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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE 
 

DCI: OLAPARIBUM 

 

 

 

INDICAȚIE: în monoterapie ca tratament de întreţinere la paciente adulte 

cu carcinom ovarian seros epitelial de grad înalt recidivat cu mutaţie BRCA 

(germinală şi/sau somatică), neoplazie de trompă uterină sau neoplazie 

peritoneală primară, sensibile la medicamente pe bază de platină, cu 

răspuns (complet sau parţial) la chimioterapie pe bază de platină 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Recomandare: Includerea unei noi forme farmaceutice

Data depunerii dosarului 09.07.2019 
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1. DATE GENERALE 

1.1. DCI: Olaparibum 

1.2. 1.DC Lynparza 100 mg comprimate filmate 

1.2.2. DC Lynparza 150 mg comprimate filmate 

1.3. Cod ATC: L01XX46 

1.4. Data eliberării APP: 16.12.2014 

1.5. Deținătorul de APP: AstraZeneca AB, Suedia 

1.6. Tip DCI: cunoscută 

1.7. Forma farmaceutică, concentrația, calea de administrare, mărimea ambalajului: 

 

     Forma farmaceutică concentrat pentru soluţie perfuzabilă 

Concentraţia 100 mg 
150 mg 

Calea de administrare orală 

Mărimea ambalajului Cutie cu blist. Al/Al x 56 compr. film.  

   
1.8. Preț conform O.M.S nr. 1165 din 1 iulie 2020: 

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj Lynparza 100 mg 
comprimate filmate 

9.279,04 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 
Lynparza 100 mg comprimate filmate 

165,69 RON 

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj Lynparza 150 mg 
comprimate filmate 

11.136,31 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 
Lynparza 150 mg comprimate filmate 

198,86 RON 

 
1.9. Indicații terapeutice și dozele de administrare conform RCP Lynparza: 

 

Indicaţie Doza recomandată Durata medie a tratamentului  

Lynparza este indicat în monoterapie ca 

tratament de întreţinere la paciente adulte cu 

carcinom ovarian seros epitelial de grad înalt 

recidivat cu mutaţie BRCA (germinală şi/sau 

somatică), neoplazie de trompă uterină sau 

neoplazie peritoneală primară, sensibile la 

Doza recomandată de 

Lynparza este 300 mg (două 

comprimate de 150 mg) de 

două ori pe zi, echivalentul 

unei doze zilnice totale de 

600 mg. Comprimatele de 

Se recomandă ca tratamentul să 

continue până la progresia bolii de 

bază sau toxicitate inacceptabilă. 



 
MINISTERUL SĂNĂTĂȚII 

AGENȚIA NAȚIONALĂ A MEDICAMENTULUI  
ȘI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. Sănătescu nr. 48, Sector 1, 011478 București 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 

 

 
 

medicamente pe bază de platină, cu răspuns 

(complet sau parţial) la chimioterapie pe bază 

de platină 

100 mg sunt disponibile 

pentru reducerea dozei. 

 
1.10. Compensare actuală 

 

 Conform Hotărârii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe 

bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, 

republicată în Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020 medicamentul cu DCI Olaparibum este menționat în 

SUBLISTA C aferentă DCI-urilor corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de 

compensare 100% la SECŢIUNEA C2 DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii incluşi în 

programele naţionale de sănătate cu scop curativ în tratamentul ambulatoriu şi spitalicesc, în P3: Programul naţional 

de oncologie, poziția 103. 

 

 Condițiile de rambursare a medicamentului Olaparibum ca terapie pentru indicatia mentionata la pct. 9, 

prevăzute în Ordinul ministrului sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări de Sănătate nr. 

1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente 

denumirilor comune internaţionale prevăzute în Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare 

medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în 

sistemul de asigurări sociale de sănătate, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, cu modificările și 

completările ulterioare (Ordin care cuprinde toate modificările aduse actului oficial publicate în M.Of., inclusiv cele 

prevăzute în: O. nr. 866/649/2020 publicat în M.Of. nr. 446 bis/27.05.2020), sunt: 

 

„ I. Indicaţii: în monoterapie ca tratament de întreţinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de 

grad înalt recidivat cu mutaţie BRCA (germinală şi/sau somatică), neoplazie de trompă uterină sau neoplazie 

peritoneală primară, sensibile la medicamente pe bază de platină, cu răspuns (complet sau parţial) la chimioterapie 

pe bază de platină. 

