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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: LAPATINIBUM
1.2. DC: TYVERB

1.3 Cod ATC: LO1XEQO7

1.4. Data eliberarii APP: 10.06.2008

1.5. Detinatorul de APP: GLAXO GROUP LTD - MAREA BRITANIE
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica comprimate

Concentratia 250 mg

Calea de administrare orala

Marimea ambalajului Flacon din PEID cu sistem de inchidere securizat x 140
comprimate filmate

1.8.  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj
8499,89 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 60,71 RON




Nty MINISTERUL SANATATII

J.,%- @’f‘ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
£ - Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale
-:'_. ,_:': Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti

" i Tel: +40-21.317.11.02

Fax: +40-21.316.34.94

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza .
. Doza o Durata medie a
Doza zilnica . zilnica ]
" - . zilnica ] tratamentului
Indlca’gle terapeutlca minima medie
maxima conform RCP
(DDD)
Tyverb este indicat pentru 1500 mg 1500 mg | 1500 mg pana la progresia
tratamentul pacientilor adulti cu bolii sau aparitia

neoplasm mamar, ale caror tumori
exprima HER2 (ErbB2) in exces in
asociere cu un inhibitor de
aromataza la femeile cu boala
metastatica cu receptori
hormonali prezenti, aflate in
postmenopauza, pentru care
chimioterapia nu este indicata in
prezent.

toxicitatii
inacceptabile

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS (raport datat 03.11.2010)

Beneficiu terapeutic important

2.2.1. NICE (TA 257/iunie 2012)
Lapatinib in asociere cu un inhibitor de aromataza nu este recomandat ca prima linie de

tratament in cazul femeilor aflate in postmenopauza, cu neoplasm mamar, metastatic, ce exprima
HER2 (ErbB2) in exces.
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2.2.2. SMC (raport nr.768/12)

Consortiul Scotian al Medicamentului nu recomanda administrarea medicamentului
lapatinibum femeilor aflate Tn postmenopauza, cu neoplasm mamar, metastatic ce exprima HER2
(ErbB2) n exces, pentru care chimioterapia nu este indicata.

2.3.1QWIG/GB-A.

Medicamentul Lapatinibum nu a fost evaluat de catre autoritatile de reglementare din
Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 18 tari ale Uniunii Europene

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparator pentru Lapatinibum,
medicamentul Trastuzumabum. Trastuzumabum exista pe 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, 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.

Solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Calculul comparativ al costurilor terapiilor

Pentru realizarea analizei comparative a costurilor terapiior, au fost selectate din Canamed
(editia octombrie 2014) medicamentele corespunzdtoare DCl-urilor Lapatinibum si
Trastuzumabum.

Trastuzumabum se comercializeaza sub forma de cutie x 1 flacon deébml din sticla
transparenta de tip | cu dop de cauciuc butilic laminat cu film de fluorezina continand 5ml
solutie injectabila, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA de 9340.35 RON.
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Conform RCP-ului pentru Herceptin, doza initiala de incarcare de Trastuzumabum
recomandata este de 8 mg/kg greutate corporala. Doza de intretinere recomandata la
intervale de trei saptamani este de 6 mg/kg greutate corporald, incepand la trei saptamani
dupa administrarea dozei de incarcare.

Pretul tratamentului anual cu Trastuzumabum este de 149445.6 RON.

Pretul tratamentului anual cu Lapatinibum este de 132590.64 RON.

Din comparatia costurilor anuale ale celor doua tratamente cu Lapatinibum si
Trastuzumabum se constata ca pretul tratamentului anual cu Lapatinibum este mai mic de
aproximativ 11.28 % fata de pretul tratamentului anual cu Trastuzumabum, iar conform OMS
861/2014 medicamentul Lapatinibum are un impact bugetar negativ fata de comparator la bugetul
anului la care se face raportarea.

5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT 1 -

.. 15
major/important
1.2.1.NICE: nu se recomanda
1.2.2. SMC: nu se recomanda 0 15
1.3 IQWIG/GB-A — nu exista 0
raport
2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 25 25
— 18 tari
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3. Costurile terapiei -
genereaza mai mult de 5% 30
economii fata de comparator

30

TOTAL PUNCTAJ 70 puncte

6. CONCLUzZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Lapatinibum 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 medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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