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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: ALEMTUZUMABUM
1.2. DC: LEMTRADA
1.3 Cod ATC: LO4AA34
1.4. Data eliberarii APP : 17.09.2013

1.5. Detinatorul de APP : GENZYME THERAPEUTICS LTD. — MAREA BRITANIE

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Concentrat pentru solutie perfuzabila
Concentratia 12 mg/1,2 ml

Calea de administrare Administrare intravenoasa

Marimea ambalajului Cutie cu un flacon X 12 mg/1,2ml

1.8.. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 36855, 25 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea 36855, 25 RON
terapeutica
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

. Doza .. .| Durata medie a
Doza zilnica Inics Doza zilnica trat tului
Indicatie terapeutica minim3 z n.lcav medie (DDD) ratamentuiul
maxima conform RCP
Pacienti adulti cu 12 mg pe zi 12 mg pe zij12 mg pe zi [Tratament cronic
" T administrat in
scleroza multipla perfuzie Durata medie a
recurent-remisiva intravenoass in tratamentului
(SMRR) cu boald 2 cicluri de (conform RCP): 8
activa, definita prin | tratament. zile (5 zile in
caracteristici clinice [ Ciclul initial ~ de orimul an si 3 zile

tratament: 12 mg
pe zi, timp de 5 zile
consecutive (doza
totala de 60 mg)

° Al doilea
ciclu de tratament:
12 mg pe zi, timp
de 3 zile
consecutive (doza
totala de 36 mg),

sau imagistice. in al doilea an)

administrat la
12 luni dupa ciclul
initial de
tratament.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS

Medicamentul alemtuzumabum administrat pacientilor adulti diagnosticati cu scleroza
multipla recurenta remisiva definita prin caracteristici clinice sau imagistice, nu are un raport HAS
final (se asteapta avizarea indicatiei).
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2.2.1. NICE

in raportul NICE TA 312 publicat n mai 2014 se recomandi utilizarea fira restrictii a
alemtuzumabului in tratamentul pacientilor diagnosticati cu scleroza multipla, recurenta-remisiva,
boala activa.

2.2.2. SMC
SMC recomanda (raport 959/14) utilizarea alemtuzumabului fara restrictii in scleroza multipl3,
recurenta-remisiva, boala activa.

2.3. IQWIG/GB-A
Medicamentul alemtuzumab nu are raport IQWIG/GBA dar este compensat 100% in Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 8 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor Tn scleroza multipla, comparatorul ales de solicitant este
natalizumabum. Acesta se regaseste pe lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, SUBLISTA C ,,DCl-uri
corespunzatoare 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 ", P4
"Programul national de boli neurologice" (Subprogramul de tratament al sclerozei multiple).

Comparatorul solicitat respecta conditiile prevazute in OMS 861/2014 privind aprobarea
criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale.

Alemtuzumabum

Lemtrada 12 mg (Genzyme Therapeutics Ltd. — Marea Britanie) este comercializat Tn cutie cu
un flacon de 12 mg/1,2 ml concentrat pentru solutie perfuzabila care are pretul cu amanunt
maximal cu TVA 36855,25 RON.
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Conform RCP-ului, Lemtrada se administreaza in perfuzie intravenoasa 12 mg pe zi in doua
cicluri de tratament: 12 mg/zi timp de 5 zile consecutive (60 mg in ciclul initial) si dupa 12 luni (de
la tratamentul initial) 12 mg/zi timp de 3 zile consecutive (3 mg in ciclul al doilea).

Costul tratamentului cu Alemtuzumabum este de 184276,25 RON pentru primul ciclu si
110565,75 RON in ciclul Il. Pretul terapiei cu Lemtrada in cei doi ani este 294842 RON.

Natalizumabum

Tysabri 300 mg (Elan Pharma International Ltd. - Irlanda) - se comercializeaza in cutii x un
flacon de 15 ml cu pulbere pentru solutie injectabila care au pretul cu amanuntul maximal cu TVA
de 7615,78 RON.

Conform RCP-ului natalizumabum trebuie administrat prin perfuzare intravenoasa la interval
de 4 saptamani. Deci costul terapiei pe doi ani va fi 182778,72 RON (7615,78 X 24).

Din comparatia celor doua costuri se constata ca pretul tratamentului cu natalizumab este mai
mic decat cel al Lemtradei cu 38% si conform OMS 861/2014 medicamentul alemtuzumab nu
aduce economii bugetare fata de comparator.

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS — nu a fost evaluat
HAS
1.2. NICE/SMC — recomanda
administrarea fara restrictii
1.3 IQWIG/GB-A - 15
medicamentul  Alemtuzumab
nu a fost evaluat de catre
autoritatile competente din
Germania
2. Statutul de compensare al
DCl in statele membre ale UE — 20 20
8 tari
3. Costurile terapiei -
genereaza cheltuieli mai mari 0 0
de 5% fata de comparator

TOTAL PUNCTAJ 35 PUNCTE
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6. CONCLUZII

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



