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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: SACITUZUMAB GOVITECAN

INDICATIE: administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu
cancer mamar nerezecabil sau metastazat, triplu negativ (mTNBC), care au utilizat

anterior doua sau mai multe terapii sistemice, incluzdnd cel putin una pentru boala in

stadiu avansat

Data depunerii dosarului 29.11.2022

Numarul dosarului 17531

PUNCTAJ: 85 de puncte
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Sacituzumab Govitecan

1.2. DC: Trodelvy 200 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
1.3. Cod ATC: LO1FX17

1.4. Data primei autorizdri: 22 Noiembrie 2021

1.5. Detinatorul de APP: Gilead Sciences Ireland UC, Irlanda

1.6. Tip DCI: nou3

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

Calea de administrare intravenoasa

Marimea ambalajului cutie cu 1 flac. din sticla transparenta incolora, de 50 ml

care contine 200 mg de sacituzumab govitecan

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 443/2022, actualizat, cu ultima completare din data de 10.02.2023

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj 5377,45 lei
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 5377,45 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Trodelvy 200 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabila

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a tratamentului

Trodelvy administrat in Doza recomandata de sacituzumab govitecan Durata medie a tratamentului
monoterapie este indicat pentru | este de 10 mg/kg greutate corporald, | nu este mentionata.
tratarea pacientilor adulti cu cancer | administrata ca perfuzie intravenoasa o data pe
mamar nerezecabil sau metastazat, | saptamanad, in ziua 1 si ziua 8 a ciclurilor de
triplu negativ (mTNBC), care au utilizat | tratament cu durata de 21 de zile. Tratamentul
anterior douda sau mai multe terapii | trebuie continuat pana la progresia bolii sau

sistemice, incluzand cel putin una | atingerea unei toxicitati inacceptabile

pentru boala in stadiu avansat.
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PRECIZARI DETM

Compania care a solicitat evaluarea medicamnetului cu DCl Sacituzumab Govitecan a propus aplicarea
criteriilor de evaluare din tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014 actualizat.

Amintim ca aceste criterii se adreseaza ,,DCl-urilor pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadia evolutive
ale unor patologii pentru care este DCl singura alternativd terapeuticd si pentru care nu existd comparator

relevant in Lista”.

2. EVALUARI INTERNATIONALE

2.1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

Conform raportului de evaluare a medicamentului cu DC Trodelvy 200 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabila si indicatia mentionata la punctul 1.9, publicat pe site-ul autoritatii de reglementare in domeniul
tehnologiilor medicale din Franta datat 6 aprilie 2022, beneficiul terapeutic a fost considerat important de catre

Comisia pentru Transparenta.

2.2. ETM bazata pe cost-eficacitate
2.2.1. NICE- National Institute for Health and Care Excellence

Pe site-ul NICE este publicat din data de 17 August 2022 raportul de evaluare a medicamentului cu DCI
Sacituzumab Govitecan cu indicatia precizata la punctul 1.9. avand nr. TA819. Conform acestui document, tehnologia
supusa evaludrii reprezinta o optiune de tratament pentru cancerul mamar triplu-negativ nerezecabil local avansat
sau metastatic la adulti dupa 2 sau mai mult terapii sistemice, dintre care cel putin 1 a fost pentru boala avansata.

Rambursarea terapiei a fost conditionata de respectarea de catre companie a aranjamentului comercial

prestabilit. Avizul favorabil rambursarii tehnologiei Trodelvy nu a fost restrictionat comparativ cu RCP Trodelvy.

2.2.2. Scottish Medical Consortium - SMC

Pe site-ul autoritatii de reglementare in domeniul evaluarilor tehnologiilor medicale din Scotia este publicat
raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Sacituzumab Govitecan cu indicatia precizata la punctul 1.9. avand nr.
SMC2446 si data de 4 februarie 2022. Dovezile clinice analizate de catre expertii scotieni si rezultatul analizei

impactului bugetar au stat la baza emiterii avizului favorabil rambursarii terapiei Trodelvy, fara restrictii fata de RCP.

