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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: OLAPARIBUM

INDICATIE: in asociere cu abiraterona si prednison sau prednisolon pentru
tratamentul pacientilor adulti cu CPRCm la care chimioterapia nu este indicata clinic

Data depunerii dosarului 02.03.2023

Numar dosar 6870

Actualizarea protocolului terapeutic

prin includerea unui segment populational
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1. DATE GENERALE

1.1.DCI: Olaparibum

1.2.DC: Lynparza 100 mg comprimate filmate
1.3.DC: Lynparza 150 mg comprimate filmate
1.4.Cod ATC: LO1XX46

1.5.Data eliberarii APP: 08.05.2018
1.6.Detinatorul de APP: AstraZeneca AB, Suedia
1.7.Tip DCI: cunoscuta

1.8.Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

‘ Forma farmaceuticd comprimate filmate
Concentratia 100 mg 150 mg
Calea de administrare orald
Mdrimea ambalajului Cutie cu blist. Al/Al x 56 compr. film. (3 ani)

1.9.Pret conform O.M.S. nr. 2.408 din 19 iulie 2023:

‘ Lynparza 100 mg Lynparza 150 mg
Pretul cu aménuntul maximal cu TVA pe ambalaj 11515,74 lei 11515,74 Lei
Pretul cu amdnuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeuticd 205,63 Lei 205,63 Lei

1.10. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP-ului Lynparza comprimate filmate (1):

Durata medie a
tratamentului
Lynparza 1n asociere cu Doza recomandatad de Lynparza in asociere Se recomanda ca

Indicatie Doza recomandata

abiraterona si prednison sau | cu abiraterona si prednison sau prednisolon | tratamentul sa continue
prednisolon pentru tratamentul | pentru cancerul de prostatd este 300 mg | pana la progresia bolii de
pacientilor adulti cu CPRCm la | (douda comprimate de 150 mg) de doua ori pe | baza sau toxicitate
care chimioterapia nu este | zi, echivalentul unei doze zilnice totale de 600 | inacceptabila.

indicata clinic. mg. Comprimatele de 100 mg sunt disponibile

pentru reducerea dozei.

Grupe speciale de pacienti
Vdrstnici

Nu este necesard ajustarea dozei initiale la pacientii varstnici.
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Insuficientd renald

La pacientii cu insuficientd renald moderata (clearance-ul creatininei intre 31 si 50 ml/min), doza recomandata de Lynparza este
de 200 mg (doua comprimate de 100 mg) de doua ori pe zi (echivalent cu o doza zilnica totala de 400 mg)

Lynparza poate fi administrat la pacienti cu insuficienta renald usoard (clearance-ul creatininei 51-80 ml/min) fara modificarea
dozei.

Lynparza nu este recomandat pacientilor cu insuficientd renald severa sau boald renald in stadiu terminal (clearance-ul
creatininei <30 ml/min) intrucat eficacitatea si farmacocinetica nu au fost studiate la acesti pacienti. Lynparza poate fi utilizat la
pacientii cu insuficienta renala severa doar daca beneficiul depaseste riscul potential, iar functia renald a pacientilor si reactiile
adverse trebuie monitorizate cu atentie.

Insuficientd hepaticd

Lynparza poate fi administrat la pacientii cu insuficienta hepatica usoara sau moderata (clasa A sau B Child-Pugh) fara ajustarea
dozelor.

Lynparza nu este recomandat pentru utilizare la pacienti cu insuficienta hepatica severa (clasa C Child-Pugh), deoarece siguranta
si farmacocinetica nu au fost studiate la acesti pacienti. Pacienti apartinand altei rase decat celei albe Datele disponibile de la
pacienti apartinand altei rase decat celei albe sunt limitate. Totusi, nu este necesara ajustarea dozei in functie de rasa.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea administrarii Lynparza la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

1.10. Compensarea actuala
Conform HG nr. 720/2008 actualizata, cu ultima actualizare din data de 12.04.2023, medicamentul cu DCI

Olaparibum este inclus in Sublista C, DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%, Sectiunea C2, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta, P3: Programul
national de oncologie, pozitia 102. Tratamentul cu acest medicament se efectueaza pe baza protocoalelor
terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii si pot fi administrate si in regim de
spitalizare de zi(2).

