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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: BEVACIZUMAB

INDICATIA: Neoplasmul ovarian epitelial, al trompelor uterine si

neoplasmul peritoneal primar

cerere CNAS nr. 64949/03.12.2020

PUNCTAIJ: 95
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Bevacizumab

1.2. DC: Avastin

1.3 Cod ATC: LO1XCO7

1.4. Data eliberarii APP: 14.01.2010

1.5. Detinatorul APP: ROCHE REGISTRATION Ltd - MAREA BRITANIE

1.6. Tip DCI: medicament corespunzator DCI deja compensat cu decizie de includere conditionata, pentru care exista
in derulare un contract cost-volum, care si-a pierdut exclusivitatea datelor si nu mai beneficiaza de protectie in baza
brevetului si/sau a certificatului de protectie suplimentara si biosimilarul acestuia indeplineste conditiile de
comercializare pe teritoriul Romaniei;

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

Forma farmaceutica

Concentratia 25 mg/ml
Calea de administrare intravenoasa
Marimea ambalajului 1) Cutie x 1 flacon din sticla de tip | x 4 ml, concentrat pentru

solutie perfuzabild, inchis cu dop din cauciuc butilic, care
contine 100 mg bevacizumab

2) Cutie x 1 flacon din sticla de tip | x 16 ml, concentrat
pentru solutie perfuzabild, inchis cu dop din cauciuc butilic,
care contine 400 mg bevacizumab

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1165/2020:

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 1) 1270.82 lei
2) 4804.67 lei
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1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP :

Doza recomandata
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Durata medie a

Indicatie terapeutica

tratamentului

conform RCP

Neoplasmul ovarian epitelial, al

trompelor uterine si  neoplasmul
peritoneal primar.

11. Bevacizumab administrat in asociere
cu carboplatina si paclitaxel este indicat
ca tratament de prima linie al pacientilor
adulti cu neoplasm ovarian epitelial
(stadiile FIGO (Federatia Internationala de
Ginecologie si Obstetrica) B, IIIC si IV), al
trompelor uterine sau cu neoplasm
peritoneal primar in stadii avansate. 2.
Bevacizumab, administrat in asociere cu
carboplatind si gemcitabind, este indicat
pentru tratamentul pacientilor adulti la
care s-a diagnosticat prima recidiva de
neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al
uterine  sau

trompelor neoplasm

peritoneal primar, sensibile la
chimioterapia cu saruri de platina, carora
nu li s-a administrat anterior tratament cu
bevacizumab inhibitori  ai

sau alti

factorului de crestere a endoteliului
vascular (FCEV) sau terapie tinta asupra
receptorilor FCEV. 3. In asociere cu
paclitaxel, topotecan sau doxorubicina
lipozomald polietilenglicatd este indicat
pentru tratamentul pacientelor adulte cu

neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al

Tratamentul de prima linie e Avastin +

carboplatind + paclitaxel timp de pana la 6

cicluri terapeutice, urmat de administrarea

continua a Avastin ca monoterapie pana la

progresia bolii sau pentru o perioada de

maximum 15 luni sau pana la toxicitate

inacceptabild, * Doza recomandata de Avastin
este de 15mg/kg greutate corporal3,
administrata o data la interval de 3 saptamani,
de

bolii

sub  forma perfuzie intravenoasa.

Tratamentul recurente, sensibila la

chimioterapia cu saruri de platina =Avastin +
carboplatina + gemcitabina timp de 6 pana la 10
cicluri terapeutice sau 1n asociere cu
carboplatind si paclitaxel timp de 6 pana la 8
cicluri, urmat de administrarea continua de
Avastin ca monoterapie panad la constatarea
progresiei bolii. *Doza recomandatd de Avastin
este de 15mg/kg greutate corporal3,
administrata o data la interval de 3 saptamani,
de

bolii

sub  forma perfuzie intravenoasa.

Tratamentul recurente, rezistenta |la

chimioterapia cu saruri de platind - Avastin
administrat Tn asociere cu unul din urmatoarele
medicamente -

paclitaxel, topotecan

(administrat saptamanal) sau doxorubicina

lipozomala polietilenglicata. - Doza

recomandata de Avastin este de 10 mg/kg corp,

Tratamentul va
fi continuat
pana la
progresia  bolii
sau  toxicitate

inacceptabila.
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trompelor uterine sau  neoplasm perfuzie intravenoasda, o data la interval de 2
peritoneal primar, recurente, rezistente la sdaptamani. - Atunci cand Avastin este
chimioterapia cu saruri de platina, carora administrat in  asociere cu topotecan
nu li s-au administrat mai mult de doua (administrat in zilele 1-5, o data la interval de 3
scheme chimioterapice si care nu au fost saptamani), doza recomandata de Avastin este
tratate anterior cu bevacizumab sau cu de 15 mg/kg corp, administrata sub forma de
alti inhibitori ai FCEV sau cu terapie tinta perfuzie intravenosa, o data la interval de 3

asupra receptorului FCEV saptamani.

