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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: TEBENTAFUSP

INDICATIA: ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu rezultat pozitiv
la antigenul leucocitar uman (HLA)-A*02:01 cu melanom uveal nerezecabil sau

metastatic

Data depunerii dosarului 09.05.2023

Numar dosar 14634

PUNCTAIJ: 80
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: TEBENTAFUSP

1.2. DC: Kimmtrak 100 micrograme/0,5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
1.3. Cod ATC: LO1XX75

1.4. Data eliberdrii APP: 09.12.2022

1.5. Detinatorul APP: Immunocore Ireland Limited - Irlanda

1.6. Tip DCI: orfana

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

Forma farmaceutica concentrat pentru solutie perfuzabila

100 micrograme/0,5 ml
Concentratie 1 flacon de 0,5 ml contine tebentafusp 100 micrograme, corespunzator cu o
concentratie thainte de dilutie de 200 pg/ml

Calea de administrare perfuzie intravenoasa

Marime ambalaj Cutie cu un flacon de sticla x 0,5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 2.408 din 19 iulie 2023, pentru Kimmtrak:

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 71563,02 lei

Pretul cu aménuntul pe unitatea terapeutici 71563,02 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Kimmtrak (1):

Durata medie a

Indicatie terapeuticd Doza recomandatd

tratamentului

Kimmtrak este indicat ca monoterapie Doza recomandata de Kimmtrak Tratamentul cu Kimmtrak
pentru tratamentul pacientilor adulti cu este de 20 micrograme in ziua 1, 30 trebuie continuat atat timp
rezultat pozitiv la antigenul leucocitar micrograme in ziua 8, 68 micrograme cat pacientul obtine beneficii
uman (HLA)-A*02:01 cu melanom uveal in ziua 15 si 68 micrograme o data pe clinice si in absenta unor

nerezecabil sau metastatic. saptamana ulterior. toxicitati inacceptabile

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea KIMMTRAK la copii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Vérstnici

Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii varstnici (265 ani).

Insuficientd renald

Pe baza analizelor de sigurantad si eficacitate, ajustarea dozei nu este necesara la pacientii cu disfunctie renald usoara pana la moderatd. Nu
se pot face recomandari privind doza pentru pacientii cu insuficienta renald severa, din cauza lipsei datelor farmacocinetice; prin urmare,
administrarea dozelor la pacientii cu insuficienta renala severad trebuie facuta cu prudenta si monitorizare atenta
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Pacienti cu antecedente de boli cardiace
Kimmtrak nu a fost studiat la pacientii cu antecedente de boala cardiaca semnificativa. Pacientii cu boala cardiaca, prelungirea intervalului
QT si factori de risc pentru insuficienta cardiaca trebuie monitorizati cu atentie.

2. GENERALITATI CU PRIVIRE LA MELANOMUL UVEAL

Melanomul uveal (uveal melanoma - UM) este un tip de cancer rar, agresiv, care se dezvolta in interiorul ochiului
din celulele melanocite pigmentare situate in coroida, iris sau corp ciliar. De regulda, melanomul uveal primar apare
predominant la nivelul tractului uveal in coroid, (85% pana la 90% din cazuri), uneori fiind denumit melanom
coroidian, si rareori in celulele din corpul ciliar (5% pana la 8%) sau iris (3% pana la 5%).2

Melanomul uveal este diferit de alte tipuri de melanoame, in special melanomul cutanat (cutaneus melanoma -
CM), si este asociat cu o serie de factori de risc. Desi UM si CM sunt derivate din melanocite, acestea sunt neoplasme
distincte din punct de vedere fiziopatologic, cu caracteristici clinice si moleculare diferite, precum si diferiti factori de
risc, geneticd si moduri de raspandire metastatic3. 3

UM difera de toate celelalte forme de melanom datorita profilului sdu specific de mutatie genetica, in special in
comparatie cu CM. Mutatiile BRAF si NRAS apar predominant in CM, in timp ce UM prezinta de obicei mutatii la
nivelul proteinelor G (Guanine nucleotide-binding proteins). Aproximativ 80% din melanoamele uveale provin din
mutatiile componentelor cdii G alfa (ex. genele GNAQ, GNA11, PLCB4 sau CYSLTR2); mutatii in BAP1, o gena de
supresie tumorala, pot fi gasite Tn ~40% din cazuri.