2.2.3. - Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit imGesundheitswesen - IQWIG



Mw(uismz:@ae% MINISTERUL SANATAT"

Lo o
§' % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
¥ //\ N £ S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 AN S ; IS \
] g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
g & Tel: +4021-317.11.00

>, ‘ Fax: +4021-316.34.97
%"@ S www.anm.ro
ANMDMR ™"

Pe site-ul autoritatii germane Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG) este publicat

raportul de evaluare a tehnologiei Trodelvy cu indicatia de la punctul 1.9. datat 25 februarie 2022.

2.2.4. der Gemeinsame Bundesausschuss - G-BA

Pe site-ul Comitetului Federal German este publicata rezolutia datata 19 mai 2022 privind rambursarea
medicamentului cu DCI Sacituzumab Govitecan pentru indicatia mentionata la punctul 1.9.. Fatda de comparatorii
capecitabina, eribulind, sau vinorelbind, tehnologia supusa evaluarii, conform dovezilor clinice analizate de catre

expertii germani, prezinta un indiciu a unui beneficiu terapeutic aditional major.

3. STATUTUL DE COMPENSARE A DCI SACITUZUMAB GOVITECAN IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII
EUROPENE S| MAREA BRITANIE

Conform declaratiei pe propria raspundere a solicitantului, medicamentul cu DCl Sacituzumab Govitecan

este rambursat Tn Marea Britanie si 7 state membre ale UE, conform tabelului de mai jos.

Tabel nr. 1 : Rambursarea medicamentului Trodelvy in statele membre UE si Marea Britanie

Nr. crt. Tara Compensare Nivel de compensare Conditiie de prescriere
(Da/Nu) (inclusiv restrictii)
(Da/Nu)

1 Cehia Da 100% Nu

Finlanda Da 100% Nu
3. Germania Da 100% Nu
4. Franta Da 100% Nu
5. Marea Britanie Da 100% Nu
6. Italia Da 100% Nu
7. Polonia Da 100% Nu
8. Suedia Da 100% Nu

4. STADIUL EVOLUTIV AL PATOLOGIEI

Conform ghidului ESMO publicat in data de 19 octombrie 2021, intitulat ,,ESMO Clinical Practice Guideline for
the diagnosis, staging and treatment of patients with metastatic breast cancer,, terapiile recomandate pentru

tratamentul cancerului mamar triplu negativ sunt prezentate in figura urmatoare.
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Managementul cancerului mamar metastatic triplu negativ

Patients with mTNBC

W
Search theragnostic markers

! ! !

' b Y
PD-L1+ gBRCAm gSRC;?r:;l:itI!-Wpe
|
J \
Imminent organ failure No imminent organ failure
! !

lﬁ%ﬂﬁggﬂg&?iﬁﬂr Preferred: anthracycline-taxane- Preferred: taxane or

o ChT-based therapy PARP inhibitor-based based combinati anthracycline monotherapy.
Pembrolizumab-ChT (platinum? preferred therapy (preferred . Alternative: taxane-bevacizums with opposite agent used
. , - over taxane) [, A over ChT) [1, A; MCBS or capecitabine-bevacizumab at progression
[l,.ﬂ., MCBS 3; ESCAT |-A]=t [ 4] 4; ESGAT I-A]*

Sacituzumab govitecan (preferred) [1, A; MCBS 4]= or ChT

ChT: eribulin, capecitabine or vinorelbine

Purple: general categories or stratification; turguoise: combination of treatments or other systemic treatments; white: other aspects of management; blue: systemic
anticancer therapy.

ChT, chemotherapy; EMA, European Medicines Agency; ESCAT, ESMO Scale for Clinical Actionability of Molecular Targets; FDA, Food and Drug Administration; gBRCAm,
germline BRCAI/2 mutation; ICI, immune checkpoint inhibitor; MCBS, ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale; mTNEC, metastatic triple-negative breast cancer; PARP,
poly (ADP-ribose) polymerase; PD-L1, programmed death-ligand 1.

? May be considered as monotherapy in further lines in case of high PD-L1 positivity and no previous exposure to ICI.

" EMA approved, not FDA approved.

® FDA approved, not EMA approved.

? ChT physician’s choice of nab-paclitaxel, paclitaxel or gemcitabine/carboplatin.

® ESMO-MCBS v1.1%* was used to calculate scores for new therapies/indications approved by the EMA or FDA. The scores have been calculated by the ESMO-MCBS
Working Group and validated by the ESMO Guidelines Committee (https://www.esmo_org/guidelines/esmo-mcbs/scale-evaluation-forms-v1.0-v1.1/scale-evaluation
forms-v1.1).

f ESCAT scores apply to genomic alterations only. These scores have been defined by the guideline authors and validated by the ESMO Translational Research and
Precision Medicine Weorking Gn:n.u:s.”‘”J

B If not used previously.

