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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: RIBOCICLIBUM

INDICATIA: iN ASOCIERE CU UN INHIBITOR DE AROMATAZA ESTE INDICAT PENTRU
TRATAMENTUL FEMEILOR AFLATE LA POSTMENOPAUZA, CU CANCER MAMAR, iN STADIU
AVANSAT SAU METASTAZAT LOCAL, CU RECEPTORI HORMONALI (RH) POZITIVI SI FARA
RECEPTOR 2 AL FACTORULUI UMAN DE CRESTERE EPIDERMICA (HER2), CA TERAPIE
HORMONALA INITIALA

Data depunerii dosarului

10.07.2018
Numar dosar

27050

PUNCTAJ:65/50
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Ribociclibum

1.2. DC: Kisgali 200 mg comprimate filmate

1.3 Cod ATC: LO1XE42

1.4. Data eliberarii APP: 22 august 2017

1.5. Detinatorul APP: Novartis Europharm Limited-reprezentata prin Novartis Pharma Services Romania SRL
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Comprimate filmate

Concentratia 200 mg

Calea de administrare orala

Marimea ambalajului Cutie cu blistere PCTFE/PVC X 63 comprimate filmate

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1468 din 21 noiembrie 2018

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 16638,9 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 264,10 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Kisgali 200 mg comprimate filmate

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a
tratamentului conform

RCP

Kisqali administrat Tn asociere cu
un inhibitor de aromatazd este
indicat pentru tratamentul
femeilor aflate la
postmenopauza, cu  cancer
mamar, in stadiu avansat sau
metastazat local, cu receptori
hormonali (RH) pozitivi si fara
receptor 2 al factorului uman de
crestere epidermica (HER2), ca
terapie hormonala initiala.

600 mg (trei comprimate filmate de 200
mg) administratd o data pe zi, timp de 21
zile consecutive, urmate de 7 zile de pauza,
fara administrare de tratament, rezultand
un ciclul complet de 28 zile.

Kisqali trebuie administrat in asociere cu
letrozol 2,5 mg sau cu un alt inhibitor de
aromataza. Cand Kisqali este utilizat Tn
asociere cu un inhibitor de aromataza,
inhibitorul de aromataza trebuie
administrat pe cale orald, o data pe zi, in
mod continuu, pe durata intregului ciclu de
28 zile.

Tratamentul trebuie
continuat atat timp cat
pacienta prezinta
beneficii clinice Tn urma
terapiei sau pana la
aparitia toxicitatii
inacceptabile.



http://www.anm.ro/

N MINISTERUL SANATATII
2 < AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
NS

§ 2|\ %E S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE
§ gi Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
\& g Tel: +4021-317.11.15
%(;a & Fax: +4021-316.34.97
% anmpM WWW.anm.ro

e Pacientele trebuie incurajate sa
administreze doza la aproximativ aceeasi
ora din zi, de preferinta, dimineata

Pacienti varstnici: Nu este necesara ajustarea dozelor la pacientele cu varsta peste 65 ani.

Insuficientd renald: Nu este necesara ajustarea dozei la pacientele cu insuficienta renald usoara pana la

moderata. Trebuie procedat cu precautie la pacientele cu insuficienta renala severa, cu monitorizarea atenta
a semnelor de toxicitate, deoarece nu exista experienta privind utilizarea Kisqali la aceasta grupa de paciente.

Insuficienta hepatica: Pe baza unui studiu de farmacocinetica efectuat la subiecti sanatosi si la subiecti fara

cancer, cu functie hepatica afectatd, nu este necesara ajustarea dozei la pacientele cu insuficienta hepatica
usoarad (clasa A Child-Pugh). Pacientele cu insuficientd hepatica moderata (clasa B Child-Pugh) si severa (clasa
C Child-Pugh) pot prezenta o expunere crescuta (de mai putin de 2 ori) la ribociclibum. Se recomanda
administrarea dozei initiale de Kisqali 400 mg, o data pe zi. Ribociclibum nu a fost studiat la pacientele cu
cancer mamar, cu insuficienta hepatica moderata si severa.

Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea Kisqali la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost

stabilite. Nu sunt disponibile date.