Diferentele dintre UM si CM se reflecta in raspunsurile lor profund diferite la terapiile aprobate pentru melanom.

UM metastatic se dezvolta in pana la 50% din cazuri, cu raspandire hematogena (prin sistemul circulator) mai
ntai la nivelul ficatului la 90% dintre persoanele care dezvolta boala metastatica.

Aproximativ jumatate dintre pacientii cu metastaze hepatice au afectare extrahepatica; cele mai frecvente locuri
de metastaza extrahepaticd fiind plamanii (24%-30%), pielea (11%-17%) si tesutul osos (8%-23%). Metastazele
hepatice sunt cauza principala de morbiditate si mortalitate la pacientii cu UM metastatic; aproximativ 50% dintre
pacientii cu UM metastatic mor in primele 12 luni de la detectarea bolii metastatice.

Perioada de la diagnosticarea UM primara pana la diagnosticarea bolii metastatice variaza de la 27 la 53 de luni.
Diferitele tipuri de UM sunt asociate cu rate diferite de metastaze: ratele la 5 ani si 10 ani pentru melanom la nivelul
irisului (4% si 7%) sunt mai mici decat cel in corpul ciliar (19% si 33%) si melanomul coroidian (15% si 25%).

Dupa tratamentul bolii primare, pacientii pot fi evaluati pentru riscul de a dezvolta boli metastatice si pot fi supusi
supravegherii. Nivelul de supraveghere poate fi evaluat folosind profilarea expresiei genelor tumorale primare, care
s-a dovedit ca determina cu exactitate daca pacientii au un risc scazut sau ridicat de a dezvolta metastaze. Alterarile
genetice specifice pot fi, de asemenea, evaluate; de exemplu, o pierdere a expresiei BAP1 este raportata in ~ 50% din

cazurile de UM, predominant cele care sunt metastatice, si se asociaza cu o supravietuire redusa.

T b .
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Deoarece UM metastatic e caracterizat de o povara clinica semnificativa, prognosticul si consecintele la nivelul
pacientului nu s-au imbunatatit in aproape 40 de ani; la aproximativ 50% dintre pacienti intervine decesul in primul
an dupa diagnostic, iar supravietuirea relativa la 5 ani este de ~15%.

Melanomul uveal este cel mai frecvent cancer care afecteaza ochiul, anual fiind afectati intre 1,3 si 10,6 la un
milion de adulti in Europa.

Incidenta UM in Europa urmeaza, in general, un gradient descrescator de la nord la sud. Ratele de incidenta
variaza de la aproximativ 1,9 per milion in Spania si 3,3 per milion in sudul Italiei si aproximativ 4 pana la 5 per milion
in Franta, Elvetia si Germania, pana la peste 6 per milion in Marea Britanie, si peste 8 per milion in Norvegia si
Danemarca. *

Nu exista nicio diferenta consistenta legata de sex; totusi, in studiile epidemiologice, incidenta ajustata in functie
de varsta a relevat ca barbatii au o predominanta crescuta (5,8 la un milion la barbati fata de 4,4 la un milion la
femei).

Pacientii cu mutatia BRCA1 asociata proteinei 1 (BAP1) sunt considerati a avea un risc mai mare de a dezvolta
melanoame uveale la o varstd mai fraged3. ®

Majoritatea melanoamelor uveale prezintd insa mutatii in genele subunitatii proteinei G alfa Q (GNAQ) sau
subunitatii proteinei G alfa 11 (GNA11) (90%)37 si in fosfo-lipaza C B4 (PLCB4) si receptorul 2 cisteinil leucotriena
cuplat cu proteina G (CYSLTR2).

n prezent, nu existd un standard terapeutic universal acceptat pentru pacientii care au fost diagnosticati cu UM
metastatic. Progresele clinice recente Tn melanomul cutanat au fost evaluate si la pacientii cu melanom uveal, dar
astfel de terapii nu au aratat o imbunatatire semnificativ statistica a rezultatelor, sau un beneficiu substantial pentru
pacientii cu melanom uveal.

O serie de modalitati de tratament au fost explorate in contextul UM metastatic, inclusiv terapii directionate
catre ficat (de exemplu, rezectie hepatica, chimioterapie hepatica intra-arteriald, chimioembolizare arteriald
hepatica, perfuzie hepatica izolatd), chimioterapie sistemica, imunoterapie si terapii tinta (de exemplu, inhibitori ai
proteinei kinazei activate de mitogen [MEK]).