Avand in vedere prevederile 0.M.S. nr. 861/2014 actualizat privind comparatorul, precum si prevederile
0.M.S. /C.N.A.S. nr. 564/499/2021 actualizat, DETM precizeaza cd medicamentul cu DCI Sacituzumab Govitecan nu
are comparator.

Avand in vedere medicamentele comparator precizate in rapoartele internationale din Franta (HAS:
monochimioterapia incepand din a doua linie de tratament: capecitabina, eribulind, vinorelbind gemcitabina sau
ciclofosfamida), Marea Britanie (SMC: capecitabing, eribulina, carboplatina, cisplatind, gemcitabina si vinorelbina) si

Germania (G-BA: capecitabind, eribulind, vinorelbind, antracicline sau taxani), precum si prevederile H.G. nr.
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720/2008 actualizat si ale O.M.S./C.N.A.S. nr. 564/499/2021 actualizat, DETM precizeaza ca tehnologia Trodelvy
poate fi considerata singura alterantiva de tratament la ultima linie de tratament recomandata de medicul curant in

regim rambursat.

4.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeuticda la pacientii cu o
sperantd medie de supravietuire sub 24 de luni/pacientii pediatrici cu védrsta cuprinsd intre 0 si 12 luni

Conform raportului NICE TA819, terapia cu Sacituzumab Govitecan oferd o prelungire a vietii cu peste 3 luni
intr-o populatie care are o speranta de viatd mai mica de 24 de luni. Sacituzumab govitecan indeplineste criteriile
pentru a fi considerat o terapie care prelungeste supravietuirea in stadiile finale de viata, conform opiniei expertilor
NICE.

Conform documentului intitulat ,,Guide to the methods of technology appraisal 2013,, in care sunt descrise
criteriile care trebuie indeplinite pentru ca un medicament sa fie considerat ca terapie care prelungeste
supravietuirea n stadiile finale de viata, precum si raportului TA819, tehnologia Trodelvy se adreseaza pacientilor cu

o sperantd de viata mica, care este de obicei sub 24 de luni.

4.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd, pentru care
tratamentul:

a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determind mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii cétre stadiile avansate de

severitate, pe o durata mai mare de 3 luni

Dovezile clinice provenite din studiul clinic ASCENT au evidentiat ca tehnologia Sacituzumab Govitecan
determind o crestere a supravietuirii globale (valoarea mediana) de peste 3 luni precum si a supravietuirii fara
progresie a bolii de peste 3 luni, conform rapoartelor internationale HAS, NICE, SMC, IQWIG, G-BA.

Eficacitatea si siguranta sacituzumab govitecan a fost evaluata in cadrul ASCENT (IMMU-132-05), un studiu
international de faza 3, multricentric, in regim deschis, randomizat, efectuat la 529 de pacienti cu cancer mamar
avansat local si nerezecabil sau metastazat, triplu negativ (mTNBC), care a recidivat dupa cel putin doua (fara limita
superioara) chimioterapii anterioare pentru cancer mamar. S-a stabilit ca terapia precoce, in regim adjuvant sau in
regim neoadjuvant, pentru o boald mai limitata, reprezinta unul dintre regimurile anterioare necesare daca
dezvoltarea bolii nerezecabile, avansata local sau metastazate a aparut in decurs de 12 luni de la finalizarea
chimioterapiei. Toti pacientii au utilizat anterior tratament cu taxani in regim adjuvant, neoadjuvant sau avansat, cu
exceptia cazului in care aveau contraindicatie sau prezentau intolerantad la taxani. A fost permisa utilizarea de
inhibitori de poli- ADP-riboz-polimeraza (PARP) pentru una dintre cele doua chimioterapii anterioare la pacientii cu

mutatie a genelor BRCA1/BRCA2 documentata.
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Pacientii au fost randomizati (1:1) pentru administrarea de sacituzumab govitecan 10 mg/kg ca perfuzie
intravenoasa n ziua 1 si ziua 8 a unui ciclu de tratament cu durata de 21 de zile sau pentru tratamentul la alegerea
medicului (TPC), care presupunea scheme terapeutice in functie de aria suprafatei corporale si conform
informatiilor aprobate referitoare la medicament. TPC a fost ales de catre medicul investigator inainte de
randomizare, din una dintre urmatoarele scheme terapeutice cu un singur medicament: eribulind (n = 139),
capecitabina (n = 33), gemcitabina (n = 38) sau vinorelbina (cu exceptia cazurilor in care pacientul avea neuropatie >
gradul 2, n = 52).

