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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: PAZOPANIB

1.2. DC: VOTRIENT

1.3 Cod ATC: LO1XE11

1.4. Data eliberarii APP: 14 iunie 2010

1.5. Detinatorul de APP: Glaxo Group Limited
1.6. Tip DCI: Nou

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

Forma farmaceutica comprimate filmate
Concentratia 200 mg
400 mg
Calea de administrare orala
Marimea ambalajului 200 mg-90 comprimate
400 mg-60 comprimate

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

200 mg-8307,17 RON
400 mg-11234,47 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

1 comprimat 200 mg-92,30 RON

1 comprimat 400 mg-187,24 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza .
Doza Doza Jilnica Durata medie a
Indicatie terapeutics Z|'In.|cav Z|In.|cav medie tratamentului
minima maxima (DDD) conform RCP
La adulti ca prima linie de tratament in carcinomul | 200 mg 800 mg 800 mg | Tratament cronic

cu celule renale (CCR) in stadiu avansat si la
pacientii la care s-a administrat anterior terapie cu
citokine pentru boala in stadiu avansat.

Mentiondm cd a fost solicitatd numai evaluarea
primei indicatii
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2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. HAS

Medicamentul cu DCI Pazopanibum a fost evaluat de 3 ori de catre autoritatile competente franceze
pentru indicatia terapeutica: ,prima linie de tratament, la pacientii adulti, Tn carcinomul cu celule renale
(CCR) n stadiu avansat si la pacientii la care s-a administrat anterior terapie cu citokine pentru boala in
stadiu avansat” iar beneficiul terapeutic prezentat de Votrient a fost considerat:

- insuficient conform avizului Comisiei de Transparenta din 2 februarie 2011,

- scazut — ca tratament de prima linie Tn neoplasmul renal avansat, conform avizului Comisiei de

Transparenta din 26 iunie 2013,

- insuficient — ca terapie de linia a doua in cancerul renal avansat, conform aceluiasi aviz din 2013,

- important — ca prima linie de tratament, la pacientii adulti, in carcinomul cu celule renale in
stadiu avansat, conform avizului Comisiei de Transparenta din 23 septembrie 2015. Nu a fost
evaluat beneficiul terapeutic prezentat ca tratament de linia a doua Tn cancerul renal avansat
(pentru aceasta indicatie beneficiul terapeutic a rdmas insuficient).

n acest ultim raport, Comisia a evaluat rezultatele unui studiu clinic deschis, randomizat, intitulat
COMPARZ (VEG108844) care a urmarit stabilirea noninferioritatii medicamentului pazopanibum comparativ
cu sunitinibum la pacientii diagnosticati cu neoplasm renal local avansat sau metastatic, care nu au primit
tratament anterior.

1110 pacienti cu CCR localizat, in stadiu avansat si/sau metastazat carora nu li s-a administrat anterior
tratament sistemic, au fost randomizati pentru a li se administra fie pazopanib 800 mg (n=557) administrat
continuu n doza zilnicad unica, fie sunitinib 50 mg (n=553) in doza zilnica unica in cicluri de dozare de cate 6
saptamani, cu 4 saptamani de tratament urmate de 2 sdptamani fara tratament. Varsta medie a pacientilor
a fost 61 de ani.

Obiectivul principal vizat a fost supravietuirea fara progresia bolii (SFP), definita ca intervalul de timp
cuprins intre data inceperii randomizarii si prima constatare a progresiei patologiei sau a decesului.

n analiza principald (realizat3 asupra populatiei aflatd in intentie de tratament -ITT), rata de hazard
(HR) pentru criteriul principal a fost 1,0466 (CI95% [1,22-1,25]), valoare inferioara limitei maxime
specificate in protocol care demonstreaza atingerea obiectivului final al SFP si a non-inferioaritatii
pazopanibului fata de sunitinibum.

Cu toate acestea, nu a existat o analiza pentru populatia per protocol, iar acest rezultat nu a fost
confirmat de analiza de sensibilitate pentru populatia per protocol (pazopanib, n = 501; sunitinib, n = 494),
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care a demonstrat o valoare mediana a HR pentru SFP de 1,069 [0,910-1,255]. Limita superioara a
intervalului de incredere (1,255) a depasit pragul.

Supravietuirea globala si rata de raspuns global nu au fost diferite intre cele doua grupuri.