Regimurile chimioterapice imprumutate din CM care au fost studiate in UM includ: dacarbazina, temozolomida,
cisplatina, treosulfan, fotemustina si diverse alte combinatii. Ratele de raspuns au fost slabe, variind de la 0% la 15%.
Supravietuirea globala (SG) a ramas limitata in cazul chimioterapiei; o revizuire sistematicd si meta-analize ale
datelor de SG din 1980 pana in 2017 au raportat o SG mediana de 10,9 luni pentru pacientii cu UM metastatic tratati
cu chimioterapii conventionale. ®

Imunoterapiile, cum ar fi inhibitorii punctelor de control imune care vizeaza CTLA-4 si PD-1 au dat rezultate bune

la pacientii cu CM avansat; cu toate acestea, raspunsul a fost minim la pacientii cu UM metastatic (Kastelan 2020).

T b .
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3. PREVEDERILE AGENTIEI EUROPENE A MEDICAMENTULUI REFERITOARE LA STATUTUL DE MEDICAMENT ORFAN

Comitetul pentru Produse Medicamentoase Orfane (Committee for Orphan Medicinal Products - COMP) din
cadrul Agentiei Europene a Medicamentului este autoritatea responsabila pentru emiterea de avize cu privire la
cererile de incadrare in categoria de medicamente orfane.

Pentru a fi desemnat orfan, un medicament trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

* sa fie destinat tratamentului, prevenirii sau diagnosticarii unei boli care pune viata in pericol sau e debilitanta
cronic;

» prevalenta afectiunii Tn UE nu trebuie sa fie mai mare de 5 din 10.000, sau sa fie putin probabil ca profiturile
generate de vanzarea medicamentului sa fie suficiente pentru a justifica investitia necesara cercetarii-dezvoltarii
acestuia;

* nu exista metode alternative satisfacatoare pentru diagnosticarea, prevenirea sau tratamentul afectiunii sau,
daca exista o astfel de metodd, medicamentul analizat aduce un beneficiu semnificativ pentru pacientii respectivi.

In cadrul ntalnirii din 19-21 ianuarie 2021, Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) a analizat
solicitarea initiala a DAPP de clasificare a TEBENTAFUSP ca medicament orfan pentru indicatia: "tratamentul
melanomului uveal”.

n analiza sa, COMP a avut in vedere clasificarea OMS si a recunoscut dovezile din ghidurile clinice conform cérora
melanomul cutanat si melanomul uveal sunt afectiuni diferite. Tn baza etiologiei distincte si a caracteristicilor clinice,
histopatologice, fiziopatologice, genetice diferite melanomul uveal a fost considerat de catre COMP o entitate
medicala distincta, acceptabild pentru scopul analizarii statutului de medicament orfan al tebentafusp.

e Tn plus, COMP a concluzionat c§ melanomul uveal pune viata in pericol, cu o supravietuire redusd in boala
metastatica recidivanta/refractara, fiind o boala cronic debilitanta din cauza afectarii vederii (enucleare oculara) si a
durerii.

e De asemenea, la momentul depunerii cererii, COMP a estimat ca aproximativ 0,88 din 10.000 de persoane din
Uniunea Europeana ar putea fi afectati de aceasta maladie.

e Desi COMP a observat ca in Uniunea Europeana existau unele metode de tratament ale melanomului uveal,
detindtorul a furnizat date clinice suficiente pentru a demonstra ca medicamentul care contine TEBENTAFUSP aduce
un beneficiu semnificativ pentru pacientii cu boala recidiva/refractara.

Astfel, iIn baza argumentelor prezentate de detindator, COMP a emis aviz pozitiv pentru TEBENTAFUSP in
tratamentul melanomului uveal, cererea de acordare a statutului de medicament orfan fiind adoptata cu majoritate
de voturi, iar TEBENTAFUSP a fost inregistrat cu nr. EU/3/21/2397 in registrul comunitar al medicamentelor orfane.

La data de 1 aprilie 2022, la momentul autorizarii de introducere pe piata prin procedura centralizata a

T T
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TEBENTAFUSP sub denumirea comerciala KIMMTRAK, COMP a emis un Raport de revizuire a criteriilor pentru
desemnarea statutului de orfan.