Au fost eligibili pacientii cu metastaza cerebrald stabila (tratati anterior, non-progresivi, fara terapie cu
medicamente anticonvulsive si cu o doza stabila de corticosteroizi timp de cel putin 2 saptdmani). Imagistica prin
rezonanta magneticd (IRM) pentru determinarea metastazelor cerebrale a fost necesara doar pentru pacientii cu
metastaze cerebrale cunoscute sau suspectate. Pacientii cu boala Gilbert cunoscuta, afectiuni doar la nivelul
oaselor, istoric cunoscut de angina pectorala instabila, infarct miocardic sau insuficienta cardiaca congestiva, boli
intestinale inflamatorii cronice active sau perforatie gastrointestinald (Gl), infectie cu virusul imunodeficientei
umane (HIV), hepatitd B sau C activd, administrare de vaccin cu virus viu in ultimele 30 de zile sau care au utilizat
anterior irinotecan au fost exclusi.

Pacientii au fost tratati pana la progresia bolii sau atingerea unei toxicitati inacceptabile.

Criteriul principal de evaluare a eficacitatii a fost supravietuirea fara progresie (SFP) a pacientilor fara
metastaze cerebrale la initiere (de exemplu, BMNeg), conform masuratorilor realizate de un grup de revizuire
centralizat, independent si in regim orb (BICR) de experti in radiologie, folosindu-se criteriile de evaluare a
raspunsurilor pentru Tumori solide (RECIST) v1.1.

Criteriile secundare de evaluare a eficacitatii au inclus PFS conform BICR pentru populatia global3, incluzand
toti pacientii, cu si fara metastaze cerebrale, supravietuire generala (SG), o rata de raspuns obiectiva (RRO) si durata

de raspuns obiectiva (DRO).

Analiza principala a inclus 235 de pacienti BMNeg in grupul de tratament cu sacituzumab govitecan si 233 de
pacienti BMNeg in grupul TPC. Analiza populatiei globale a inclus 267 de pacienti in grupul de tratament cu
sacituzumab govitecan si 262 de pacienti in grupul TPC.

Caracteristicile demografice si initiale ale populatiei globale (n =529) au fost:

> varsta medie de 54 de ani (interval: 27-82 ani) si
> 81% < 65 de ani,

> 99,6% femei,

» 79% caucazieni,

» 12% rasa neagra,

T b .
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» numarul mediu de terapii sistemice anterioare a fost 4,
» 69% au utilizat anterior 2 sau 3 chimioterapii,
> 31% au utilizat anterior >3 chimioterapii,
> 42% au avut metastaze hepatice,
» 12% aveau metastaze cerebrale la momentul includerii in studiu sau aveau un istoric de metastaze cerebrale.
8% aveau status pozitiv pentru mutatia BRCA1/BRCA2; statusul BRCA a fost disponibil pentru 339 de
pacienti. La inceperea studiului, toti pacientii au avut un status de performanta ECOG de 0 (43%) sau 1 (57%).
Durata mediana de la diagnosticarea stadiului 4 la inceperea studiului a fost de 16,2 luni (interval: -0,4 si 202,9 luni).
Cele mai frecvente chimioterapii anterioare au fost cu ciclofosfamida (83%), antraciclina (83%) inclusiv
doxorubicina (53%), paclitaxel (78%), carboplatina (65%), capecitabina (67%), gemcitabina (36%), docetaxel (35%) si
eribulind (33%). in general, 29% dintre pacientii au utilizat anterior terapie PD-1/PD-L1. Treisprezece la sutd dintre
pacientii din grupul de tratament cu sacituzumab govitecan din populatia globala au utilizat anterior o singura linie
de terapie sistemicd, in stadiul metastazat.
Rezultatele de eficacitate obtinute la populatia BMNeg au indicat o imbunatatire statistic semnificativa a SFP
si SG pentru tratamentul cu sacituzumab govitecan, fatd de TPC, cu rate ale riscului relativ (RR) de 0,41 (n=468; Ii
95%:0,32, 0,52; valoare p: <0,0001) si, respectiv, 0,48 (n=468; 11 95%: 0,38, 0,59; valoare p: <0,0001). Mediana SFP a
fost de 5,6 luni, comparativ cu 1,7 luni, iar mediana SG a fost de 12,1 luni, comparativ cu 6,7 luni, la pacientii tratati
cu sacituzumab govitecan, respectiv TPC.
Rezultatele eficacitatii la populatia globala au fost similare cu rezultatele obtinute la populatia BMNeg in