Datele privind evaluarea calitatii vietii, nu au permis obtinerea de concluzii fiabile cu privire la existenta
unei diferente intre cele doua tratamente. Rezultatele au fost eterogene pe scalele utilizate:

- nici o diferenta pe scala care masoara gradul de oboseala FACIT-F,

- diferente pe FKSI-19 (index de evaluare a tratamentului in neoplasmul renal) si CTSQ (Chestionar
pentru determinarea satisfactiei in tratamentul cancerului), dar valorile obtinute nu au permis
obtinerea unor concluzii fiabile privind diferentele intre cele doua tratamente,

Profilul de siguranta a fost diferit intre cele doua grupuri, cu o incidentd mai mare a deprecierii functiei
hepatice (ALT) Tn grupul care a primit pazopanibum si o frecventa crescuta a cazurilor care au prezentat
sindrom mana-picior (eritrodistezie palmo-plantara) in grupul care a primit sunitinibum.

in baza datelor prezentate, Comisia a concluzionat ci beneficiul terapeutic prezentat de pazopanib
este scazut si nu exista un beneficiu terapeutic aditional pentru acest medicament administrat ca tratament
de prima linie in cancerul renal avansat.

Ulterior s-a realizat o reevaluare a medicamentului cu DCI pazopanibum pe baza datelor obtinute in
urma studiului pivot COMPARZ, de non-inferioritate si o analiza a datelor privind supravietuirea globala
(obiectiv secundar in studiul clinic)

Protocolul studiului a inclus o analiza finald a supravietuirii globale Tn populatia ITT din care 650 au
decedat pacienti la 2 ani dupa includerea ultimului pacient. Ca si in analiza primara, valorile mediane pentru
supravietuirea globald nu au fost diferite intre cele doua grupuri. Rezultatele au indicat valori similare ale
supravietuirii globale Tn ambele grupuri, cu o rata de risc instantaneu de deces pentru pazopanibum
comparativ cu sunitinibum HR=0,915 (CI95% [0,786-1,065], p=0,245).

Mediana supravietuirii globale a fost 28,3 luni in grupul pazopanibum (CI95% [26-35,5]) si 29,1 luni in
grupul sunitinibum (CI95% [25,4-33,1]).

Rezultatele disponibile ale studiului clinic de faza lll, privind non-inferioritatea pazopanibum fata de
sunitinibum nu au evidentiat un beneficiu suplimentar pentru pazopanib fata de sunitinib Tn ceea ce
priveste reducerea morbiditatii si mortalitatii (rezultatele au fost diferite pentru supravietuirea fara
progresia bolii Tn populatia aflata in intetie de tratament la care s-a demonstrat non-inferioritatea si analiza
de sensibilitate pentru populatia per protocol PP, la care non-inferioritatea nu este demonstrata).

Ca si in analiza principald, datele au aratat ca mediana supravietuirii globale (obiectiv secundar) nu a
diferit Tntre cele doua grupuri. Diferentele privind calitatea vietii intre cele doua grupuri nu au fost clinic
relevante.

Transferabilitatea rezultatelor prezentate Tn practica clinica a fost considerata acceptabila.
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2.2. NICE

Grupul de Experti din cadrul Institutului National de Excelentd in Sdn&tate si Ingrijiri Medicale
recomanda utilizarea medicamentului cu DCI Pazopanibum (TA 215/august 2013) ca prima linie
terapeutica la pacientii diagnosticati cu neoplasm renal avansat daca nu au primit tratament anterior cu
citokine si prezinta un scor al statusului de performanta ECOG 0 sau 1.

n raport se mentioneazd ca in practica clinicd existd un numar limitat de optiuni terapeutice pentru
tratamentul carcinomului renal avansat si medicatia de electie recomandata de NICE este sunitinibum. Desi
eficace din punct de vedere clinic, acest medicament produce o serie de reactii adverse: hipertensiune,
oboseala, diaree si sindromul mdnd-picior.

Specilistii clinicieni consider pazopanibum un medicament mai bun datorita profilului scazut de
toxicitate (inclusive in ceea ce priveste sindromul mdnd-picior) si a eficacitatii similare sunitinibului. Cele
mai frecvente evenimente nedorite produse de pazopanibum au fost: diaree, modificari ale culorii parului,
hipertensiune, emez3, anorexie si valori crescute ale enzimelor hepatice. In general, conform datelor
obtinute din comparatii indirecte, numarul evenimentelor adverse a fost mai mic pentru pazopanibum fata
de sunitinibum.