Concluziile COMP au fost:

e indicatia terapeuticd propusa spre aprobarea CHMP ,KIMMTRAK este indicat ca monoterapie pentru
tratamentul pacientilor adulti cu rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman (HLA)-A*02:01 cu melanom uveal
nerezecabil sau metastatic” se incadreaza in sfera de aplicare a statutului de medicament orfan desemnat initial
,tratamentul melanomului uveal”;

» afectiunea pune viata in pericol, cu o supravietuire redusa in boala recidivanta/refractara si debilitanta cronic in
special din cauza enuclearii, iar Tn boala metastatica din cauza durerii si insuficientei unor organe; nu exista un
standard de fingrijire pentru pacientii cu melanom uveal, dar exista o mare nevoie medicala nesatisfacuta pentru
tratamente noi si eficiente; CHMP a confirmat evaluarea pozitiva beneficiu/risc pentru Kimmtrak.

¢ prevalenta melanomului uveal a fost estimata a ramane sub 5 la 10.000 de persoane, iar la momentul revizuirii
criteriilor de desemnare a statutului de medicament orfan COMP a ajuns la concluzia ca este de 0,9 la 10.000 de
persoane in Uniunea Europeans;

e desi la momentul re-evaluarii COMP a constatat ca in UE exista abordari terapeutice pentru melanomul uveal,
ipoteza ca tebentafusp poate adduce un potential beneficiu semnificativ pentru pacientii afectati de UM ramane
valabila in continuare. DAPP a furnizat date din studiul clinic pivot demonstrand ca tebentafusp a Tmbunatatit
supravietuirea globala in comparatie cu standardul de ingrijire la pacientii cu melanom uveal metastatic, care nu au
primit anterior tratament sistemic.

Avand in vedere informatiile transmise de sponsor si in baza art. 5 alineatul (12) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000, COMP a considerat ca:

¢ sunt indeplinite criteriile de desemnare prevazute la articolul 3 alineatul (1) litera (a) primul paragraf; e sunt
indeplinite criteriile de desemnare prevazute la articolul 3 alineatul (1) litera (b). Prin urmare, recomandarea COMP
in Raportul de revizuire a criteriilor pentru desemnarea statutului de orfan din data de 01 aprilie 2022 a fost ca
produsul Kimmtrak (DCI TEBENTAFUSP) in tratamentul melanomului uveal (EU/3/21/2397) sa fie mentinut in

Registrul comunitar al produselor medicamentoase orfane.

4. LOCUL TEBENTAFUSP IN STRATEGIA TERAPEUTICA PENTRU MELANOMULUI UVEAL METASTATIC

n ianuarie 2022, Kimmtrak (Tebentafusp) - primul dintr-o noud clasd de agenti de imunoterapie denumita
receptori de celule T monoclonale care mobilizeaza imunitatea impotriva cancerului (ImmTAC®) - a primit aprobarea
FDA pentru tratamentul pacientilor adulti cu rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman (HLA)-A*02:01 cu melanom
uveal nerezecabil sau metastatic, iar in aprilie 2022, Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat aprobarea

pentru aceeasi indicatie.
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Tebentafusp (cunoscut anterior ca IMCgpl00) este o proteind de fuziune bispecifica, alcatuita dintr-un
receptor de celule T (TCR; domeniu de tintire) fuzionat cu un fragment de anticorp care vizeaza CD3 (cluster de
diferentiere 3; domeniu efector). Capatul TCR se leaga cu afinitate mare de o peptida gp100 prezentata de antigenul
leucocitar uman — A*02:01 (HLA-A*02:01) pe suprafata celulelor tumorale de melanom uveal, iar domeniul efector
se leaga de receptorul CD3 din celula T policlonala.

