca stabilitd. Dozele si intervalele dintre administrdripot fi ajustate in
functie de valorile FVIII obtinute si de tendinta de sdngerare individuald.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic

2.1. HAS

n raportul publicat pe site-ul autoritatii in domeniul evaluérii tehnologiilor medicale din Franta este
mentionat medicamentul Adynovi pulbere si solvent pentru solutie injectabild precum si indicatia de la punctul 1.9.

Concluzia Comisiei de Transparentd, conform avizului datat 10 aprilie 2019 a fost :
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. Beneficiul terapeutic estimat (SMR) prezentat de medicamentul Adynovi in indicatia: “tratamentul si

profilaxia hemoragiilor la pacientii cu vdrsta de 12 ani si peste cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIII)."” a fost
considerat insuficient.

ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.2.1. NICE

Institutul National de Excelentd in Sanatate si Ingrijiri Medicale din Regatul Unit nu a publicat pe site-ul

oficial raportul de evaluare a medicamentului Rurioctocog alfa pegol cu indicatia mentionata la punctul 1.9.

2.2.2. SMC

Autoritatea de reglementare in domeniul tehnologiilor medicale din Scotia nu a publicat pe site-ul oficial
raportul de evaluare a medicamentului Rurioctocog alfa pegol cu indicatia ,tratamentul si profilaxia hemoragiilor la
pacientii cu hemofilie A”.

2.2.3 ETM bazata pe cost-eficacitate — IQWIG

Medicamentul rurioctocog alfa pegol a fost evaluat de Institutul pentru Calitate si Eficienta in Sanatate,

IQWIG, in vederea determinarii beneficiului terapeutic aditional fatd de comparatorul relevant pentru practica

clinica, pentru tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu varsta de 12 ani si peste cu hemofilie A (deficit

congenital de factor VIII). Raportul de evaluare a fost publicat in data de 13 august 2018 a primit aviz favorabil
rambursarii fara restrictii fata de RCP.

Raportul de evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania demonstreaza ca DCI

rurioctocog alfa pegol nu aduce un beneficiu terapeutic suplimentar fata de comparator.

2.2.4 ETM bazata pe cost-eficacitate — G-BA

Raportul de evaluare a fost publicat in data de 1 noiembrie 2018 a primit aviz favorabil rambursarii fara
restrictii fata de RCP.

Raportul de evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania, Gemeinsamer

Bundesausschuss (G-BA) demonstreaza ca DCI rurioctocog alfa pegol nu aduce un beneficiu terapeutic suplimentar

fata de comparator.
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3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI N STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a declarat pe propria raspundere ca medicamentul Adynovi
avand indicatia este rambursat in 19 state membre ale Uniunii Europene: Belgia, Bulgaria, Croatia, Republica Ceha,

Estonia, Finlanda, Germania, Grecia, Ungaria, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Olanda, Polonia, Portugalia,

Slovacia, Spania si Slovenia.

4. CALCULUL COSTURILOR TERAPIEI

Solicitantul a propus Octocog alfa (Advate) drept comparator relevant, conform OMS 861/2014 actualizat iar

calculul costurilor terapiei a fost efectuat conform OMS 1165/2020 cu modificarile si completarile ulterioare:

Advate -250 Ul 812.36 Lei ‘
Advate-500 Ul 1524.99 Lei
Advate - 1000 Ul 2991.97 Lei
Advate -2000 Ul 6286.73 Lei

Adynovi 250 UI/2 ml 810,89 lei ‘
Adynovi 500 Ul/2 ml 1550,94 lei
Adynovi 1000 UI/2 ml- 3031,04 lei
Adynovi 2000 UI/5 ml 5991,23 lei

Metoda de calcul a tinut cont de parametri precum concentratia (250 UI,500 UI,1000 Ul si 2000 Ul ), greutatea
estimata a pacientului (50 kg), frecventa administrarilor (2 administrari la interval de 2 zile pentru Advate si 3

administrari la interval de 3 zile pentru Adynovi).

Au rezultat urmatoarele costuri pentru pacientii cu hemofilie A considerandu-se recomandarile de dozaj din
RCP.

Doze recomandate RCP Adynovi:
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Pacienti-greutate Doza minima Doza medie Doza maxima

estimata, adm. la

intervale de 3 zile
La cerere 50 kg 20 Ul/kg( 1000 UI) 60 Ul/kg (3000 UI) 1000 Ul/kg (5000 Ui)

Pacienti-greutate estimata, adm. la

intervale de 3 zile

Doza maxima

Profilaxie

50 kg

50 Ul/kg (2500 UI)

Doze recomandate conform RCP Advate:

Pacienti-greutate Doza minima Doza medie Doza maxima
estimata, adm. la
intervale de 2 zile
La cerere 50 kg 20 Ul/kg( 1000 Ul) | 60 Ul/kg (3000 UI) 1000 Ul/kg (5000
Ui)
Pacienti-greutate estimata, adm. Doza maxima
la intervale de 2 zile
Profilaxie 50 kg 40 Ul (2000 Ul)
Costuri zilnice
Produs Doza minima Doza medie Doza maxima
La cerere Advate 2942,88 9248,18 15553,48
Adynovi 3031,04 9022,27 15013,5
Produs Doza maxima
Profilaxie Advate 6305,30
Adynovi 7542,17
BN
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Costuri anuale

Produs Doza minima Doza medie Doza maxima
La cerere Advate 537075,6 1687792,85 2838510,1
Adynovi 368756,32 1097649,36 1826542,41

Cheltuieli oferite de

terapia cu Adynovi

fata de terapia cu -31,33% -34,96% -35,65%
Advate
Produs Doza maxima
Profilaxie Advate 1150717,25
Adynovi 917580,40

Cheltuieli oferite de terapia cu

Adynovi fata de terapia cu Advate -20,26%

DCI Rurioctocog alfa pegol are un cost cu -35,65 % si respectiv -20,26 % mai mic decat costul comparatorului

ales in functie de doza si concentratie, deci genereaza un impact bugetar negativ.

5. PUNCTAJUL OBTINUT

CRITERII DE EVALUARE PUNCTAJ

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic
1.1. HAS - conform raportului publicat, DCI Simoctocog alfa a primit clasificarea BT1- insuficient din partea 0
HAS

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. NICE - raport nepublicat

SMC - raport nepublicat 0
2.2. IQWIG/G-BA —rapoarte publicate, aviz pozitiv fara restrictii fata de RCP 15
3. Statutul de compensare in statele membre ale UE
Statutul de compensare al DCI Rurioctocog alfa pegol in statele membre ale UE — 19 state 25
4. Costul terapiei-impact bugetar negativ fata de Octocog alfa 30
TOTAL PUNCTAJ 70 puncte
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6. CONCLUZIE

Conform 0.M.S. 861/2014 cu modificarile si completdrile ulterioare, medicamentul cu DCI Rurioctocog alfa

pegol pentru indicatia: ,, Tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu vdrsta de 12 ani si peste cu hemofilie A

(deficit congenital de factor VIII).”, intruneste punctajul de admitere conditionata in Lista care cuprinde denumirile

comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie

personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

7. RECOMANDARE

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI DCI Rurioctocog alfa pegol

pentru indicatia: ,, Tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu vdrsta de 12 ani si peste cu hemofilie A (deficit
congenital de factor VIll).”

Raport finalizat la data de: 27.10.2020

Director DETM

Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