2. CALCULUL COSTURILOR TERAPIEI

Ca urmare a publicarii in Monitorul Oficial a OMS 1353/2020 privind modificarea OMS 861/2014 criteriile de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista
cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara 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, cererea se incadreaza conform Anexei 1 a la ordin Tabelul nr. 9 - Criterii de evaluare a medicamentelor
corespunzdtoare unei DCI 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 Romdaniei.

Conform metodologiei de evaluare, a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind 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, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, precum si cdile de
atac, punctul 2: Pentru un DCl compensatd in Listd, cu decizie de includere conditionatd, pentru care existd in
derulare un contract cost-volum/cost-volum-rezultat, al cdrei medicament de referintd cumulativ si-a 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 Romdniei, ANMDMR initiazd procesul de evaluare dupd primirea cererii,

intocmitd conform modelului prevézut in anexa nr. 4 la ordin, de cdtre un detindtor de autorizatie de punere pe piatd

~4
T % .
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pentru generic/biosimilar, sau ca urmare a sesizdrii acesteia de cdtre Ministerul Sdndtdtii sau Casa Nationald de

Asigurdri de Sandtate.

DCI Bevacizumab se regaseste in cadrul HG 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdatoare medicamentelor de care beneficiaza 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,
SUBLISTA C DCl-uri corespunzdatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii In regim de compensare 100%,
SECTIUNEA C2 DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele nationale
de sdndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P3: Programul national de oncologie, pozitia

124 notat cu semnul Q.

Prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 2020/2020 privind modificarea si completarea anexelor nr. 1 si 2 la
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1165/2020 pentru aprobarea preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman,
valabile in Romania, care pot fi utilizate/comercializate de catre detindtorii de autorizatie de punere pe piatd a
medicamentelor sau reprezentantii acestora, distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale si medicamente
pentru acele medicamente care fac obiectul unei relatii contractuale cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de
sanatate si/sau directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, cuprinse in Catalogul national al
preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romania, a preturilor de referinta generice si a preturilor
de referinta inovative au fost aprobate nivelurile maximale de pret pentru medicamentul Mvasi cu DCI Bevacizumab.

Prevederile acestui act normativ se aplica incepand cu data de 01.12.2020.

Avastin, concentrat pentru solutie perfuzabila se prezinta sub forma de ambalare cutie x 1 flacon din sticla
incolora x 4 ml concentrat pentru solutie perfuzabild cu un pret de 1.270,82 Lei (pret cu amadnuntul maximal cu TVA)
si sub forma de ambalare cutie x 1 flacon din sticld incolora x 16 ml concentrat pentru solutie perfuzabila cu un pret
de 4.804,67 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Mvasi, concentrat pentru solutie perfuzabild se prezinta sub forma de ambalare cutie x 1 flac. din sticla x 4 ml
conc. pt. sol. perf. (100 mg bevacizumab) cu un pret de 904,09 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA) si sub forma
de ambalare cutie x 1 flac. din sticla x 16 ml conc. pt. sol. perf. (400 mg bevacizumab) cu un pret de 3.403,85 Lei
(pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Conform RCP, doza de Avastin :

Neoplasmul ovarian epitelial, al trompelor uterine si neoplasmul peritoneal primar

Tratamentul de primd linie: Avastin se administreaza n asociere cu carboplatina si paclitaxel timp de pandla 6

cicluri terapeutice, urmat de administrarea continua a Avastin ca monoterapie pana la progresia bolii sau pentru o

N
T __ .
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perioada de maximum 15 luni sau pana la toxicitate inacceptabild, oricare dintre acestea apare mai intai. Doza

recomandata de Avastin este de 15 mg/kg greutate corporald, administratd o data la interval de 3 saptamani, sub

forma de perfuzie intravenoasa.

Tratamentul bolii recurente, sensibild la chimioterapia cu sdruri de plating: Avastin este administrat Tn
asociere cu carboplatina si gemcitabina timp de 6 pana la 10 cicluri terapeutice sau Tn asociere cu carboplatina si
paclitaxel timp de 6 pana la 8 cicluri, urmat de administrarea continud de Avastin ca monoterapie pana la
constatarea progresiei bolii. Doza recomandata de Avastin este de 15 mg/kg greutate corporald, administrata o data

la interval de 3 saptamani, sub forma de perfuzie intravenoasa.

