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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

REGORAFENIBUM

INDICATIA: Neoplasm colorectal (NCR) metastatic

Data de depunere dosar 13.08.2014

Numar dosar 3127

PUNCTAJ

- Pacienti cu scor ECOG 0-1: 42
- Pacienti cu scor ECOG > 1: 35
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: REGORAFENIBUM

1.2. DC: STIVARGA 40 mg comprimate filmate

1.3. Cod ATC: LO1XE21

1.4. Data eliberarii APP: 26 august 2013

1.5. Detinatorul de APP: Bayer Pharma AG - Romania

1.6. Tip DCI: Nou

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

Forma farmaceutica comprimate filmate

Concentratia 40 mg

Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului Ambalaj multiplu continand 84 (3 flacoane a cate 28)
comprimate filmate

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj
19.573,13 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica

233,01 RON
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza .
L L o Durata medie a
Doza zilnica Doza zilnica | zilnica ]
. - L oL . tratamentului
Indicatie terapeuticd minim3 maxima medie
conform RCP
(DDD)
Tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm | 80 mg 160 mg 160 mg | 3 saptamanicuo
colorectal (NCR) metastatic carora li s-au saptamana pauza
administrat anterior tratamentele (4 saptamani un
disponibile sau care nu sunt considerati ciclu de
candidati pentru tratamentele disponibile. tratament)
Acestea includ chimioterapia pe baza de Tratamentul
fluoropirimidina, un tratament anti-VEGF trebuie sa
(Vascular Endothelial Growth Factor) si un continue atat
tratament anti-EGFR (Epidermal Growth timp cét se
Factor Receptor) observa un
beneficiu sau
pana cand apar
efecte toxice
inacceptabile

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. HAS

Medicamentul regorafenibum administrat in neoplasmul colorectal metastatic dupa terapiile disponibile
inclusiv o chimioterapie pe baza de fuoropirimidina, un tratament cu anti-VERG si terapie anti-EGFR a primit
aviz pentru compensare in functie de statusul de performanta al pacientilor (Scala ECOG), astfel:

1. un beneficiu terapeutic scazut la pacientii care prezinta status de performanta caracterizat prin
scorul ECOG: 0-1
2. un beneficiu terapeutic insuficient pentru pacientii la care scorul ECOG are valori > 1.

Conform raportului publicat de autoritatea franceza in luna mai 2014, avizul acordat este restrictiv
(pentru indicatia de mai sus) avand in vedere eficacitatea scazuta si gradul gradul de toxicitate (considerat

semnificativ de catre autoritatea competenta franceza).

2.2. NICE
Medicamentul regorafenibum nu a fost evaluat de comisia de experti din cadrul NICE.
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2.3. SMC

Medicamentul regorafenibum nu a fost evaluat de comisia de experti din cadrul SMC pentru indicatia
neoplasm colorectal (NCR) metastatic la pacienti tratati anterior cu tratamentele disponibile sau care nu
sunt considerati candidati pentru tratamentele disponibile (inclusiv chimioterapia bazatd pe
fluoropirimiding, tratament anti-VEGF si/sau tratament anti-EGFR).

2.4. IQWIG/GB-A

Medicamentul regorafenib a fost evaluat de Institutul german IQWIG pe baza rezultatelor obtinute din
studiul CORRECT, multinational, randomizat, dublu orb, de faza 3.
Conform concluziilor raportului A 13-37, beneficiul aditional adus de medicamentul regorafenib in

asociere cu un tratament de sustinere (antibiotice, analgezice, radioterapie pentru controlul durerii,
corticosteroizi, transfuzii, psihoterapie, factori de crestere, chirurgie paliativa sau alte medicamente
simptomatice necesare) comparativ cu tratamentul de sustinere este considerat minor.

Regorafenib a fost inclus pe lista medicamentelor compensate ih Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 9 tari din Uniunea Europeana.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul propune ca medicament comparator cetuximabul.

Comparatorul ales de solicitant pentru calcularea costurilor terapiei, se afla pe lista cuprinzand
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,
SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzdtoare 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".

Desi medicamentul cetuximabum se afla pe listd, consideram ca nu respecta definitia comparatorului
conform Ord.M.S. 861/2014 privind evaluarea tehnologiilor medicale, deoarece acesta face parte din clasa
anticorpilor anti-EGFR, iar conform indicatiilor din RCP, Stivarga se administreaza pacientilor care au fost
anterior tratati sau nu au fost considerati candidati pentru un tratament anti-EGFR (Epidermal Growth
Factor Receptor).
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5. PUNCTAJ
5.1. Pacienti cu scor ECOG: 0-1
Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT 2 - moderat/scazut 7
1.2. NICE — nu are avizul 0
1.3. SMC — nu are avizul 0 22
1.3 IQWIG/GB-A — exista raport 15
2. Statutul de compensare al DCI in 20 20
statele membre ale UE — 9 tari
3. Costurile terapiei— 0 0 0
TOTAL PUNCTAJ 42 puncte
5.2. Pacienti cu scor ECOG >1
Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT 2 - moderat/scazut 0
1.2. NICE — nu are avizul 0
1.3. SMC — nu are avizul 0 15
1.3 IQWIG/GB-A — exista raport 15
2. Statutul de compensare al DCI in 20 20
statele membre ale UE — 9 tari
3. Costurile terapiei—0 0 0
TOTAL PUNCTAJ 35 puncte
6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI nu intruneste punctajul de admitere neconditionatd in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.
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Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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