Au fost analizate datele din studiul clinic VEG105192 in care pazopanibum a fost comparat cu placebo si
a determinat o imbunatatire semnificativ statisticd a valorii mediane a PFS de aproximativ 8 luni (10,8
versus 2,9 luni, HR=0,36, 95%CI [0,24-0,55]).

Rezultatele comparatiei indirecte a medianei PFS pentru pazopanibum versus interferonum alfa (11,3
vs 5,4 luni, HR=0,512 95%Cl [0,326-0,802]) au fost comparabile cu ale sunitinibului din studiul Motzer et al.
publicat in anul 2009 (11 vs 5,1 luni, HR=0,539 95%ClI [0,451-0,643]).

Expertii clinicieni au constatat ca o crestere a SPF poate determina prelungirea supravietuirii globale si
au convenit sad ajusteze rezultatele pentru a realiza un crossover. Datele au fost prelucrate prin tehnici de
modelare statistica si s-a demonstrat ca pazopanibum creste SFP si supravietuirea globala comparativ cu
placebo.

S-a concluzionat cd pazopanibum este un tratament de prima linie eficace clinic Tn neoplasmul renal
avansat la pacientii care prezinta un status de performanta ECOG 0 sau 1 comparativ cu placebo sau cel mai
bun tratament de intretinere.

Din rezultatele analizei RPSFT s-a concluzionat ca pazopanibum a prelungit supravietuirea cu mai mult
de 3 luni fata de placebo si, conform comparatiei indirecte, cu peste 3 luni fata de interferonul-alfa.

n finalul raportului s-a concluzionat ci pazopanibum reprezintd un medicament care poate prelungi
durata vietii dar se recomanda monitorizarea atenta a capacitatilor fizice, senzoriale, dificultatile de
invatare sau comunicare care ar putea afecta statusul de performanta ECOG ajustarea in functie de
necesitati.
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2.3.SMC

Medicamentul cu dci pazopanibum a fost recomandat de Consortiul Scotian al Medicamentelor pentru
a fi utilizat fara restrictii, ca terapie de linia intdi pentru tratamentul cancerului renal avansat (raport
676/11).

Solicitantul a depus o analiza de subgrup pentru demonstrarea atingerii obiectivului principal,
supravietuirea fara progresia bolii, la pacientii naivi la tratament si la cei tratati anterior cu citokine.
Obiectivul a fost indeplinit atat pentru intreaga populatie cat si pentru subgrupuri. Totusi generalizarea
rezultatelor este limitativa. Tn plus, eficacitatea pazopanibului la pacientii care prezintd neoplasm renal
avansat altul decat cu celule clare sau in care predomina histologia cu celule clare nu este cunoscuta.

ntr-un studiu pivot continuarea (post-discontinuare) terapiei anti-canceroase s-a realizat in procent de
28% (81/290), comparativ cu 61% (89/145) dintre pacientii tratati cu pazopanibum si respectiv placebo.

48% (70/145) dintre pacientii care au primit placebo au participat la un studiu deschis cu pazopanibum
pentru interpretarea datelor privind supravietuirea globala din cadrul studiului pivot.

Rata de hazard (HR) pentru supravietuirea globala in populatia naiva la tratament a fost 0,501, 95%Cl
[0,136-2,348] (prelucrarea s-a realizat cu analiza ,Rank Preserved Structural Failure Time”- RPSFT). Valoarea
HR obtinuta a fost folosita la comparatia indirecta si analiza economica depuse de solicitant. Metoda a fost
validata de statisticianul consultat de SMC.

S-a constatat ca nu exista o diferenta semnificativa in ceea ce priveste supravietuirea globald pentru
pazopanibum versus placebo.

in raport se mentioneazd cd nu existd date comparative directe pentru pazopanibum indicat in
tratamentul carcinomului renal metastatic avansat.