Protocolul aferent medicamentului cu DCI Olaparibum aprobat prin OMS/CNAS nr. 564/499/2021 actualizat,
este cuprins in Anexa nr. 2, Protocoale terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente unor afectiuni/grup
de afectiuni, pozitia 10, cod protocol LO02G si este urmatorul(3):

Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 189 cod (L0O1XX46): DCI OLAPARIBUM

A (..)

C. Indicatia terapeuticd - cancer de prostata

Olaparibum este indicat in monoterapie la pacienti adulfi cu cancer de prostata rezistent la castrare in
stadiu metastatic si mutatie BRCAL/2 (germinala si/sau somatica), care prezinta progresie dupa tratamentul
anterior care a inclus un agent hormonal nou.

Aceasta indicatie se codifica la prescriere prin codul 134 (conform clasificarii internationale a
maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala)

I. Criterii de includere:

* Varsta peste 18 ani;

* ECOG 0-2; ECOG peste 2 in situatii particulare in care beneficiul depdseste riscul.
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« cancer de prostata rezistent la castrare care prezinta progresie dupa tratamentul anterior, care a inclus
un agent hormonal nou

« Stadiu metastatic.

* Mutatie BRCAL/2 germinala si/sau somatica prezenza.

 Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului n conditii de siguranta, n opinia
medicului curant.

Nota: pot beneficia de olaparib pacientii cu aceasta indicatie terapeutica care au primit anterior
olaparib, din surse de finantare diferite de Programul National de Oncologie si nu au prezentat boala
progresiva la medicamentul respectiv.

I1. Criterii de excludere/intrerupere:

* Persistenta toxicitatilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedenta a terapiei oncologice
(cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta calitatea de viatq,
prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib).

« Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptamdni*)

 Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice).

* Interventie chirurgicald majora in ultimele doua saptamani*).

« Infarct miocardic acut, angina instabila, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau alte
afectiuni cardiace necontrolate.*)

* Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti.

*) Medicamentul poate fi initiat In conditii de siguranta dupa aceste intervale

I11. Durata tratamentului:

Se recomanda ca tratamentul sa continue pdna la progresia bolii de baza sau toxicitate inacceptabila.

IV. Forma de administrare:

Comprimate filmate de 100 si 150 mg. Doza recomandata de olaparib este 300 mg (doua comprimate de
150 mg) de doua ori pe zi, echivalentul unei doze zilnice totale de 600 mg. La nevoie doza se scade la 250
mg (un comprimat de 150 mg si un comprimat de 100 mg) de doua ori pe zi (echivalent cu 0 doza zilnica
totala de 500 mg) si ulterior la 200 mg (doua comprimate de 100 mg) de doua ori pe zi (echivalent cu o
doza zilnica totala de 400 mg).

V. Monitorizare:

« imagistic prin examen CT/RMN, la intervale stabilite de catre medicul curant.

» hemoleucograma si alte analize considerate a fi oportune de catre medicul curant- lunar.

V1. Situatii particulare (analizate individual) in care beneficiul clinic al administrarii medicamentului
depageste riscul:

« Utilizarea concomitenta a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A.

* Insuficientd renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min).

« Status de performanta mai mare decat ECOG 2.

* Persistenta toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile hemoglobinei,
trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE).

VII. Prescriptori: Initierea se face de catre medicii din specialitatea oncologie medicala. Continuarea
tratamentului se face de catre medicul oncolog sau pe baza scrisorii medicale de cdatre medicii de familie
desemnati.

