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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: cunoscut cu indicatie terapeutica noua

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 Durata medie
Doza Doza o
I - zilnica a
L - zilnica zilnica . .
Indicatie terapeutica L . medie | tratamentului
minima maxima
(DDD) conform RCP
Tratamentul pacientilor adulti cu tumori stromale | 80 mg 160 mg 160 mg | 3 saptamani
gastro-intestinale (GIST — Gastrointestinal stromal cuo
tumor) nerezecabile sau metastatice care au saptamana
progresat sau care nu au tolerat tratamentul pauza (4
anterior cu imatinib si sunitinib. saptamani un
ciclu de
tratament

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Medicamentul regorafenibum nu a fost evaluat de autoritdtile competente franceze pentru indicatia
tratamentul pacientilor adulti cu tumori stromale gastro-intestinale (GIST — Gastrointestinal stromal
tumor) nerezecabile sau metastatice care au progresat sau care nu au tolerat tratamentul anterior cu
imatinib si sunitinib.

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

Medicamentul regorafenibum urmeaza sa fie evaluat de comisia de experti din cadrul SMC in anul 2015,
pentru indicatia: tratamentul pacientilor adulti cu tumori stromale gastro-intestinale (GIST —
Gastrointestinal stromal tumor) nerezecabile sau metastatice care au progresat sau care nu au tolerat
tratamentul anterior cu imatinib si sunitinib.

2.4.1QWIG/GB-A

Medicamentul regorafenibum nu a fost evaluat de autoritatile competente din Germania pentru
indicatia solicitata.
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3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat n 2 tari ale Uniunii Europene.
4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI
Solicitantul nu a propus nici un medicament comparator pentru regorafenibum in tratamentul
pacientilor adulti cu tumori stromale gastro-intestinale (GIST — Gastrointestinal stromal tumor)
nerezecabile sau metastatice care au progresat sau care nu au tolerat tratamentul anterior cu imatinib
si sunitinib.
5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - nu are avizul nu este 0
compensat
1.2. NICE — nu are avizul nu este
compensat 0
1.3. SMC — nu are avizul nu este 0 0
compensat
1.3 IQWIG/GB-A — nu are aviz nu
este compensat 0
2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE — 0 0
2 tari
3. Costurile terapiei — impact
bugetar pozitiv 0 0
TOTAL PUNCTAJ 0
6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI nu intruneste punctajul de admitere onditionata 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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