Rezultatele obtinute privind eficacitatea si siguranta in cadrul studiul IMCgp100-20260 - pacienti cu rezultat
pozitiv la antigenul leucocitar uman (HLA)-A*02:01 cu melanom uveal nerezecabil sau metastatic netratat anterior:

i. conform primei analize intermediare, obiectivul primar de supravietuire globala (SG) a favorizat
TEBENTAFUSP cu un hazard ratio (HR) de 0,51 (95% Cl, 0,37-0,71; P<0,0001). Supravietuirea globala la 1 an a fost de
73% in grupul TEBENTAFUSP fata de 59% in grupul de control (raportul de risc, 0,51; P<0,001).

ii. supravietuirea fara progresie (SFP) in studiul IMCgp100-202 a fost de 3,3 luni in grupul TEBENTAFUSP fata
de 2,9 luni in grupul ales de investigator (HR: 0,73, P=0,0139). La 6 luni, rata estimata a SFP a fost de 31% la cei care
au primit TEBENTAFUSP, comparativ cu 19% la cei care au primit optiunea investigatorului.

iii. Tn comparatie cu pacientii care au primit terapii conform optiunii investigatorului (pembrolizumab,
ipilimumab sau dacarbazina), cei tratati cu TEBENTAFUSP au inregistrat:

e rata de raspuns obiectiv (ORR) per evaluarea investigatorului in bratul TEBENTAFUSP in comparatie cu bratul
ales de investigator (9,1% [95% Cl, 5,9-13,4] si, respectiv, 4,8% [95% CI, 1,8-10,1].

e rata de control al bolii (DCR; definita ca raspuns complet + raspuns partial + boala stabilda 212 saptamani),
favorizand bratul TEBENTAFUSP comparativ cu alegerea investigatorului, cu rate de 45,6% (IC 95%, 39,4-52,0) si
27,0% (95% Cl, 19,5-35,6), respectiv.

Profilul de siguranta al TEBENTAFUSP s-a demonstrat a fi previzibil, tranzitoriu si gestionabil.

Evenimentele adverse experimentate de pacientii tratati cu TEBENTAFUSP au fost Tn concordanta cu
mecanismul sdu de actiune. in studiul IMCgp100-202, evenimentele adverse legate de tratament au fost in principal
legate de aparitia sindromului de eliberare de cytokine (SEC) - manifestat la 89% dintre pacientii tratati, sau de tip
cutanat - la 91% dintre pacientii tratati. Nu au existat evenimente adverse de gradul 5 sau decese legate de
tratament in studiile clinice cu TEBENTAFUSP. Intreruperea tratamentului din cauza evenimentelor adverse a fost
mai mica la pacientii tratati cu TEBENTAFUSP (2%), comparativ cu bratul de control (5%).”

Sindrom de eliberare de citokine (SEC)

n studiul IMCgp100-202, 89% dintre pacienti au prezentat grade diferite de SEC. Majoritatea pacientilor au
avut SEC de gradul 1 (12%) sau de gradul 2 (76%); incidenta SEC de gradul 3 a fost de 0,8%. Nu au existat SEC de
gradul 4 sau deces din cauza SEC. Diagnosticul de SEC dupa perfuzia de TEBENTAFUSP sa bazat cel mai frecvent pe

pirexie urmata de hipotensiune arteriala si mai rar hipoxie.

T .
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Pirexie si hipotensiune arteriald au fost raportate la 76% si, respectiv, 38% dintre pacienti. Alte simptome
observate frecvent cu SEC au inclus frisoane (47%), greata (43%), varsaturi (26%), oboseala (41%) si dureri de cap
(22%). Aceste evenimente au aparut la o frecventa cu >10 puncte mai mare in bratul de tratament cu TEBENTAFUSP
decat in bratul ales de investigator; ele sunt, de asemenea, in concordantda cu mecanismul de actiune al
TEBENTAFUSP.2

Majoritatea (84%) episoadelor de SEC au debutat in ziua perfuziei. Timpul median pana la remisia SEC a fost de
2 zile. SEC a dus rareori (1,2%) la oprirea tratamentului. Toate simptomele SEC au fost reversibile si au fost in mare
parte tratate cu lichide intravenoase, antipiretice sau o singura doza de corticosteroid. La doi pacienti (0,8 %) s-a
administrat tocilizumab.

Reactii cutanate acute

n studiul IMCgp100-202, reactii cutanate acute au aparut la 91% dintre pacientii tratati cu TEBENTAFUSP,
inclusiv eruptie cutanata de orice grad (termen grupat, 83,0%), prurit (69,0%), eritem (25,0%) si edem cutanat
(termen grupat, 27,0%). (Eruptia cutanata a fost definita ca un compus al termenilor preferati AE, inclusiv eruptie
cutanata, dermatitd, eczema si alti termeni selectionati pentru AE cutanati.) Majoritatea reactiilor cutanate au fost
de gradul 1 (27,0%) sau 2 (38,0%), iar unii pacienti tratati cu TEBENTAFUSP au prezentat gradul 3. (18,4%). Reactiile
de gradul 3 cu cea mai mare incidenta au fost eruptii cutanate si eruptii cutanate maculo-papulare. Nu au fost
observate evenimente sau decese de gradul 4 sau 5 legate de reactii cutanate.

