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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: axitimib

1.2. DC: Inlyta 1 mg comprimate filmate
Inlyta 5 mg comprimate filmate

1.3 Cod ATC: LO1XE17

1.4. Data eliberarii APP: 03.09.2012
1.5. Detinatorul de APP: Pfizer Limited
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Comprimat filmat

Concentratia Cp Imgsi5mg

Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului Cutie cu 4 blistere din Aluminiu/Aluminiu x 14

comprimatefilmate

Cutie cu 4 blistere din Aluminiu/Aluminiu x 14 comprimate

filmate
1.8.1. Pret (RON)
Pretul cu amdnuntul pe ambalaj 4.114,31 RON - 1mg
19.180,58 RON - 5mg
Pretul cu amanuntul pe unitatea 73,46 RON - 1mg
terapeutica 342,51 RON - 5mg
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
Doza Doza o medie a
. L zilnica
— - zilnica zilnica . tratamentul
Indicatie terapeutica } 5 medie
minima maxima ui conform
(DDD)
RCP

Inlyta este indicat pentru tratamentul pacientilor | 4mg 20mg 10mg Durata
adulti cu carcinom renal in stadiu avansat (CCR) mediana a
dupa esecul tratamentului anterior cu sunitinib sau tratamentulu

cu un medicament din clasa citokinelor. i cu

INLYTA a
fost de 6,4
luni -
conform
studiului
AXIS 1032
(Lancet,
Decembrie
2011)

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS
Raport HAS 8.01.2014 cu recomandari pozitive - BT 1

2.3. NICE/SMC

SMC Raport pozitiv 4.oct 2013 cu recomandari de utilizare fara restrictii comparativ cu RCP

2.3. IQWIG/GB-A.

Raport pozitiv martie 2013, cu recomandari de utilizare fara restrictii comapartiv cu RCP
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3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 21 tari ale Uniunii Europene

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Avand in vedere ca axinitimib se administreaza in Carcinomul Renal avansat la pacientii anterior tratati cu
sunitimib sau alt reprezentant al clasei terapeutice, notiunea de comparator este ineficienta deoarece
medicamentul se administreaza dupa esecul unor terapii cu astfel de molecule.

In Romania sunt disponibile astfel de molecule pentru indicatia carcinom renal avansat sunitimib si
sorafenib, existente deja in lista C 2

Desi solicitantul calculeaza un cost comparativ al terapiei fata de sorafenib conform indicatiei din RCP-ul
medicamentului Inlyta acesta este indicat daca alte molecule din aceiasi clasa terapeutica au fost
ineficiente. Prin urmare costul terapiei nu poate fi comparat cu alte alternative terpeutice si implica un
impact bugetar pozitiv.

Costul terapiei cu Inlyta care ia o doza medie de 10 mg axitimib/zi este de 342,51 UT/ x 28 =
9590,82RON/luna x 6,4 ( media in luni a tratamentului) = 61377,92 RON .

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 - major/important 15

1.2. SMC - avizul pozitiv, fara 1s

restrictii comparativ cu RCP 45
1.3 IQWIG/GB-A — nu exista 15

raport

2. Statulul de compensare al DCI

in statele membre ale UE - 23 25 25

tari
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3. Costurile terapiei - genereaza
mai mult de 5% CHELTUIELI 0
ADITIONALE fata de comparator

TOTAL PUNCTAJ 60 puncte

6. CONCLUzZII

Conform OMS 861/2014, DCI intruneste punctajul de admitere conditionata 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,
dupa o analiza a raportului cost volum.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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