Compania solicitanta a propus o metoda (Bucher) pentru realizarea unei comparatii indirecte a
pazopanibului cu sunitinibul. Rezultatele obtinute au demonstrat eficacitatea comparabila a celor doua
medicamente (HR pentru SFP=0,949 95%Cl [0,575-1,568] si HR pentru supravietuirea globalda=0,969, 95%ClI
[0,359-2,608]). Marimea intervalelor de incredere s-a datorat analizei RPSFT pentru supravietuirea globala
in cazul pazopanibum.

Concluzia expertilor evaluatori din SMC a fost recomandarea utilizarii medicamentului cu DCI
pazopanibum ca optiune terapeutica care prezinta beneficii clinice similare sunitinibului si are un profil de
tolerabilitate diferit in contextul tratamentelor anti-VEGF disponibile in prezent.

2.4.1QWIG/GB-A

Medicamentul cu DCl pazopanibum nu are raport de evaluare tehnica elaborat de autoritatile
competente din Germania, dar asa cum precizeaza si solicitantul este inclus in algoritmul terapeutic din
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ghidul de tratament al neoplamului cu celule renale elaborat de Institutul German de Hematologie si
Oncologie in februarie 2013.
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3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 23 tari ale Uniunii Europene cu urmatoarele conditii de prescriere:
Austria (100%)- rambursare individuala, cu aprobarea medicului sef (de la fondul de asigurari);
Belgia (100%, cu protocol de prescriere)- cu aprobarea medicului sef (de la fondul de asigurari);

distribuit in spitale;

Bulgaria (100%)- distribuit in spitale,

Republica Ceha (90%-200 mg si 98%-400 mg)- tratamentul pacientilor cu neoplasm renal avansat-

metastazic sau hon-metastazic:

e in prima linie a tratamentului carcinomului renal non-metastatic T4, NO-1, MO inoperabil sau care

prezinta tumora rezidualad post-operatorie sau in cazul carcinomului renal cu oricare T si N si M1;
¢ in a doua linie terapeutica, dupa citokina. Se va monitoriza scorul ECOG.

Croatia (100%)- reevaluarea pacientului la 3 luni de la inceperea tratamentului; este necesara
aprobarea Comitetului Medical;

Danemarca (100%);

Estonia (100%)- stadiul IV neoplasm renal, prima linie de tratament sau dupa citokine pentru
pacientii care prezinta un scor ECOG 0-1, prognosticul bolii conform criteriilor MSKCC sa fie
bun si mediu si pentru un tratament de maxim 3 luni in care se obtine un raspuns partial sau
complet sau se stabilizeaza boala;

Finlanda (100%);

Franta (100%) — distribuitie Tn spital;

Germania (100%);

Grecia (100%, cu protocol de prescriere);

Irlanda (100%);

Italia (100%)- prescris doar de oncologi sau medici cu specialitatea medicina interna; registrul AIFA
va fi completat pentru fiecare pacient. Distributie n spital;

Lituania (100%) — tratament de prima intentie in carcinomul renal avansat; produs distribuit in
spitale;

Luxemburg (100%) — distribuit in spital;

Marea Britanie (100%);

Olanda (100%);

Polonia (100%);

Portugalia (100%)- distributie in spital;
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20) Slovacia (100%)- aprobare din partea Fondului de Asigurari de Sanatate, la indicatia centrului
oncologic;

21) Slovenia (100%, cu protocol);

22) Spania (100%)- distributie Tn spital;

23) Suedia (100%).

4. RECOMANDARILE GHIDURILOR CLINICE $I CALCULUL COSTULUI TERAPIEI

n ghidul clinic al Societatii Europene de Oncologie Medicald privind ,Neoplasmul celular renal: Ghid
ESMO pentru diagnostic, tratament si monitorizare, publicat in anul 2014, sunt recomandate urmatoarele
scheme terapeutice:
¢ Linia | de tratament

e standardul terapeutic - sunitiniboum, bevacizumabum + IFN-alpha, pazopanibum si temsirolimus

(nivel si grad de recomandare | A);
e optional — interleukind 2 (IL-2) in doze mari (lll C), sorafenibum (Il B/IIl B in functie de gradul de
risc), bevacizumabum + doze reduse de IFN-alfa (Il A), sunitinioum (Il B);
¢ Linia Il de tratament
= dupd administrarea de citokine
e tratament standard: axitinibum, sorafenibum (I A) si pazopanibum (Il A);
e optional: sunitinibum (Il A);
= dupa terapia cu inhibitori de tirozin kinaza (TKI)
e tratament standard: axitinibum (I B), everolimus (Il A);
e optional: sorafenibum (Il A);
¢ Linia a lll —a terapeutica
= dupa terapia cu TKI: everolimus (Il A);
= post TKI si mTOR: sorafenibum (standard, | B) respectiv optional- alti TKI (IV B), reluarea unui
tratament anterior (IV B), temsirolimus, sunitinioum, sorafenibum (Il B).