    II. Criterii de includere: 

    a. vârstă peste 18 ani; 

    b. ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situaţiile particulare în care beneficiul depăşeşte riscul. 

    c. diagnostic de carcinom ovarian seros epitelial de grad înalt recidivat inclusiv neoplazie de trompă uterină şi 

neoplazie peritoneală primară 
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    d. stadiile III sau IV de boală conform clasificării FIGO 

    e. mutaţia BRCA (germinală şi/sau somatică) prezentă 

    f. boală sensibilă la sărurile de platină 

    g. obţinerea unui răspuns terapeutic (complet sau parţial) după administrarea regimului chimioterapic pe bază de 

platină - criteria RECIST sau GCIG (CA125) 

    h. Probe biologice care să permită administrarea medicamentului în condiţii de siguranţă 

    III. Criterii de excludere/întrerupere: 

    a. persistenţa toxicităţilor de grad ≥ 2 CTCAE induse de administrarea precedentă a terapiei anticanceroase (cu 

excepţia alopeciei) 

    b. sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloidă acută 

    c. tratament anterior cu inhibitori PARP 

    d. efectuarea radioterapiei (cu excepţia celei efectuate în scop paleativ), în ultimele 2 săptămâni 

    e. metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice) 

    f. intervenţie chirurgicală majoră în ultimele două săptămâni 

    g. infarct miocardic acut, angină instabilă, aritmii ventriculare necontrolate, în ultimele 3 luni sau alte afecţiuni 

cardiace necontrolate 

    h. hipersensibilitate cunoscută la substanţa activă sau la oricare din excipienţi 

    i. sarcină sau alăptare 

    IV. Durata tratamentului: până la progresie în absenţa beneficiului clinic sau apariţia de toxicităţi inacceptabile; 

    V. Forma de administrare: 

    400 mg (8 capsule a 50 mg) x 2/zi p.o; la nevoie, doza se scade la 200 mg x 2/zi şi ulterior la 100 mg x 2/zi 

    VI. Monitorizare: 

    a. Imagistic prin examen CT/RMN 

    b. hemoleucograma - lunar 

    VII. Situaţii particulare (analizate individual) în care beneficiul clinic al administrării medicamentului depăşeşte 

riscul: 

    a. utilizarea concomitentă a inhibitorilor puternici şi moderaţi ai izoenzimei CYP3A 

    b. insuficienţă renală severă (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) 

    c. status de performanţă ECOG 2-4 

    d. persistenţa toxicităţii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile hemoglobinei, 

trombocitelor şi neutrofilelor de grad > 1 CTCAE) 

    VIII. Prescriptori: 
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    Iniţierea se face de către medicii din specialitatea oncologie medicală. Continuarea tratamentului se face de către 

medicul oncolog sau pe baza scrisorii medicale de către medicii de familie desemnaţi. 

 

2. CRITERII PENTRU ADĂUGAREA/MUTAREA UNUI DCI COMPENSAT 

 

 Conform Ordinului ministrului sănătății nr. 861/2014 actualizat cu nr. 1353/2020, adăugarea este definită ca 

includerea în cadrul aceleași indicații a unei alte concentrații, a altei forme farmaceutice, a unui segment 

populaţional nou, modificarea liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament  pentru medicamentul cu o 

DCI compensată, inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale[…] Pentru situațiile de adăugare pentru o 

altă concentrație sau o altă formă farmaceutică aferentă medicamentului deja evaluat, care se utilizeaza în cadrul 

aceleiași indicații cu concentrația sau forma farmaceutică deja evaluată, raportul pozitiv de evaluare se emite doar 

pentru situațiile în care prin această adaugare impactul este negativ sau neutru. În acest caz, comparatorul este 

medicamentul cu concentrația sau forma farmaceutică corespunzătoare DCI deja compensate inclusă în Listă în baza 

evaluării tehnologiilor medicale. 