Modificarile dozei

Pentru controlul reactiilor adverse severe sau intolerabile (RA), pot fi necesare intreruperea temporara, reducerea

dozei sau intreruperea definitiva a administrarii dozei de Kisqali. Daca este necesara reducerea dozei, recomandarile

privind reducerea dozei recomandate sunt enumerate in tabelul de mai jos .

Tabel - Recomandari privind modificarea dozei recomandate

Kisqali
Doza Numar de comprimate de 200 mg
Doza de initiere 600 mg/zi 3
Prima reducere a dozei 400 mg/zi 2
A doua reducere a dozei 200 mg*/zi 1
* Daca este necesara reducerea ulterioara a dozei sub 200 mg/zi, tratamentul trebuie intrerupt permanent.
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2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) - HAS
Kisgali a fost evaluata de catre Comisia de Transparenta din cadrul HAS, iar raportul de evaluare a fost publicat in

data de 31 ianuarie 2018.

Comisia a concluzionat ca:
o Beneficiul terapeutic estimat (SMR ) prezentat de medicamentul Ribociclibum in indicatia: ,,tratamentul
femeilor aflate la postmenopauzd, cu cancer mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali
(RH) pozitivi si fard receptor 2 al factorului uman de crestere epidermicd (HER2), care nu au utilizat tratament anterior
pentru boala in stadiu avansat si care nu au primit un inhibitor de aromatazd nesteroidian (letrozol sau anastrazol) ca
parte a terapiei adjuvante in ultimele 12 luni "’a fost considerat:

= Tnasociere cu Letrozol

v" important in absenta afectarii viscerale simptomatice cu implicatii majore asupra prognosticului vital
pe termen scurt;

v insuficient in prezenta afectérii viscerale simptomatice cu implicatii majore asupra prognosticului vital
pe termen scurt;

= jn asociere cu anastrozol si exemestan: insuficient.

. Kisqali in asociere cu Letrozol nu aduce o imbunatatire a beneficiului terapeutic aditional (ASMRV, inexistent)
n tratamentul de prima linie al cancerului mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali (RH)
pozitivi si fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2), la femeile aflate la postmenopauza, care
nu au primit un inhibitor de aromataza nesteroidian (letrozol sau anastrazol) ca parte a terapiei adjuvante in ultimele
12 luni, in absenta afectarii viscerale simptomatice cu implicatii majore asupra prognosticului vital pe termen scurt.

Comisia de Transparenta a dat aviz favorabil pentru utilizarea in spital si pentru includerea Kisqali in sistemul
de compensare. Procentul de rambursare propus pentru aceastad indicatie a fost de 100%.

Expertii au concluzionat ca comparatorii relevanti pentru practica clinica din Franta sunt: Femara (letrozol),

Arimidex (anastrozol), Ibrance (Palbociclibum) in asociere cu letrozol, Novaldex (tamoxifen), Fareston (toremifen).

Populatia tinta

Populatia tinta pentru Kisgali este reprezentata de femeile aflate la postmenopauza, cu cancer mamar, in stadiu
avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fara receptor 2 al factorului uman de crestere
epidermica (HER2), in absenta afectarii viscerale simptomatice cu implicatii majore asupra prognosticului vital ,care
nu au fost tratate anterior in stadiul stadiul avansat al bolii si care nu au primit un inhibitor de aromataza nesteroidian
(letrozol sau anastrazol) ca parte a terapiei adjuvante in ultimele 12 luni.

Aceasta populatie tinta corespunde la doua subpopulatii:
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1) paciente diagnosticate de la Tnceput in stadiul metastatic;
2) paciente cu recidiva tardiva (recurenta dupa intreruperea tratamentului adjuvant timp de cel putin 12 luni).
Populatia tinta pentru Kisqali este estimata la aproximativ:
- 779 pana la 1816 paciente diagnosticate de la Tnceput in stadiul metastatic, sunt eligibile pentru terapia
hormonala,
- 750 panala 923 de paciente cu recidiva tardiva ,sunt eligibile pentru terapia hormonala de prima linie in stadiul
metastatic.
in total, intre 1729 si 2739 de paciente aflate la postmenopauzd cu cancer de san in stadiu avansat sau
metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica

(HER2), pe an ar fi eligibile pentru tratamentul cu Kisgali.

2.2 ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE

Kisqali a fost evaluat tehnic de de catre autoritatile britanice (National Institute for Health and Care Excellence),
iar raportul a fost publicat in data de 20 decembrie 2017 .

n raportul NICE TA 496 medicamentul ribociclibum este recomandat ca optiune teraputici pentru tratamentul
pacientilor adulti cu cancer mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fara
receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2), ca terapie hormonala initiala, daca compania ofera
discount-ul negociat in schema de acces pentru pacienti.

Rezultatele studiilor clinice aratd cd ribociclibum in asociere cu letrozol a demonstrat ca Tmbunatateste
supravietuirea fara progresia bolii comparativ cu administrarea de letrozol in monoterapie. Desi nu se poate preciza
inca daca aceasta imbunatatire conduce la un beneficiu in ceea ce priveste rata de supravietuire cu ribociclibum. Dar,
cu discount-ul negociat in schema de acces pentru pacienti, ribociclibum poate fi considerat o alternativa terapeutica

cost-eficienta pentru resursele NHS.

2.3. ETM bazata pe cost-eficacitate - SMC

Kisqali a fost evaluat de cadtre The Scottish Medicines Consortium (SMC),iar raportul (1295/18) a fost publicat in
data de 9 februarie 2018.

Medicamentul cu DCI Ribociclibum este acceptat pentru utilizarea in cadrul NHS Scotia Tn asociere cu un inhibitor
de aromataza pentru tratamentul femeilor aflate la postmenopauza, cu cancer mamar, in stadiu avansat sau

metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica

(HER2), ca terapie hormonala initiala.
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Un studiu clinic randomizat, dublu-orb, de faza Ill, a demonstrat o Tmbunatatire semnificativa statistic n
supravietuirea fara progresie (SFP) pentru ribociclibum Tn asociere cu un inhibitor de aromataza comparativ cu
inhibitorul de aromataza in monoterapie la femeile aflate la postmenopauza, cu cancer mamar, in stadiu avansat sau
metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica
(HER2), care nu au primit anterior terapie sistemica pentru boala metastatica.

Expertii au concluzionat ca comparatorii relevanti pentru practica clinica din Scotia sunt palbociclibum in asociere

cu letrozol, letrozol.

2.4 ETM bazata pe cost-eficacitate — IQWIG

Medicamentul ribociclibum a fost evaluat de Institutul pentru Calitate si Eficienta in Sanatate, IQWIG, la solicitarea,
Comitetului Federal Comun (G-BA), in vederea determinarii beneficiului terapeutic aditional fatd de comparatorul
relevant pentru practica clinica, ca terapie hormonala initiala pentru tratamentul femeilor aflate la postmenopauza,
cu cancer mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fara receptor 2 al
factorului uman de crestere epidermica (HER2). Raportul de evaluare a fost publicat in data de 13 decembrie 2017.

n vederea evaludrii beneficiului terapeutic, a fost analizat ribociclibum in asociere cu un inhibitor de aromataza
fata de comparatorul relevant pentru practica clinica, letrozol specificat de G-BA.

Analiza gradului de probabilitate siamploarea beneficiului terapeutic suplimentar prezentat de ribociclibum versus
comparatorul potrivit in practica clinica din Germania a indicat:

> pentru pacientele cu cancer mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi
si fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2), exista indicatori care arata mai putine
beneficii ale tratamentului cu ribociclibum in asociere cu un inhibitor de aromataza ca terapia hormonala

initiald fata de terapia comparatoare adecvata.

Tabel: Ribociclibum - Probabilitatea si amploarea beneficiului suplimentar

Indicatie Terapie comparatoare Probabilitate si amploarea
adecvata?® beneficiului suplimentar®
Femei aflate la postmenopauza, cu cancer Indiciu privind un beneficiu suplimentar mai redus

A . IAnastrozol sau letrozol sau,
mamar, in stadiu avansat sau metastazat

. . .. . . |eventual, tamoxifen, daca
local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si ! !

fara receptor 2 al factorului uman de inhibitorii de aromataza sunt

crestere epidermic3 (HER2), ca terapie neadecvati.

hormonala initiala
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a: Se prezinta terapia comparatoare adecvata stabilitd de citre Comitetul federal. in cazul in care societatea farmaceutica in
baza stabilirii terapiei comparative adecvate prin Comitetul Federal a putut alege din mai multe alternative o terapie
comparativa, alegerea corespunzatoare a societatii farmaceutice este marcata cu litere ingrosate

b: Studiul relevant a comparat Ribociclibum + Letrozol cu placebo + Letrozol. Au fost incluse pacientii aflati Tn stadiul IV al
bolii (cancer mamar cu metastaze) si cu un scor ECOG-PS de 0 sau 1. Ramane neclar daca efectele observate ar putea fi
transferate la pacienti cu un scor ECOG-PS >2 sau in alte stadii ale bolii.

ECOG-PS: Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status; G-BA: Comitetul federal comun; pU: societate farmaceutica,
HER2: receptorul 2 al factorului uman de crestere epidermica; RH: receptori hormonali.

Procedura pentru obtinerea unei declaratii globale privind beneficiul suplimentar reprezinta o propunere a IQWiG.

G-BA va decide cu privire la beneficiile suplimentare.

2.5 ETM bazata pe cost-eficacitate - G-BA

Kisqali a fost evaluat tehnic de catre de autoritatile competente din Germania (Comitetului Federal Comun - G-
BA), iar raportul a fost publicat in data de 16 martie 2018 .

Comparatorii relevanti pentru practica clinica din Germania sunt: anastrozol sau letrozol sau fulvestrant, sau
eventual tamoxifen, daca inhibitorii de aromataza sunt neadecvati.

in vederea evaludrii beneficiului terapeutic aditional al medicamentului ribociclibum , compania care detine
autorizatia de punere pe piata a depus rezultatele studiului clinic MONALEESA-2, studiu clinic, randomizat, dublu-orb,
controlat cu placebo, de faza lll, pentru femeile aflate in postmenopauza, cu cancer mamar in stadiu avansat, cu
receptori hormonali pozitivi si cu HER2 negativ, care nu au utilizat tratament anterior pentru boala in stadiu avansat.
A fost analizat tratamentul asociat ribociclibum + letrozol comparativ cu placebo+letrozol.

Nu a fost demonstrat un beneficiu suplimentar pentru asocierea ribociclibum + letrozol comparativ cu
placebo+letrozol.

Medicamentul Ribociclibum ca terapie hormonala initiala Tn asociere cu un inhibitor de aromataza pentru
tratamentul femeilor aflate la postmenopauza, cu cancer mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori
hormonali (RH) pozitivi si fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2) a primit aviz pozitiv si este

rambursat prin decizia G-BA din 16 martie 2018 in Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

Solicitantul a declarat pe propria raspundere ca Ribociclibum, este rambursat in 10 state membre ale Uniunii

Europene: Austria, Danemarca, Germania, Grecia, Marea Britanie, Olanda, Portugalia, Slovenia, Spania, Suedia.
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4. DATE PRIVIND COSTURILE TERAPIEI

Solicitantul a propus drept comparator relevant Ibrance (DCl palbociclibum), conform OMS 861/2014 actualizat.
Acesta se regaseste pe lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare
100%, Sectiunea C2, P3: Programul national de oncologie.

Palbociclibum respecta conditiile prevazute in OMS 861/2014 privind definitia comparatorului.

in vederea efectudrii calculului costurilor terapiei a fost utilizat pretul medicamentelor publicat in CaNaMed
versiunea publicata la 21 noiembrie 2018.

Conform O.M.S 487/2017, costul/Doza zilnicd recomandata (DDD anuale) se face pentru aceeasi concentratie,
forma farmaceutica sau cale de administrare a DClI, iar, Tn cazul in care exista pe piata atat medicamentul inovator, cat
si genericele pentru componentele combinatiei fixe, suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat se
face la nivelul medicamentelor generice cu cele mai mici preturi cu amanuntul maximal cu TVA prezente in Catalogul

national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaluarii.

Calculul costului terapiei cu DCI RIBOCICLIBUM (DC KISQALI)

Ribociclibum (DC KISQALI)

Kisqali 200 mg comprimate filmate (Novartis Europharm Limited) este comercializat in cutie cu blistere X 63

comprimate filmate, care are un pret cu amanuntul maximal cu TVA 16638,9 lei ( 264,10 lei/comprimat).

Conform RCP-ului, doza recomandata este de 600 mg (trei comprimate filmate de 200 mg) de ribociclibum,
administrata o data pe zi, timp de 21 zile consecutive, urmate de 7 zile de pauza, fara administrare de tratament,
rezultand un ciclul complet de 28 zile.

Tratamentul trebuie continuat atat timp cat pacienta prezinta beneficii clinice in urma terapiei sau pana la aparitia
toxicitatii inacceptabile.

Kisqali trebuie administrat Tn asociere cu letrozol 2,5 mg sau cu un alt inhibitor de aromataza. Cand Kisqgali este
utilizat Tn asociere cu un inhibitor de aromataza, inhibitorul de aromataza trebuie administrat pe cale oral3, o data pe

zi, in mod continuu, pe durata intregului ciclu de 28 zile.

Conform RCP, costul anual al terapiei pentru DCI ribociclibum este de 216892,12 lei(365x63/28x264,10).

Palbociclibum (DC lbrance)

Ibrance 125 mg capsule (Pfizer Limited Marea Britanie) este comercializat in cutie cu blistere X 21 capsule, care

are un pret cu amanuntul maximal cu TVA 11183,52 lei (532,54 lei/capsula).
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Conform RCP-ului, doza recomandata este de 125 mg (o capsula de 125 mg) de palbociclibum, administrata o
data pe zi, timp de 21 zile consecutive, urmate de 7 zile de pauza, fara administrare de tratament, rezultand un ciclul
complet de 28 zile.

Tratamentul cu lbrance trebuie sa fie continuat atata timp cat pacientul inregistreaza un beneficiu clinic de la
tratament sau pana cand apare toxicitatea inacceptabila.

Atunci cand este administrat concomitent cu palbociclibum, inhibitorul de aromataza trebuie administrat in
conformitate cu schema de tratament prezentatad in Rezumatul caracteristicilor produsului.

Conform RCP, costul anual al terapiei pentru DCI palbociclibum este de 145782,82 lei (365x21/28x532,54).

Asociere cu Letrozol

Avand in vedere ca in OMS 1301/2008 actualizat, singura DC corespunzatoare DCl letrozolum 2,5 mg este Femara
2,5 mg comprimate filmate (Novartis Pharma GMBH-Germania), calculul costurilor terapiei se va efectua cu
medicamentul mentionat mai sus.

Femara 2,5 mg comprimate filmate ( Novartis pharma GMBH-Germania) este comercializat in cutie cu 3 blistere
PVC-PVDC/AIl x 10 comprimate filmate, care are un pret cu amanuntul maximal cu TVA conform CaNaMed de 77,01 lei
(2,56 lei/comprimat).

Conform RCP-ului, doza recomandata este de un comprimat de 2,5 mg letrozolum o data pe zi.

Costul anual al tratamentului cu letrozolum este 934,4 lei (365 X 28/28 x 2,56).

Prin urmare,
e costul anual terapiei cu ribociclibum + letrozolum este 217826,52 lei (216892,12 + 934,4).
e costul anual al terapiei cu palbociclibum + letrozolum este 146717,22 lei (145782,82 + 934,4)
Din compararea costurilor anuale ale celor doua terapii, se constata ca pretul terapiei cu ribociclibum + letrozolum
este mai mare cu 48,46% comparativ cu pretul terapiei palbociclibum + letrozolum, determinand un impact bugetar

pozitiv.

Asociere cu Anastrozol

Avand in vedere ca in OMS 1301/2008 actualizat, DC corespunzatoare DCl anastrozolum 1 mg este Arimidex 1 mg
comprimate filmate (AstraZeneka UK Ltd.), calculul costurilor terapiei se va efectua cu medicamentul mentionat mai
sus.

Arimidex 1 mg comprimate filmate ( AstraZeneka UK Ltd.) este comercializat in cutie cu 2 blistere tip calendar PVC
/Al x 14 comprimate filmate, care are un pret cu amanuntul maximal cu TVA conform CaNaMed de 119,79 lei
(4,27lei/comprimat).

Conform RCP-ului, doza recomandata este de un comprimat de 1 mg anastrozolum o data pe zi.
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Costul anual al tratamentului cu anastrozolum este 1558,55 lei (365 X 28/28 x 4,27).
Prin urmare,
e costul anual terapiei cu ribociclibum + anastrozolum este 218450,67 lei (216892,12 + 1558,55).
e costul anual al terapiei cu palbociclibum + anastrozolum este 147341,37 lei (145782,82 + 1558,55).
Din compararea costurilor anuale ale celor doua terapii, se constata ca pretul terapiei cu ribociclibum +

anastrozolum este mai mare cu 48,26% comparativ cu pretul terapiei palbociclibum + anastrozolum, determinand
un impact bugetar pozitiv.

5. PUNCTAJ OBTINUT

Ribociclibum + letrozol comparativ cu Palbociclibum + letrozol

Criterii de evaluare Punctaj

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1 HAS - BT1 - Beneficiu terapeutic important in indicatia evaluata

15
2. ETM bazata pe cost-eficacitate
2.1. NICE/SMC - aviz pozitiv, recomanda rambursarea fara restrictii fata de RCP 15
2.2. IQWIG / G-BA- aviz pozitiv, recomanda rambursarea fara restrictii fatd de RCP
15
3. Statutul de compensare al DCI Ribociclibum in statele membre ale UE — 10 tari 20
4. Costurile terapiei
Impact bugetar pozitiv fata de comparator pentru urmatoarea asociere:
» Ribociclibum+letrozolum 0
e TOTAL PUNCTAIJ 65 puncte

Ribociclibum + alti inhibitori de aromataza ,cu exceptia letrozolului, comparativ cu Palbociclibum +
alti inhibitori de aromataza, cu exceptia letrozolului
Criterii de evaluare

Punctaj

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1 HAS - Beneficiu terapeutic insuficient in indicatia evaluata 0

2. ETM bazata pe cost-eficacitate
2.1. NICE/SMC - aviz pozitiv, recomanda rambursarea fara restrictii fata de RCP 15
2.2. IQWIG / G-BA - aviz pozitiv, recomanda rambursarea fara restrictii fatd de RCP

15

3. Statutul de compensare al DCI Ribociclibum in statele membre ale UE — 10 tari 20

4. Costurile terapiei
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Impact bugetar pozitiv fata de comparator pentru urmatoarea asociere:
> Ribociclibum+anastrozolum 0

e TOTAL PUNCTAJ 50 puncte

6. CONCLUZIE

Conform O.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI ribociclibum pentru
indicatia:,, in asociere cu un inhibitor de aromatazd este indicat pentru tratamentul femeilor aflate la postmenopauzd,
cu cancer mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fdrd receptor 2 al
factorului uman de crestere epidermicd (HER2), ca terapie hormonald initiald,, cu adresabilitate pentru pacientii care
primesc tratament cu ribociclibum in asociere cu letrozol, in absenta afectdrii viscerale simptomatice cu implicatii
majore asupra prognosticului vital pe termen scurt, intruneste punctajul de admitere conditionata 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 asigurari sociale de sanatate.

Conform O.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI ribociclibum pentru
indicatia: ,, in asociere cu un inhibitor de aromataza este indicat pentru tratamentul femeilor aflate la postmenopauzd,
cu cancer mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fard receptor 2 al
factorului uman de crestere epidermicd (HER2), ca terapie hormonald initiald,, cu adresabilitate pentru pacientii care
primesc tratament cu ribociclibum in asociere cu alti inhibitori de aromatazd, cu exceptia letrozolului, nu intruneste
punctajul de admitere ,, in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sanatate.

7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Ribociclibum pentru indicatia:
,, In asociere cu un inhibitor de aromatazd este indicat pentru tratamentul femeilor aflate la postmenopauzd, cu cancer
mamar, in stadiu avansat sau metastazat local, cu receptori hormonali (RH) pozitivi si fdrd receptor 2 al factorului
uman de crestere epidermicd (HER2), ca terapie hormonald initiald,, cu adresabilitate pentru pacientii care primesc
tratament cu ribociclibum in asociere cu letrozol, in absenta afectdrii viscerale simptomatice cu implicatii majore

asupra prognosticului vital pe termen scurt.

Sef DETM
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