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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: CABAZITAXEL

INDICATIA: in asociere cu prednison sau prednisolon, pentru tratamentul pacientilor
adulti cu cancer de prostata metastatic rezistent la castrare, tratati anterior dupd o
schema de tratament continédnd docetaxel

cerere CNAS nr. 66935/03.12.2021

PUNCTAJ: 95
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: CABAZITAXEL

1.2. DC: JEVTANA 60 mg

1.3 Cod ATC: LO1CDO4

1.4. Data eliberarii APP: 676/2011/01

1.5. Detinatorul APP: Sanofi-Aventis, Franta

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 Concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila
Concentratia 60 mg
Calea de administrare intravenoasa
Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon de 15ml x 1.5ml concentrat + 1 flacon de 15ml

x 4.5ml solvent

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

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 16.450,06 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 16.450,06 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP :

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a

tratamentului
conform RCP

n asociere cu prednison sau prednisolon, Doza recomandatd este de 25 mg/m? Tratamentul va
pentru tratamentul pacientilor cu cancer administrata sub  forma unei perfuzii fi continuat
de prostata metastazat hormono- intravenoase cu durata de 1 or3, la interval de 3 pana la
rezistent, tratati anterior dupa o schema saptamani, in asociere cu 10 mg prednison sau progresia bolii.
de tratament continand docetaxel. prednisolon administrat pe cale oral3, zilnic, pe

tot parcursul tratamentului.
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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 beneficiazd 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 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 Romdniei.

Conform metodologiei de evaluare, a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzénd 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
pentru generic/biosimilar, sau ca urmare a sesizdrii acesteia de cdtre Ministerul Sandtdtii sau Casa Nationald de

Asigurdri de Sdndtate.

DCI Cabazitaxelum se regaseste in cadrul 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 sdndtate,
SUBLISTA C DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%,

SECTIUNEA C2 DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele nationale
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de sdndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P3: Programul national de oncologie, pozitia

125 notat cu semnul Q, adnotare specifica contractelor cost-volum incheiate.

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 piata in Romania, a preturilor de referintd generice si a preturilor
de referinta inovative au fost aprobate nivelurile maximale de pret pentru medicamentele Cabazitaxel Accord
20mg/ml si Eleber 60 mg cu DCI Cabazitaxel. Prevederile acestui act normativ se aplica incepand cu data de

01.12.2021.

Jevtana, concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila se prezintd sub forma de ambalare cutie cu 1 fl. din
sticld x 1,5 ml concentrat + 1 fl. din sticld x 4,5 ml solvent cu un pret de 16.450,06 Lei (pret cu amanuntul maximal cu

TVA).

Cabazitaxel Accord, concentrat pentru solutie perfuzabila se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 1 flacon
tubular din sticla x 3 ml concentrat + 1 flacon de unica folosinta cu un pret de 16.070,75 Lei (pret cu amanuntul

maximal cu TVA).

Eleber, concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 1 flac. din
sticla cu capacitatea de 15 ml, cu 1,5 ml conc,, si 1 flac. din sticla cu capacitatea de 15 ml, cu 4,5 ml solvent cu un

pret de 10.717,34.

Jevtana 60 mg Cabazitaxel Accord 20 mg/ml Eleber 60 mg (generic)

(inovativ) (generic)

Forma farmaceuticd conc.+ solv. pt. conc.pt.sol.perf. conc.+ solv. pt. sol.perf.

sol.perf.
Mod de administrare RCP: 25 mg/m? la interval de 3 sdptdméni

Ambalaj Cutie cu 1 fl. din Cutie cu 1 flacon tubular din Cutie cu 1 flac. din sticld cu
sticld x 1,5 ml sticld x 3 ml concentrat + 1 capacitateade 15mlcu 1,5
concentrat + 1 fl.  flacon de unicd folosintd ml conc. si 1 flac. din sticld
din sticld x 4,5 m/ cu capacitatea de 15 ml cu
solvent 4,5 ml solvent

Pret cu amdnuntul maximal cu 16.450,06 16.070,75 10.717,34
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TVA (lei)/ambalaj

Nr.flacoane/an 17 17 17

Cost anual (lei) 279.651,02 273.202,75 182.194,78
Economii generate fatd de inovativ -231% -34,85%

Din compararea costurilor anuale ale celor doua medicamente, se constata ca pretul terapiei cu Cabazitaxel
Accord 20 mg/ml respectiv Eleber genereaza economii intre - 2,31 % si - 34,85% comparativ cu pretul terapiei cu

Jevtana (medicamentul aflat Tn 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 Listd, cu decizii de includere conditionata, care 30 obtine
genereaza mai mult de 30% economii fatd 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 céreia s-a incheiat un contract cost-volum/cost-volum-rezultat
Total 95

4. CONCLUZIE

Recomandadm eliminarea adnotarii cu semnul "Q" pentru DCI Cabazitaxel din HG 720/2008 pentru aprobarea
Listei cuprinzdnd 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,
precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor

nationale de sdndtate si trecerea acesteia din includere conditionata in includere neconditionata.

Raport finalizat la data de: 02.02.2022

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