Tratamentul bolii recurente, rezistentd la chimioterapia cu sdruri de plating: Avastin este administrat in
asociere cu unul din urmatoarele medicamente - paclitaxel, topotecan (administrat saptamanal) sau doxorubicina
lipozomala polietilenglicatd. Doza recomandata de Avastin este de 10 mg/kg corp, administrata sub forma de
perfuzie intravenoasa, o data la interval de 2 saptamani. Atunci cand Avastin este administrat in asociere cu
topotecan (administrat in zilele 1-5, o data la interval de 3 saptamani), doza recomandata de Avastin este de 15
mg/kg corp, administratd sub forma de perfuzie intravenosa, o data la interval de 3 saptamani. Este recomandata

continuarea tratamentului pana la progresia bolii sau pana la toxicitate inacceptabila.

Conform RCP, doza de Mvasi :

Neoplasmul ovarian epitelial, al trompelor uterine si neoplasmul peritoneal primar

Tratamentul de prima linie: MVASI se administreaza in asociere cu carboplatina si paclitaxel timp de panala 6
cicluri terapeutice, urmat de administrarea continua a MVASI ca monoterapie pana la progresia bolii sau pentru o
perioada de maximum 15 luni sau pana la toxicitate inacceptabild, oricare dintre acestea apare mai intai. Doza
recomandata de MVASI este de 15 mg/kg greutate corporald, administrata o data la interval de 3 saptamani, sub

forma de perfuzie intravenoasa.

Tratamentul bolii recurente, sensibild la chimioterapia cu sdruri de platind: MVASI este administrat in asociere
fie cu carboplatina si gemcitabina timp de 6 pana la 10 cicluri terapeutice sau in asociere cu carboplatina si paclitaxel
timp de 6 pana la 8 cicluri, urmat de administrarea continuda de MVASI ca monoterapie pana la constatarea
progresiei bolii. Doza recomandatd de MVASI este de 15 mg/kg greutate corporald, administrata o data la interval de

3 sdptamani, sub forma de perfuzie intravenoasa.

Tratamentul bolii recurente, rezistentd la chimioterapia cu sdruri de platind: MVASI este administrat in
asociere cu unul din urmatoarele medicamente - topotecan (administrat saptamanal) sau doxorubicina lipozomal3

polietilenglicatd. Doza recomandatd de MVASI este de 10 mg/kg corp, administrata sub forma de perfuzie

N
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intravenoasa, o data la interval de 2 saptamani. Atunci cand MVASI este administrat in asociere cu topotecan
(administrat in zilele 1-5, o data la interval de 3 sdptamani), doza recomandata de MVASI este de 15 mg/kg corp,
administrata sub forma de perfuzie intravenoasa, o data la interval de 3 saptamani. Este recomandata continuarea

tratamentului pana la progresia bolii sau pana la toxicitate inacceptabila.

Pentru o persoana de 70 kg, costurile pentru cele doua medicamente sunt :

3 fl de 400 mg Avastin 3fl de 400 mg Mvasi
3x4804,67x18=259.452,18 lei 3x3403,85x18=183.087,9 lei
2fl Avastin 400mg si 3 fl Avastin 100mg. 2fl Mvasi 400mg si 3 fl Mvasi 100mg.
(9609,34+3.812,46)x18=241592,4 lei (6807,7+2712,27)x18=171.359,46
1 fl Avastin 400mg si 7 fl Avastin 100 mg 1 fl Mvasi 400mg si 7 fl Mvasi 100 mg
(4804,67+7x1270,82)x18=246.607,38 lei (3403,85+7x904,09)x18=175.184,64
11 flacoane Avastin 100 mg 11 flacoane Mvasi 100 mg
11x 1270,82=13.979,02 lei 11x904,09=9.944,99 lei

Din compararea costurilor anuale ale celor doua medicamente, se constata ca pretul terapiei cu Mvasi Amgen
Technology (Ireland) UC - Irlanda genereaza economii intre 28,86% si 29,44% comparativ cu pretul terapiei cu

Avastin (medicamentul aflat in cost-volum), determinand un impact bugetar negativ.

3. PUNCTAJ OBTINUT

Criteriu de evaluare Nr. puncte

1. Estimarea impactului bugetar

1.1. Generice care au DClI compensata in Lista cu decizie de includere conditionata, Se pot
biosimilare care au DClI compensata in Lista, cu decizii de includere conditionata, care 30 obtine
genereaza mai mult de 30% economii fata de medicamentul aflat in cost-volum/cost-volum- maximum
rezultat pentru generic, respectiv mai mult de 15% economii pentru biosimilar, per pacient, 30 de
per an puncte

2. Punctajul obtinut de medicamentul cu DCI compensata in Lista pe decizia de includere 65
conditionata in Listd, in baza cireia s-a incheiat un contract cost-volum/cost-volum-rezultat
Total 95
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4. CONCLUZIE

Recomandam eliminarea adnotarii cu semnul "Q" pentru DCl Bevacizumab din HG 720/2008 pentru

aprobarea Listei 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 sandtate si trecerea acesteia din includere conditionata Tn includere neconditionata.

Raport finalizat la data de: 29.12.2020

Director DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