Reactiile cutanate acute au aparut de obicei dupa fiecare dintre primele trei perfuzii cu TEBENTAFUSP, cu o
frecventa descrescatoare a reactiilor de gradul 23 (doza 1: 17%, doza 2: 10%, doza 3: 8%, doza 4: 3%). Timpul median
pana la debutul reactiilor cutanate acute a fost de 1 zi la pacientii tratati cu TEBENTAFUSP si timpul median pana la

ameliorare la < gradul 1 a fost de 6 zile.

6. PRECIZARI DETM

Reprezentantul din Romania, Medison Pharma SRL, al detinatorului de autorizatiei de punere pe piata
Immunocore Ireland Limited - Irlanda, a solicitat in dosarul cu documentatia Kimmtrak transmis pentru evaluare,
aplicarea criteriile nr. 1 si 2 lit.d) ale Tabelului nr. 5 prevdzute in Anexa nr.1 din OMS nr. 861/2014 cu modlificdrile si
completarile ulterioare.

Solicitantul a inclus in dosar avizul de donatie eliberat de ANMDMR nr. 1990/ 03.04.2023 pentru un total de
364 flacoane (UT) Kimmtrak si copiile contractelor de donatie incheiate cu fiecare unitate spitaliceasca mentionata in
Anexa la Avizul de donatie, care certifica accesul la tratamentul Kimmtrak in indicatia aprobata conform RCP pentru

50% din pacientii eligibili estimati, pe o perioada de 12 luni, respectiv pentru un numar de 7 pacienti eligibili.

T b .
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7. PUNCTAJ

Criteriu de evaluare Nr. puncte

1. Tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea unor afectiuni care nu afecteazd mai mult de 5 din 10.000 de
persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic debilitante sau reprezintd afectiuni grave si cronice ale
organismului. In plus pentru aceste boli nu existc nicio metodd satisfdcdtoare de diagnosticare, prevenire sau
tratament autorizatd in UE sau, dacd aceastd metodd existd, medicamentul aduce un beneficiu semnificativ celor
care suferd de aceastd actiune sau DCI-uri noi aprobate pentru medicamentele pentru terapie avansatd

70

2. Solicitantul prezintd pentru medicamentul orfan sau pentru medicamentul pentru terapie avansatd unul din
urmdtoarele documente:

a) autorizatia de studii clinice si raportul intermediar/final care dovedesc derularea pe teritoriul Romdniei a unui
studiu clinic al medicamentului evaluat pe indicatia depusd;

b) evaluarea EUnetHTA pe indicatia depusd;

¢) autorizarea de folosire in tratamente de ultimd instantd in Romdnia pentru medicamentul evaluat pentru
indlicatia depusd;

d) avizul de donatie eliberat de ANMDMR si dovada asigurdrii tratamentului cu medicamentul donat pentru o
perioadd de minimum 12 luni, pentru indicatio depusd, pentru o proportie de minimum 50% din populatio
eligibild pentru tratament, conform RCP.

10

TOTAL PUNCTAJ 80

8. CONCLUZIE

Conform 0.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI TEBENTAFUSP pentru
indicatia: “ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman
(HLA)-A*02:01 cu melanom uveal nerezecabil sau metastatic ”, intruneste punctajul de admitere neconditionata in
Lista care cuprinde 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

Totodata, avand in vedere precizarea cuprinsa in RCP KIMMTRAK: "Pacientilor tratati cu KIMMTRAK trebuie
sd li se determine genotipul HLA-A*02:01 prin orice test de genotipare HLA validat” necesitatea efectuarii testelor
genetice (ce implicd costuri corespunzatoare) pentru identificarea afectiunii, emitem recomandarea de decontare
partiala/totala de catre companie a testelor genetice la indicatia medicului curant, pentru diagnosticarea

melanomului uveal metastatic.

8. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI TEBENTAFUSP pentru indicatia:
“ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman (HLA)-A*02:01

cu melanom uveal nerezecabil sau metastatic”
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