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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: AFLIBERCEPTUM
1.2. DC: ZALTRAP 0.25 mg/ml
1.3 Cod ATC: LO1XX44
1.4. Data eliberarii APP: 02.2013

1.5. Detinatorul de APP : SANOFI-AVENTIS GROUPE-FRANTA

1.6. Tip DCI: Nou

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

Forma farmaceutica

Concentrat pentru solutie perfuzabila (concentrat steril)

Concentratia

Un flacon a 1 ml de concentrate pentru solutie
perfuzabila contine aflibercept 25 mg

Un flacon a 4 ml de concentrate pentru solutie
perfuzabila contine aflibercept 100 mg

Un flacon a 8 ml de concentrate pentru solutie
perfuzabila contine aflibercept 200 mg

Calea de administrare

Perfuzie intravenoasa

Marimea ambalajului

Cutie cu 1 flacon x 5ml x 4 ml concentrat pentru solutie
perfuzabila x 100 mg aflibercept

Cutie cu 1 flacon x 10ml x 8ml concentrat pentru solutie
perfuzabila x 200 mg aflibercept

1.8.  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

Cutie cu 1 flacon x 5ml x 4 ml concentrat pentru solutie
perfuzabila x 100 mg aflibercept — 1583,03 RON

Cutie cu 1 flacon x 10ml x 8ml concentrat pentru solutie
perfuzabila x 200 mg aflibercept —3095,24 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica

Cutie cu 1 flacon x 5ml x 4 ml concentrat pentru solutie
perfuzabila x 100 mg aflibercept — 1583,03 RON

Cutie cu 1 flacon x 10ml x 8ml concentrat pentru solutie
perfuzabila x 200 mg aflibercept —3095,24 RON
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata medie a

L Doza zilnica Doza zilnica )
Indicati .« | Doza zilnica minima . . tratamentului
ndlcatle terapeutica maxima medie (DDD)
conform RCP
Aflibercept in 4mg/kg, administrat | 4mg/kg, 4mg/kg, Ciclul de
asociere cu sub forma de administrat sub | administrat tratament se
chimioterapia cu perfuzie forma de sub forma de repet Ia
.. intravenoasa cu o perfuzie perfuzie .
irinotecan/5- N N ! . ! . intervale de 2
f | /acid durata de 1 or3, intravenoasa intravenoasa Lo
u-or-ourau [aci urmata de schema cuoduratdade | cuoduratade saptamani.
folinic (FOLFIRI) este | ga tratament 1 ora, urmata 1o0r3, urmaty | 1ratamentul
indicat la adultii cu FOLFIRI. de schemade | deschemade | trebuie

cancer colorectal
metastatic (CCRm),
care este rezistent
sau a progresat dupa
o schema de
tratament pe baza
de oxaliplatina

tratament
FOLFIRI.

tratament
FOLFIRI.

continuat pana
la progresia
bolii sau pana
la aparitia unei
toxicitati
inacceptabile

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS

Autoritatea competenta din Franta a considerat ca medicamentul cu DCI Afliberceptum
prezinta un beneficiu terapeutic important administrat in asociere cu chimioterapia irinotecan/5-
fluorouracil/acid folinic (FOLFIRI) pentru pacientii adulti diagnosticati cu neoplasm colorectal
metastatic (CCRm) rezistent sau care a progresat dupa o schema de tratament pe baza de

oxaliplatina (raport CT12847 publicat in data 24 iulie 2013).
2.2. NICE (TA 307/martie 2014)

Institutului National de Sdn&tate si Excelentd in Tngrijire din Marea Britanie nu recomanda
medicamentul Afliberceptum, in asociere cu chimioterapia cu irinotecan/5-fluorouracil/acid folinic
(FOLFIRI) la adultii cu cancer colorectal metastatic (CCRm) care este rezistent sau a progresat dupa



Nl MINISTERUL SANATATII
.;' ?:‘ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
@ ; Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale

Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti

= A7 Tel: +40-21.317.11.02
i Fax: +40-21.316.34.94

o schema de tratament pe baza de oxaliplatind (motiveaza prin datele limitate puse la dispozitie de
producator).

2.3. SMC (878/13 publicat in martie 2014)

Consortiul Scotian al Medicamentului recomanda utilizarea fara restrictii a DCI Afliberceptum
in asociere cu chimioterapia FOLFIRI in tratamentul neoplasmului colorectal metastatic rezistent
sau care a progresat dupa oxaliplatina.

2.3. IQWIG/GB-A (raport A13-08 datat 15.08.2013)

Comitetului Federal Comun din Germania recomanda medicamentul Afliberceptum, in
asociere cu chimioterapia cu irinotecan/5-fluorouracil/acid folinic (FOLFIRI) este indicat la adultii
cu cancer colorectal metastatic (CCRm), care este rezistent sau a progresat dupda o schema de
tratament pe baza de oxaliplatina. Rezolutia a fost publicata in 15 august 2013.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul afliberceptum este compensat in 14 de tari membre ale UE.

4. Precizari DETM

Prin adresa 34778C inregistrata cu data 24.11.21015 solicitantul a retras documentatia depusa
in vederea evaluarii si emiterii avizului de includere in Lista care cuprinde medicamente
compensate si gratuite de care beneficiaza asiguratii cu sau fara contributie personala.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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