analiza finala specificata in prealabil (data de intrerupere 11 martie 2020) si sunt rezumate in tabelul urmator.
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Tabel nr. 1. Criteriile finale de eficacitate (populatia globala) — analiza finala specificata in prealabil

Analizi finali specificatd in prealabil
(data intreruperii 11 martie 2020)
Sacituzumahb govitecan Tratament la alegerea
n=267 medicului (TPC)
n=262
Supravietuirea fiari progresie’
Mumir de evenimente [‘.‘fn} 190 (71.2) 171 (65.3)
Mediana SFP in luni (IT 95%%) 4.8 1,7
(4.1, 5.8) (1,5, 2.5)
Risc relativ (I1 95%) 0,43 (0,35, 0,54)
valoare p* <0,0001
Rati de supravietuire globala
Mumar de decese (%) 179 (67.0) 206 (T8.6)
Mediana SG in luni (IT 95%) 11.8 6.9
(10.5, 13.8) (5,9, 7.7)
Risc relativ (I1 95%) 051 (041, 0.62)
valoare p° =0,0001
Rati globala de riaspuns (RIR())
Numir de respondenti (%a 83 (31) | 11 (4)
Probabilitate relativa (11 95%) 10,99 (5,66, 21.36)
valoare p* =0,0001
Riaspuns complet, n (%) 10 (4) 241
Riaspuns partial, n {(%a) T3 (27) 9(3)
Durata raspunsului (DRO)
Mediana DRO in luni 6.3 3.6
(11 95%) (5.5.9.0) (2.8. NE)
1  SFP este definit ca timpul de la data randomizirii la data primei progresii a bolii dovedite radiologic san la deces din

orice motiv, indiferent care apare prima.

Test de rang logaritmic stratificat pentru factori de stratificare: numiirul de chimioterapii anterioare, prezenta metastazelor
cerebrale cunoscute la inceputul studialui g regiunea.

3 Pe baza testului Cochran-Mantel-Haenszel.

Ii = Interval de incredere

[

Intr-o analiza actualizata privind eficacitatea (blocare baza de date finald pe 25 februarie 2021), rezultatele
au fost similare cu analiza finala specificata in prealabil. Mediana SFP in functie de BICR a fost de 4,8 luni comparativ
cu 1,7 luni la pacientii tratati cu sacituzumab govitecan si, respectiv, TPC (HR de 0,41; Il 95%: 0,33, 0,52). Mediana
SG a fost de 11,8 luni comparativ cu 6,9 luni (RR de 0,51; Ii 95%: 0,42, 0,63). Curbele Kaplan-Meier pentru PFS

actualizat in functie de BICR si SG sunt prezentate in Figurile 1 si 2.
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Figura 1: Durata de supravietuire firi progresia bolii (populatia totald; blocare baza de date
finali pe 25 februarie 2021) dupia BICR
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Figura 2: Ratd de supravietuire globala (populatia totald; blocare baza de date finala pe 25
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Analizd de subgrup n cadrul analizelor de subgrup, imbunétitirile SFP si SG la pacientii tratati cu

sacituzumab govitecan, fata de TPC, au fost consistente pentru toate subgrupele de pacienti, indiferent de varsta,

rasa, status BRCA, numarul de terapii sistemice anterioare totale (2 si > 2, 2-3 si > 3) si in stadiul metastazat (1 si >

1), terapiile anterioare cu antraciclind sau PDL1 si metastaze hepatice.



WW sia z)z,.