Ghidul clinic al Societatii Europene de Urologie privind Carcinomul cu Celule Renale, publicat in anul
2015, recomanda urmatoarele optiuni pentru tratamentul sistemic al neoplasmului celular renal
metastazat:

«* prima linie terapeutica:

v gradul de risc MSKCC favorabil, intermediar, slab si celule clare: sunitinibum, pazopanibum,
bevacizumabum + interferonum alfa (nivel de evidenta 1b);

v’ gradul de risc MSKCC slab si celule clare: temsirolimus (1b);

v indiferent de MSKCC cu celule neclare: sunitinibum (2a), everolimus, temsirolimus (2b);
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++ adoua linie terapeutica:
» dupa VEGFR axitinibum, sorafenibum, everolimus (2a);
> dupa cytokine: sorafenibum (1b), axitinibum, pazopanibum (2a);
++ atreia linie terapeutica
- dupa VEGFR: everolimus (2a);
- dupa mTOR: sorafenibum (1b).

in ghidul clinic publicat in anul 2014 de Societatea Americand de Oncologie (NCCN), sunt propuse
urmatoarele terapii pentru neoplasmul de renal avansat:
4% tratament de linia | (recomandare FDA categoria 1) — sunitinibum, temsirolimus (pacientii care prezinta
un prognostic slab, respectiv categoria 2B pentru cei incadrati in anumite grupe de risc), bevacizumab
+ IFN, pazopanibum, IL-2, sorafenibum in asociere cu terapie paliativa;
#* linia a doua in asociere cu terapie paliativa
— terapie tintita — dupa TKI: everolimus, axitinioum (categoria 1), sorafenibum, sunitinibum
(categoria 2A), pazopanibum, temsirolimus, bevacizumabum (categoria
2B);
- post citokine: axitinibum, sorafenibum, sunitinibum, pazopanibum
(categoria 1), temsirolimus, bevacizumabum (categoria 2 A);
- cytokine: IL-2 (categoria 2B).

Recomandadrile s-au pastrat si in versiunea 3 a ghidului, publicata in anul 2015.

Calculul terapiei se va face folosind un medicament comparator cu cel mai mic pret in Canamed, care
respectd prevederile Ord.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare si se regaseste 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, aprobata prin Hotarare a Guvernului.

Se va folosi Catalogul National al Preturilor Medicamentelor de Uz Uman in vigoare la data evaluarii,
Canamed editia decembrie 2015.

Medicamentul comparator propus, sunitinibum, respecta definitia comparatorului.

Pazopanibum
Votrient 200 mg (Glaxo Group Limited — Marea Britanie) este conditionat in cutii cu un flacon din PEID

a cate 90 comprimate filmate care au un pret cu amanuntul maximal cu TVA 8307,17 RON (92,30 RON/
cpr).
Conform RCP-ului, doza recomandata este de 800 mg o data pe zi.
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Costul saptamanal al terapiei va fi 2584,4 RON (92,3 RON/cpr x 4 cpr/zi x 7 zile), iar cel anual, 134388,8
RON (2584,4 x 52 sapt.).

Votrient 400 mg (Glaxo Group Limited — Marea Britanie) este conditionat in cutii cu un flacon din PEID
a cate 60 comprimate filmate care au un pret cu amanuntul maximal cu TVA 11234,47 RON (187,24
RON/cpr).

Costul saptamanal al terapiei va fi 2621,36 RON (187,24/cpr x 2 cpr/zi x 7 zile), iar cel anual,
136310,72 RON (2621,36 x 52 sapt).

Sunitinibum

Sutent 12,5 mg (Pfizer Limited-Marea Britanie) este conditionat in cutii cu un flacon din PEID prevazut
cu capac din PP x 30 capsule si are un pret cu amanuntul maximal cu TVA 5000,85 RON (166,69 RON /cpr.)