 2.1. Creare adresabilitate pacienți: Posologia facilă pentru Lynparza comprimate filmate presupune administrarea 

a 4 comprimate filmate/zi (două comprimate de 150 mg de două ori pe zi) comparativ cu Lynparza capsule cu 16 

capsule/zi (opt capsule de 50 mg de două ori pe zi), ceea ce reprezintă un beneficiu esenţial de simplificare a 

schemei de administrare pentru categoria de paciente pe care o vizează, ceea ce contribuie la asigurarea complianţei 

terapeutice necesare. Lynparza capsule (50 mg) nu trebuie înlocuite cu Lynparza comprimate (100 mg și 150 mg) 

folosind raportul 1 miligram per 1 miligram din cauza diferențelor referitoare la doze și biodisponibilitate ale fiecărei 

forme farmaceutice. Prin urmare, trebuie urmate recomandările specifice de calculare a dozei pentru fiecare formă 

farmaceutică. 

 2.2. Nivel de compensare similar:  În prezent, medicamentul cu DCI Olaparibum este compensat în regim 100%, 

având forma farmaceutică capsula și concentrația 50 mg. Adaugarea celor doua concentrații este rezultatul solicitării 

Direcției Evaluare Tehnologii Medicale de către compania AstraZeneca AB, de actualizare a protocolului terapeutic 

aferent DCI Olaparibum prin includerea comprimatelor filmate 100 mg respectiv 150 mg pentru simplificarea 

schemei de administrare. 

    2.3. Compensarea în statele membre ale Uniunii Europene: Medicamentul cu DCI Olaparibum este rambursat în 

15 de state membre ale Uniunii Europene, conform informațiilor furnizate de către aplicant. Aceste state sunt 

reprezentate de: Austria, Bulgaria, Croatia, Danemarca, Estonia, Franța, Germania, Italia, Lituania, Luxemburg, 

Olanda, Marea Britanie, Spania, Slovenia și Portugalia.  

2.4. Analiza de impact financiar: 
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 Costurile terapiei anuale cu Lynparza capsule 50 mg 

 

Lynparza 50 mg capsule se prezintă sub o formă de ambalare Cutie x 448 capsule (4 flacoane x 112 capsule) 

cu un preț de 22.272,63 Lei (preţ cu amănuntul maximal cu TVA). 

 Conform RCP, doza recomandată de Lynparza este 400 mg (opt capsule) de două ori pe zi, echivalentul unei 

doze zilnice totale de 800 mg, ceea ce înseamnă un cost al terapiei anual de: 49,72x16x365=290.364,80 Lei.  

 

 Costurile terapiei anuale cu Lynparza comprimate 150 mg respectiv 100 mg 

 

 Lynparza 100 mg comprimate se prezintă sub o formă de ambalare Cutie cu blist. Al/Al x 56 compr. film. cu 

un preț de 9.279,04 Lei (preţ cu amănuntul maximal cu TVA). Comprimatele de 100 mg sunt disponibile pentru 

reducerea dozei. 

 Lynparza 150 mg comprimate se prezintă sub o formă de ambalare Cutie cu blist. Al/Al x 56 compr. film. cu 

un preț de 11.136,31 Lei (preţ cu amănuntul maximal cu TVA). 

Doza recomandată de Lynparza este 300 mg (două comprimate de 150 mg) de două ori pe zi, echivalentul 

unei doze zilnice totale de 600 mg. Comprimatele de 100 mg sunt disponibile pentru reducerea dozei. Costul anual al 

terapiei cu Lynparza 150 mg comprimate filmate este de: 198,86x4x365=290.335,60 Lei. 

Concluzie: 

Medicamentul cu DCI Olaparibum cu cele două forme comprimate 100 mg respectiv 150 mg, indicat în: 

„monoterapie ca tratament de întreţinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad înalt 

recidivat cu mutaţie BRCA (germinală şi/sau somatică), neoplazie de trompă uterină sau neoplazie peritoneală 

primară, sensibile la medicamente pe bază de platină, cu răspuns (complet sau parţial) la chimioterapie pe bază de 

platină”  determina un impact bugetar neutru, contribuind la simplificarea schemei de tratament şi implicit creşterea 

complianţei la terapie pentru pacientele cu indicaţia menţionată la punctul 1.9. 

 Raport finalizat la data de: 31.07.2020 
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