4 din 11



805, MINISTERUL SANATATII

@'w % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
& //) \\ “é S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
§ g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
= & Tel: +4021-317.11.00
%, & Fax: +4021-316.34.97

2. o www.anm.ro
ANMDMR ™"

2. PRECIZARI DETM

Reprezentantul detinatorului de autorizatiei de punere pe piata AstraZeneca AB, Suedia respectiv AstraZeneca
Pharma SRL, a solicitat evaluarea documentatiei depuse privind adaugarea unui segment/grup populational nou
pentru DCI Olaparibum (DC Lynparza), conform criteriilor incluse in Ordinul MS Nr. 861/2014, Anexa 1%, Tabelul nr. 1
(segmentul populational nou: ”DCI Olaparibum (DC Lynparza) este indicat in asociere cu abiraterond si prednison sau
prednisolon pentru tratamentul pacientilor adulti cu CPRCm la care chimioterapia nu este indicatd clinic”)

in decembrie 2022, ca urmare a deciziei Comisiei Europene C(2022)9813 din 6.12.2022 privind modificarea
autorizatiei de punere pe piata (APP) pentru medicamentul Lynparza (DCI Olaparib), indicatia terapeutica in cancerul
de prostata a fost actualizata, incluzand un grup populational nou: “indicat in asociere cu abiraterond si prednison

sau prednisolon pentru tratamentul pacientilor adulti cu CPRCm la care chimioterapia nu este indicatd clinic”.

3. CRITERII PENTRU ADAUGAREA UNEI DCI COMPENSATE

in vederea emiterii deciziei de addugare in Listd de citre ANMDMR, pentru un segment sau grup
populational nou/pentru modificarea liniei de tratament/includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul
cu o DCI compensata, trebuie indeplinite cumulativ criteriile prevazute la nr. crt. 1 si 2 din tabelul nr.1. la O
861/2014.

Compania a solicitat actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCl Olaparib prin
addugarea unui nou segment populational in cadrul indicatiei compensate [segmentul populational nou: DCI
Olaparibum (DC Lynparza) este indicat in asociere cu abiraterond si prednison sau prednisolon pentru tratamentul
pacientilor adulti cu CPRCm la care chimioterapia nu este indicata clinic], conform indicatiei terapeutice actualizate in
baza deciziei Comisiei Europene nr. C(2022)9813 din 6.12.2022 privind modificarea autorizatiei de punere pe piata

(APP).

3.1. Crearea adresabilitatii pentru pacienti

Adadugarea unui nou segment populational/linie de tratament pentru DCI Olaparib (in asociere cu
abiraterond si prednison sau prednisolon pentru tratamentul pacientilor adulti cu CPRCm la care chimioterapia nu
este indicatd clinic) la indicatia deja compensata [in monoterapie la pacienti adulti cu cancer de prostatd rezistent la
castrare in stadiu metastatic (CPRCm) si mutatie BRCA1/2 (germinald si/sau somaticd), care prezintd progresie dupd
tratamentul anterior care a inclus un agent hormonal nou] raspunde unei nevoi medicale majore si neacoperite in
prezent.

Cancerul de prostata este, la nivel mondial, al doilea cel mai frecvent cancer la barbati, dupa cancerul

pulmonar. Cele mai recente cifre estimeaza ca, in 2020, au existat aproximativ 1,41 milioane de cazuri incidente si
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peste 375 000 de decese asociate la nivel mondial(4). Tn Europa, cancerul de prostati este cel mai frecvent cancer la
barbati, cu aproximativ 473.000 de pacienti diagnosticati si 108.000 de decese in 2020(5,6). De asemenea, la nivel
mondial, in 2020, cancerul de prostata era estimat a fi a 5-a cea mai frecventa cauza de deces datorata cancerului la
barbati. Tn Europa, in 2020, cancerul de prostatd s-a estimat a fi a 3-a cea mai frecventd cauzd de deces datorat3
cancerului. (American Cancer Society 2021, Siegel et al 2021, ECIS 2020)(5). Pentru pacientii cu boald metastatica
rata supravietuirii la 5 ani este 30% (American Society of Cancer 2019, Siegel et al 2019)(5).

