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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DABRAFENIBUM

INDICATIA: MELANOM INOPERABIL SAU METASTATIC POZITIV LA MUTATIA BRAF V600

Data de depunere dosar 11.08.2014

Numar dosar 3035

PUNCTAIJ: 65
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: DABRAFENIBUM
1.2.1. DC: TAFINLAR 50mg
1.2.2. DC: TAFINLAR 75mg
1.3. Cod ATC: LO1XE23

1.4. Data eliberarii APP: 26 August 2013

1.5. Detinatorul de APP: GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED - IRLANDA
1.6. Tip DCI: nou

1.7.1 Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

Forma farmaceutica Capsule

C trati
oncentratia 50 mg

Calea de administrare .
Orala

Mri balaiului Flacon alb opac din polietilena de inalta densitate (HDPE)
arimea ambaftajulul cu capac filetat din polipropilena si agent deshidratant

silicagel x 120 capsule
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1.7.2 Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

Forma farmaceutica

Capsule
Concentratia
75 mg
Calea de administrare
Orala

Marimea ambalajului

Flacon alb opac din polietilena de inalta densitate (HDPE)
cu capac filetat din polipropilena si agent deshidratant
silicagel x 120 capsule

1.8.1. Pret (RON)-pentru TAFINLAR 50mg

Pretul cu amanuntul pe ambalaj
25646.70 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
213.72 RON

terapeutica

1.8.2. Pret (RON)- pentru TAFINLAR 75mg

Pretul cu amanuntul pe ambalaj
38597.61 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
321.64 RON

terapeutica
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
. Doza o medie a
Doza zilnica . zilnica
. . . zilnica ] tratamentu
Indicatie terapeutica minim3 medie
maxima lui conform
(DDD)
RCP
Dabrafenib este indicat ca Doza recomandata | Doza Doza Tratament
monoterapie in tratamentul de dabrafenib este | recoman | recoma | ul trebuie
PaC|ent||L9|r adulti cu melanom I de 150 mg (dous | datdde |ndatd | sa fie
moper_a Il sau metastatic, pozitiv la capsule de 75 mg) | dabrafen | de continuat
mutatia BRAF V600. R S
de doua ori pe zi ib este dabrafe | pana cand
de 150 nib pacientul
mg este de | nu mai

(doua 150 mg | prezinta
capsule | (doua beneficii
de 75 capsule | terapeutice
mg) de de 75 sau pana la
doud ori | mg)de | aparitia

pezi_ doua unei
ori pe zi | toxicitati
inacceptabi
le

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS (raport datat 07.05.2014)

Concluzia raportului de evaluare a medicamentului Dabrafenibum de catre autoritatea de
reglementare din Franta, a fost ca medicamentul aduce un beneficiu terapeutic important cand
este administrat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu melanom inoperabil sau
metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600.
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Raportul mentioneaza ambele concentratii ale medicamentului.

2.2.1 NICE (raport TA 321, octombrie 2014)

Institutului National de Sdnatate si Excelentd in Tngrijire din Marea Britanie recomand3
medicamentul Dabrafenibum ca optiune terapeutica pentru melanomul inoperabil sau
metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600. Nu sunt impuse restrictii fata de RCP.

Marea Britanie nu ramburseaza acest medicament pentru a fi administrat Tn melanomul
inoperabil sau metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600, conform informatiilor din formularul
de cerere.

2.2.2 SMC

Raportul de evaluare al medicamentului Dabrafenibum administrat in indicatia mentionata
in tabelul de mai sus, va fi disponibil incepand din anul 2015.

2.3.1 IQWIG (raport datat 23.12.2013)

Una dintre concluziile raportului Institutului pentru evaluarea calitatii si eficientei in
sanatate din Germania privind evaluarea medicamentului Dabrafenibum, a fost ca
administrarea medicamentului Dabrafenibum ca monoterapie in indicatia de melanom
inoperabil sau metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600, nu aduce un beneficiu terapeutic
suplimentar comparativ cu administrarea medicamentului Dacarbazinum.

Medicamentul Dabrafenibum este compensat in Germania, conform informatiilor din
formularul de cerere.

2.3.2. G-BA (raport datat 03.04.2014)
Una dintre concluziile raportului Comitetului Federal Comun din Germania privind
evaluarea medicamentului Dabrafenibum a fost ca monoterapia cu Dabrafenibum pentru

melanomul inoperabil sau metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600, nu prezinta un beneficiu
terapeutic aditional fata de tratamentul cu vemurafenibum.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 12 tari ale Uniunii Europene.
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4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparator pentru dabrafenibum,
medicamentul Vemurafenibum. Vemurafenibum nu exista pe 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
asigurari sociale de sanatate.

Desi medicamentul Vemurafenibum are aceeasi indicatie ca medicamentul
Dabrafenibum, se adreseaza aceluiasi segment populational si are aceleasi proprietati
farmacodinamice, acesta nu poate fi considerat un comparator adecvat pentru
Dabrafenibum, intrucat nu este mentionat in lista medicamentelor compensate.

Asadar, nu sunt respectate prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Una din optiunile terapeutice care respecta prevederile OMS 861/2014, este
reprezentata de medicamentul Dacarbazinum.

Dacarbazinum se comercializeaza sub forma de cutie x 1 flacon x 500mg pulbere
pentru solutie injectabila, avand pret cu amanuntul maximal cu TVA de 84.64 RON.

Conform RCP-ului pentru Dacarbazinum, doza administrata iv. este de 200 pana la
250 mg/m?2 timp de 5 zile, la fiecare 3 saptamani. Durata tratamentului depinde de
eficacitatea medicamentului si de tolerabilitatea individuala.
Pretul tratamentului cu Dacarbazinum timp de 1 luna de zile este de 84.64 RON.
Pretul anual al tratamentului cu Dacarbazinum este de 1039.68 RON.
Pretul anual al tratamentului cu Dabrafenibum este de 234153.92 RON.

Din comparatia costurilor anuale ale celor doua tratamente cu Dabrafenibum si
Dacarbazinum se constata ca pretul tratamentului anual cu Dabrafenibum pentru este mai
mare de aproximativ 99.55 % fata de pretul tratamentului anual cu Dacarbazinum, iar
conform OMS 861/2014 medicamentul Dabrafenibum are un imapct bugetar pozitiv fata
de medicamentul Dacarbazinum la bugetul anului la care se face raportarea.
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5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 -
_— 15
major/important
1.2.1 NICE: aviz pozitiv fara
restrictie fata de RCP
1.2.2.SMC: nu exista raport 15

de evaluare al 45
medicamentului
Dabrafenibum

1.3 IQWIG/GB-A — aviz pozitiv
fara restrictie fata de RCP 15

2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 20 20
— 12 tari

3. Costurile terapiei - impact
bugetar pozitiv fata de
comparator, la bugetul anului 0 0
la care se face raportarea

TOTAL PUNCTAI 65 puncte
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6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Dabrafenibum intruneste punctajul de
admitere conditionata 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 asigurari sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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