Conform RCP-ului, doza de SUTENT recomandata in cancerul metastatic cu celule renale este de 50 mg
administrata pe cale orald o data pe zi, timp de 4 saptamani consecutive, urmat de o perioada libera de 2
saptamani (schema 4/2) pentru un ciclu complet de 6 saptamani.

Costul zilnic al terapiei este 666,76 RON (166,69 RON x 4 cpr/zi). 1 ciclu de 6 saptamani de tratament
costd 18669,28 RON (666,76 RON/zi x 7zile/saptamana x 4 saptamani in care primeste tratament).

Daca un ciclu de tratament (de 6 sdaptamani) costda 18669,28 RON atunci tratamentul timp de 52
saptamani are un pret 161800,42 RON.

Sutent 25 mg (Pfizer Limited-Marea Britanie) este conditionat Tn cutii cu un flacon din PEID prevazut
cu capac din PP x 30 capsule si are un pret cu amanuntul maximal cu TVA 9926,67 RON (330,88 RON /cpr.)

Doza zilnicd de 50 mg are pretul 661,77 RON/zi.

1 ciclu de 6 sdptamani de tratament costa 18529,56 RON (661,77 RON/zi x 7 zile/saptaméana x 4
saptamani in care primeste tratament).

Daca un ciclu de tratament (de 6 saptamani) costa 18529,56 RON atunci tratamentul timp de 52
saptamani are un pret 160589,52 RON.

Sutent 50 mg (Pfizer Limited-Marea Britanie) este conditionat in cutii cu un flacon din PEID prevazut
cu capac din PP x 30 capsule si are un pret cu amanuntul maximal cu TVA 19747,7 RON (658,25 RON/cpr).

1 ciclu de 6 saptamani de tratament costa 18431 RON (658,25 RON/zi x 7 zile/sdaptamana x 4
saptamani in care primeste tratament). Daca un ciclu de tratament (de 6 saptamani) costa 18431 RON
atunci tratamentul timp de 52 saptamani are un pret 159735,33 RON.
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Din compararea costurilor anuale ale celor doua terapii rezulta ca medicamentul Votrient are un pret
mai mic fata de medicamentul Sutent si produce un impact bugetar negativ fata de comparator, la bugetul
anuluiin curs:

- costul terapiei anuale cu pazopanibum 200 mg este cu 16,94% mai mic fata de sunitinioum 12,5 mg;
- costul terapiei anuale cu pazopanibum 200 mg este cu 16,31% mai mic fata de sunitinioum 25 mg;
- costul terapiei anuale cu pazopanibum 200 mg este cu 15,86% mai mic fata de sunitinibum 50 mg;
- costul terapiei anuale cu pazopanibum 400 mg este cu 15,75% mai mic fata de sunitinioum 12,5 mg;
- costul terapiei anuale cu pazopanibum 400 mg este cu 15,11% mai mic fata de sunitinibum 25 mg;
- costul terapiei anuale cu pazopanibum 400 mg este cu 14,66% mai mic fata de sunitinibum 50 mg.

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS-BT1 15
1.2. NICE/SMC - aviz pozitiv, fara restrictii 15 30
1.3 IQWIG/GB-A — nu exista raport 0

2. Statulul de compensare al DCI in statele

‘. 25 25
membre ale UE — 23 tari
3. Costurile terapiei — impact bugetar
negativ, genereaza mai mult de 5% 30 30
economii la bugetul anului in curs
TOTAL PUNCTAJ 85 puncte

6. CONCLUzII

Conform Ord.M.S. 861/2014, DCI Pazopanibum intruneste punctajul de admitere neconditionata
in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asiguradri sociale de sanatate, SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA C2 ,, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu si spitalicesc”, P3 “Programul national de oncologie”. Admiterea neconditionata se face doar
pentru indicatia ,,tratament de primd linie la pacientii adulti in carcinomul cu celule renale (CCR) in stadiu
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avansat” si nu la pacientii “la care s-a administrat anterior terapie cu citokine pentru boala in stadiu
avansat”.

7. RECOMANDARI

avansat”.

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Pazopanibum doar
in indicatia: ,tratament de primd linie la pacientii adulti in carcinomul cu celule renale (CCR) in stadiu

Sef DETM
Dr. Vlad Negulescu



