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

Tel: +40-21.317.11.02
Fax: +40-21.316.34.94

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DEGARELIX

INDICATIA: CANCER DE PROSTATA HORMONO-DEPENDENT

Data de depunere dosar 11.08.2014

Numar dosar 3071

PUNCTAIJ: 47
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: DEGARELIX

1.2. DC: FIRMAGON 80 mg

1.3 Cod ATC: LO2BX02

1.4. Data eliberarii APP: 17.02.2009

1.5. Detinatorul de APP : FERRING PHARMACEUTICALS A/S - DANEMARCA
1.6. Tip DCl: nou

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

Forma farmaceutica pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Concentratia 80 mg

Calea de administrare subcutanata

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon x 80mg pulbere + 1 flacon x 6ml solvent +
1 seringa + 1 ac pentru reconstituire + 1 ac pentru
injectare

1.8.. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 634.55 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea 634.55 RON
terapeutica
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza o Durata medie a
L o Doza zilnica .
— . Doza zilnica minima zilnica . tratamentului
Indicatie terapeutica medie (DDD)
maxima conform RCP
Nu este cazul Nu este Nu este cazul | Tratament
cazul cronic.

FIRMAGON este un
antagonist al
hormonului
eliberator de
gonadotrofina
(GnRH) indicat
pentru tratamentul
pacientilor adulti de
sex masculin cu
cancer de prostata
hormono-dependent
in stadiu avansat.

NB: Conform RCP-ului Degarelix se administreaza initial in doza de 240 mg (administrata ca doua
injectii subcutanate de 120 mg fiecare). Dupa o luna de la prima administrare, Degarelix se va
administra lunar in doza de 80 mg intr-o singura injectie subcutanata.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS (raport datat 23.09.2009)
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Medicamentul DEGARELIX aduce un beneficiu therapeutic important cand este administrat ca
tratament pentru cancerul de prostata hormono-dependent in stadiu avansat.

2.2.1. NICE

Solicitantul FERRING PHARMACEUTICALS a depus un raport intermediar de evaluare a
medicamentului Degarelix de citre Institutul National de Sanatate si Excelentd in Ingrijire din
Marea Britanie (NICE), care nu poate fi luat in considerare in procesul de evaluare a
tehnologiilor medicale, intrucat acesta nu reprezinta raportul final.

2.2.2. SMC (raport nr. 560/09)

Consortiului Scotian al Medicamentului recomanda administrarea medicamentului
Degarelix ca tratament pentru stadii avansate de cancer de prostata hormono-dependent.

2.3. IQWIG/GB-A.

Nu existd raport de evaluare pentru medicamentul Degarelix din partea autoritatilor
competente din Germania, dar medicamentul este inclus pe lista de medicamente compensate

in aceasta tara.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 19 tari membre ale Uniunii Europene, conform
informatiilor din formularul de cerere. Acestea sunt: Austria, Belgia, Cipru, Republica Ceha,
Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Luxemburg, Marea
Britanie, Olanda, Portugalia, Slovacia, Slovenia, Spania.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparatori medicamentele
corespunzatoare DCl-urilor Leuprorelinum si Goserelinum.

Solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorilor.

Ambele medicamente sunt mentionate in doua liste de compensare:
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a. lista care cuprinde DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza

asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de
referinta (SUBLISTA B)

b. lista care cuprinde DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu si spitalicesc (SECTIUNEA C2)

Calculul comparativ al costurilor terapiilor

Pentru realizarea analizei comparative a costurilor terapiior, au fost selectate din Canamed
(editia octombrie 2014) medicamentele corespunzatoare DCl-urilor Leuprorelinum si
Goserelinum.

Leuprorelinum se comercializeaza sub forma de Cutie x 1 kit x 1 flac. cu liofilizat
(microsfere) + 1 fiola x 2ml solv. + 1 seringa + 2 ace si tampon imbibat cu alcool izopropilic 70%
avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA de 610.41 RON.

Conform RCP-ului pentru Lucrin Depot 11.25 mg, Leuprorelinum se administreaza in doza
unica de 11.25 mg la fiecare 3 luni.

Pretul tratamentului cu Leuprorelinum timp de 1 an de zile este de 2441.64 RON.

Goserelinum se comercializeaza sub forma de Cutie x 1 punga laminata continand: 1
seringa pre-umpluta x 10,8mg implant + sistem de protectie a acului + ac din inox, avand pretul
maximal cu TVA de 1172.57 RON.

Conform RCP-ului pentru ZOLADEX LA 10.8mg, Goserelinum se administreaza injectabil
subcutanat odata la 3 luni.

Pretul tratamentului cu Goserelinum timp de 1 an de zile este de 4690.28 RON.

Pretul tratamentului cu Degarelix timp de 1 an de zile este de 8883.7 RON.

Comparand costurile anuale ale tratamentelor cu Degarelix si Leuprorelinum se constata ca
pretul terapiei cu Degarelix este mai mare cu 72.51 % fata de pretul terapiei cu Leuprorelinum si
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conform OMS 861/2014 medicamentul Degarelix genereaza cheltuieli mai mari fata de
comparator din bugetul anual.

Comparand costurile anuale ale tratamentelor cu Degarelix si Goserelinum se constata ca
pretul terapiei cu Degarelix este mai mare cu 47.20% fata de pretul terapiei cu Goserelinum si
conform OMS 861/2014 medicamentul Degarelix genereaza cheltuieli mai mari fata de
comparator din bugetul anual.

5. PUNCTAIJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 -

o 15
major/important

1.2.1 NICE — nu exista raport
de evaluare pentru
medicamentul DEGARELIX

1.2.2.SMC- aviz pozitiv, fara
restrictie fata de RCP

22

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista
raport de evaluare pentru 0
Degarelix

2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 25 25
— 19 tari
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3. Costurile terapiei — impact
bugetar pozitiv

TOTAL PUNCTAJ 47 PUNCTE

6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, DCI Degarelix administrat in cancerul de prostata hormono-
dependent nu 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.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu



