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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: EVEROLIMUS

1.2. DC: AFINITOR

1.3. Cod ATC: LO1XE10

1.4. Data eliberdrii APP: EU/1/09/538/004

1.5. Detinatorul de APP: NOVARTIS EUROPHARM Limited - Marea Britanie
1.6. Tip DCI: Nou

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

Forma farmaceutica comprimate

Concentratia 10 mg

Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului Cutie x 3 blistere Al/ PA/PVC /Al x10 comprimate

(30 comprimate)

1.8.  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj
15.459,60 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea

terapeutica
515,32 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza Durata medie
Doza zilnica Doza zilnica | zilnica a

Indicatie terapeuticd minima maxima medie | tratamentului
(DDD) conform RCP

Tumori neuroendocrine, nerezectabile sau | 10 mg 10 mg 10 mg Tratament
metastatice, bine sau moderat cronic
diferentiate, de origine pancreatica, la
adulti cu boala progresiva
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2. EVALUARIHTA INTERNATIONALE

2.1.HAS
Medicamentul everolimus aduce un beneficiu terapeutic important administrat in terapia tumorilor
neuroendocrine, nerezectabile sau metastatice, bine sau moderat diferentiate, de origine pancreaticj,

la adulti cu boala progresiva (raport HAS martie 2012).

2.2. NICE
Nu are raport pentru aceasta indicatie.

2.3.SMC
Medicamentul everolimus este acceptat pentru a fi utilizat in terapia pacientilor diagnosticati cu
tumori neuroendocrine, nerezectabile sau metastatice, bine sau moderat diferentiate, de origine
pancreatica, la adulti cu boala progresiva (raport de evaluare 777/12).

2.4.1QWIG/GB-A.
Nu are raport de evaluare dar este inclus pe lista medicamentelor compensate.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat Tn 22 tari ale Uniunii Europene

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI
Solicitantul nu a propus nici un medicament comparator.

5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT 1 - important 15
1.2. NICE — nu exista raport 0
1.3. SMC - aviz pozitiv fara 15 30
restrictii
1.3 IQWIG/GB-A — nu are raport 0
2. Statulul de compensare al DCI
in statele membre ale UE — 22 25 25
tari
3. Costurile terapiei — 0 0
TOTAL PUNCTAJ 55
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6. CONCLUzI

Conform OMS 861/2014, DCI nu intruneste punctajul de admitere conditionata in Lista cuprinzand
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.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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