Majoritatea pacientilor (~ 75%) se prezinta cu cancer de prostata localizat;(8, 9) aproximativ un sfert dintre acestia
vor prezenta progresia bolii, in timp ce 10-20% vor dezvolta cancer de prostata rezistent la castrare (CRPC) in decurs
de 5 ani de la diagnosticare(10).

n timp ce cancerul de prostatd localizat este potential vindecabil, boala rezistentd la castrare, care este
definita ca boald progresivd in ciuda continuarii tratamentului cu terapie de deprivare a antigenului (antigen
deprivation therapy, ADT), este in prezent incurabila(11,12).

Tn ciuda cresterii numérului de terapii disponibile pentru pacientii cu cancer de prostati rezistent la castrare
n stadiu metastatic (CPRCm), rata de supravietuire la 5 ani ramane de doar aproximativ 30%(21).

Noii agenti hormonali (ANA), cum ar fi abiraterona si enzalutamida, precum si chimioterapiile pe baza de
taxan, docetaxelul si cabazitaxelul, sunt disponibile pe scard larga pentru pacientii cu CPRCm(9,22-26) Cu toate
acestea, niciunul dintre aceste tratamente nu este curativ; in schimb, intarzie progresia(21-30) si prelungesc
supravietuirea(21-27). In prezent, valoarea median3 a supravietuirii generale (overall survival, OS) dup tratamentul
cu ANA in prima linie este de aproximativ 3 ani pe baza datelor din studiile clinice,27,29 si este chiar mai scazuta, de
aproximativ 2 ani, in practica clinica din viata reala.(17-19).

Tn practica clinicd actuald, optiunile de tratament de primd linie esueaza in decurs de 10 luni de la initiere
(17,18) si, avand in vedere ca in afara acestei situatii, numai 1 din 2 pacienti primesc mai mult de o linie de tratament
de prelungire a vietii,(17-19) existda o nevoie nesatisfacuta substantiala de tratamente eficiente, disponibile la
inceputul perioadei metastatice.

DCI Olaparib (Lynparza) este primul inhibitor al enzimelor de tip polimeraza PARP (PARPi)(34). Olaparib este
un inhibitor potent al enzimelor poli (ADP-riboza) de tip polimeraza (PARP-1, PARP-2, si PARP-3) la om si s-a dovedit
ca inhiba in vitro cresterea unor linii celulare selectate si in vivo cresterea tumorald, ca tratament unic sau in
combinatie cu alte chimioterapice bine cunoscute sau cu un agent hormonal nou (AHN).(35)

Lynparza (DCI Olaparib) a fost initial aprobat in UE ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu
cancer de prostata rezistent la castrare in stadiu metastatic (CPRCm) si mutatie BRCA1/2 (germinala si/sau somatica),
care prezinta progresie dupa tratamentul anterior care a inclus un agent hormonal nou - indicatia compensata in
momentul de fatd (ca monoterapie in linia a ll-a de tratament, cu adresabilitate specifica la populatia de pacienti cu

prezenta mutatiei BRCA1/2).
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Desi Olaparib a fost initial indicat specific la populatiile biomarker, studiul de faza 2 - Studiul 08
(ClinicalTrials.gov identifier: NCT01972217) a demonstrat ca efectul combinat al olaparib si abirateronei poate
exploata interactiunile dintre cdile de semnalizare PARP si a semnalizarii receptorului de androgeni (AR)(33).

Decizia de extindere a indicatiei pentru Lynparza (DCI Olaparib) pentru a include tratamentul adultilor cu
cancer de prostatd rezistent la castrare in stadiu metastatic (CPRCm), cu olaparib in asociere cu abiraterona si
prednison sau prednisolon, a avut la bazad rezultatele studiului pivot de fazd Ill PROpel (D081SC00001.
ClinicalTrials.gov identifier: NCT03732820)(5,36) si a dovezilor de sustinere din Studiul 8 (de faza Il) (D081DC00008.
ClinicalTrials.gov identifier: NCT01972217)(5,35).

Rezultatele studiului randomizat de faza Ill PROpel35 si cele ale studiului de faza Il Studiul 0836 au aratat ca
olaparib Tn asociere cu abiraterona prezinta beneficii pentru populatia tuturor pacientilor (“all-comers”) cu cancer de
prostata rezistent la castrare in stadiu metastatic (CPRCm), formand astfel baza de dovezi pentru acesta extindere a
indicatiei terapeutice.

Olaparib este un inhibitor potent al PARP uman (PARP-1, PARP-2 si PARP-3) care exploateaza deficientele
cdilor de reparare a ADN-ului pentru a distruge preferential celulele canceroase care prezinta aceste deficiente
comparativ cu celulele normale. Abiraterona este un inhibitor puternic, oral, al biosintezei testosteronului.
Abiraterona inhiba selectiv enzima CYP17 care este necesara pentru biosinteza androgenica(5).

Studiile preclinice asupra modelelor de carcinom de prostata au evidentiat un efect antitumoral combinat
atunci cand inhibitorii PARP si agentii hormonali de noua generatie sunt administrati impreuna. PARP este implicat in
co-reglarea pozitivd a semnalizarii receptorului de androgeni (AR), ceea ce duce la supresia Tmbunatatita a genei
tinta AR atunci cdnd semnalizarea PARP/AR este co-inhibata. Alte studii preclinice au raportat ca tratamentul cu AHN
inhiba transcrierea unor gene HRR, prin urmare, induce deficienta HRR si o sensibilitate crescuta la inhibitorii PARP
prin mecanisme non-genetice(1).

Abordarea ca terapie in asociere are un mecanism unic de actiune, exploatand abordarea incrucisata (cross-
talk) intre cdile de semnalizare PARP si AR37-39, extinzand oportunitatea clinicd pentru olaparib de a adresa o nevoie
nesatisfacuta semnificativa intr-o populatie mai larga si intr-o abordare mai precoce in cancerul de prostata rezistent
la castrare in stadiu metastatic (CPRCm).

PROpel este un studiu multicentric de faza Ill, randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, care a evaluat
olaparib comparativ cu placebo, atunci cand este administrat in asociere cu abiraterona, ca tratament de prima linie
la barbatii cu cancer de prostata rezistent la castrare in stadiu metastatic (CPRCm). Studiul a evaluat eficacitatea si
siguranta olaparib Tn asociere cu abiraterona la o populatie totala (‘all-comer population’) cu CPRCm care nu a primit
anterior chimioterapie citotoxica sau AHN (agenti hormonali noi) in stadiul CPRCm.35 A finrolat 796 pacienti cu
cancer de prostata rezistent la castrare in stadiu metastatic (CPRCm), fara chimioterapie citotoxica anterioara sau

AHN 1n stadiul CPRCm, care au fost randomizati 1:1 la olaparib 300 mg (2 comprimate x 150 mg, oral, de doua ori pe
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zi) plus abiraterona 1000 mg (2 comprimate x 500 mg, o data pe zi, oral, cu prednison sau prednisolon) sau placebo
plus abiraterona (o data pe zi; cu prednison sau prednisolon)(37).