MINISTERUL SANATATII

%,
& % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
?//) AN z S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
§ § Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
=3 s Tel: +4021-317.11.00
%, & Fax: +4021-316.34.97

%@ ANMDMR LN WWW.anm.ro

O analiza exploratorie a SFP si SG la pacientii cu metastaze cerebrale tratati anterior, stabili, a indicat un RR
stratificat de 0,65 (n=61; I1 95%: 0,35, 1,22) si, respectiv, de 0,87 (n=61; I 95%: 0,47, 1,63).

Mediana SFP a fost de 2,8 luni comparativ cu 1,6 luni, iar mediana SG a fost de 6,8 luni comparativ cu 7,5
luni, la pacientii tratati cu sacituzumab govitecan si, respectiv, TPC.

Analizele de subgrup suplimentare au fost realizate pentru evaluarea eficacitatii in functie de nivelurile de
expresie Trop-2 ale tumorii, iar rezultatele au fost consistente pentru toate metodele diferite de acordare a
scorurilor. La pacientii cu niveluri reduse de Trop-2, beneficiul sacituzumab govitecan fata de TPC a fost confirmat
prin metoda scorului H membrand pe cvartile, in privinta SFP (RR 0,64; Il 95%: 0,37, 1,11) si SG (RR de 0,71; IT 95%:
0,42, 1,21).

4.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare care nu
afecteaza mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic
debilitante sau reprezinta afectiuni grave si cronice ale organismului, conform informatiilor prevazute
pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tdrile europene/statistici locale

Conform datelor publicate pe site-ul ORPHANET, cancer mamar nerezecabil sau metastazat, triplu negativ

(mTNBC) nu este incadrat ca boala rara.

6. PUNCTAJ

CRITERII DE EVALUARE PUNCTAJ

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. HAS — DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeuticd, care au primit clasificarea BT 1 -

1
major/important din partea HAS 5

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.1. 2.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii

evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativd terapeuticd, care au primit avizul pozitiv, fdard
restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie
(NICE/SMC) sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe propria rdspundere cd beneficiazd de 15
compensare in Marea Britanie fdrd restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaludri de clasd de cdtre
NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaludri efectuate de cédtre NHS si documentatia aferentd

2..2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativad terapeuticd, pentru care raportul de evaluare a
autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) demonstreazd un beneficiu terapeutic 15
aditional fatd de comparator (indiferent de mdrimea acestuia), fdrd restrictii comparativ cu RCP, sau care sunt incluse
in ghidurile terapeutice GBA si nu au fost evaluate de cdtre IQWIG deoarece autoritatea nu a considerat necesard
evaluarea, fdrd restrictii comparativ cu RCP
3. Statutul de compensare a DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitivemis de ANMDMR

3.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive
ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativd terapeutic compensatd in 8 — 13 state membre ale UE si
Marea Britanie

20
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4. Stadiul evolutiv al patologiei

4.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive
ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd la pacientii cu o sperantd medie de
supravietuire sub 24 de luni/pacientii pediatrici cu vdrsta cuprinsd intre 0 si 12 luni
4.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive
ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd, pentru care tratamentul:
a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau
b) determind mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii cdtre stadiile avansate de severitate, pe o
duratd mai mare de 3 luni
4.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare 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, conform informatiilor prevazute pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tdrile
europene/statistici locale

TOTAL PUNCTAJ

7. CONCLUzZII

10

10

85 de puncte

Conform O.M.S. nr. 861/2014, care cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of,,

inclusiv cele prevazute in O. Nr. 1.353/30.07.2020, publicat in M.Of. Nr. 687/31.07.2020, medicamentul cu DCI

SACITUZUMAB GOVITECAN avand indicatia ,, Trodelvy administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea

pacientilor adulti cu cancer mamar nerezecabil sau metastazat, triplu negativ (mTNBC), care au utilizat anterior doud

sau mai multe terapii sistemice, incluzdnd cel putin una pentru boald in stadiu avansat,, intruneste punctajul de

includere neconditionata in Lista care cuprinde 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.

8. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru DClI SACITUZUMAB GOVITECAN cu indicatia:

,,Trodelvy administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu cancer mamar nerezecabil sau

metastazat, triplu negativ (mTNBC), care au utilizat anterior doud sau mai multe terapii sistemice, incluzénd cel putin

una pentru boald in stadiu avansat”.

Raport finalizzat la data de: 03.03.2023

Coordonator DETM
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