Tnainte de stadiul CPRCm, a fost permis tratamentul cu AHN (cu exceptia abirateronei) fird progresia PSA
(clinic sau radiologic) in timpul tratamentului, cu conditia ca tratamentul sa fi fost oprit cu cel putin 12 luni Tnainte de
randomizare. Tratamentul cu agenti antiandrogeni de prima generatie (de exemplu, bicalutamida, nilutamida,
flutamida) a fost de asemenea permis, cu conditia sa existe o perioada de eliminare de 4 saptamani. Tratamentul cu
docetaxel a fost permis in timpul tratamentului neoadjuvant/adjuvant pentru cancerul de prostata localizat si in
stadiul cancerului de prostatd metastatic sensibil la hormoni (CPSHm), atat timp cat nu au aparut semne de
progresie a bolii Tn timpul sau imediat dupa un astfel de tratament. La toti pacientii li s-a administrat un analog GnRH
sau au avut in prealabil orhiectomie bilaterala. Pacientii au fost stratificati in functie de metastaze (numai osoase,
viscerale sau altele) si tratamentul cu docetaxel in stadiul CPSHm (da sau nu). Tratamentul a fost continuat pana la
obiectivarea progresiei radiologice a bolii de baza sau pana la toxicitate inacceptabild(1).

Obiectivul primar a fost supravietuirea fara progresia radiologica a bolii (SFPr), definit ca timpul de la
randomizare pana la progresia radiologica determinata de evaluarea investigatorului pe baza criteriilor RECIST 1.1 si
PCWG-3 (os)(1).

Obiectivul secundar al eficacitatii a fost supravietuirea globala (SG). Obiectivele secundare suplimentare au
inclus PFS2, TFST si HRQoL.(1)

Studiul PROpel si-a indeplinit obiectivul primar, demonstrand o ameliorare semnificativa statistic a riscului de
progresie radiologica a bolii sau de deces pentru olaparib/abiraterona, comparativ cu placebo/abiraterona, asa cum
a fost evaluat de investigator, cu RR 0,66; II 95% 0,54, 0,81; p<0,0001; SFPr mediand 24,8 luni in bratul
olaparib/abiraterond comparativ cu 16,6 luni in bratul placebo/abiraterona. Evaluarea investigatorului a SFPr a fost
sustinuta de o analiza a unui comitet independent care nu cunostea alocarea tratamentului (blinded independent
central radiological, BICR). Analiza de sensibilitate a SFPr prin BICR a fost in concordanta cu analiza evaluata de catre
investigator cu RR 0,61; I 95% 0,49, 0,74; p<0,0001; SFPr mediana 27,6 luni in bratul olaparib/abiraterond

comparativ cu 16,4 luni in bratul placebo/abiraterona(1).

3.2. Nivel de compensare similar

in prezent, medicamentul cu DCI Olaparibum este mentionat in Lista cuprinzénd 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, inclus

in sublista C, la Sectiunea C2, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul

8din 11



st s a Dy,

MINISTERUL SANATATII

’z;;
% AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
3 //) AN z S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
§ g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
k= & Tel: +4021-317.11.00
?:; & Fax: +4021-316.34.97
% ANMDMR ﬂo\’\\' www.anm.ro

ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta, P3: Programul national de

oncologie, pozitia 102.

3.3. Dovada compensarii in statele membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie

Solicitantul a declarat pe propria raspundere ca medicamentul cu DClI OLAPARIBUM (DC LYNPARZA) este
rambursat in procent de 100% in 4 state membre ale Uniunii Europene, pentru indicatia actualizata conform RCP:
Austria, Germania, Luxemburg si Grecia.

4. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 modificat si completat prin O.M.S. nr.1353/30.07.2020, medicamentul cu DCI
Olaparib cu indicatia ,,7n asociere cu abiraterond si prednison sau prednisolon pentru tratamentul pacientilor adulti cu
CPRCm la care chimioterapia nu este indicatd clinic” intruneste criteriile de adaugare in Lista care cuprinde
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.

5. RECOMANDARI

Recomandam actualizarea Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 564/499/2021 prin completarea protocolului de prescriere a DCI Olaparibum cu includerea noului
segment populational, respectiv ,,in asociere cu abiraterond si prednison sau prednisolon pentru tratamentul

pacientilor adulti cu CPRCm la care chimioterapia nu este indicatd clinic".
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