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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: DENOSUMAB
1.2. DC: XGEVA

1.3 Cod ATC: M05BX04

1.4. Data eliberarii APP : 10.07.2011
1.5. Detinatorul de APP : AMGEN EUROPE B.V. - OLANDA

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica

Solutie injectabila

Concentratia

120 mg/ml

Calea de administrare

Injectie subcutanata

Marimea ambalajului

Cutie x 1 flacon cu 1,7 ml (70mg/ml)

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

1604.56 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

1604,56 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata medie a

Doza zilnica Doza zilnica Doza zilnica medie .
o - L L. tratamentului
Indicatie terapeutica minim3 maxima (DDD)
conform RCP

Prevenirea evenimentelor 120 mg 120 mg 120 mg [Tratament cronic
asociate sistemului osos administrata administrata sub | administrata sub
(fractura patologica, iradiere |sub forma unei| forma uneiinjectii| forma unei
la nivel osos, compresie la injectii subcutanate injectii
nivelul coloanei vertebrale subcutanate unice, o data la subcutanate unice
sau interventie chirurgicald la | unice o data la | fiecare 4 o data la fiecare 4
nivel osos) la adulti cu fiecare 4 saptamani saptamani

metastaze osoase secundare
tumorilor solide.

saptamanila
nivelul coapsei,
abdomenului
sau a portiunii
superioare a
bratului.
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2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Medicamentul Xgeva aduce un beneficiu terapeutic important (SMR ) utilizat in prevenirea
evenimentelor asociate sistemului osos la adulti cu metastaze osoase secundare tumorilor solide, conform
raportului HAS publicat in aprilie 2012.

2.2. NICE

in raportul NICE TA 265 publicat in octombrie 2012 se recomandd medicamentul denosumab fin
preventia evenimentelor asociate sistemului osos la pacientii adulti care prezinta metastaze osoase
secundare tumorilor solide si/sau cancerului de san, reprezentdnd o alternativd a tratamentului cu
bifosfonati. Aceasta recomandare reprezinta o restrictie fata de indicatia din Romania.

SMC
SMC nu recomanda utilizarea medicamentului denosumab (raport nr. 752/11).

2.3. IQWIG/GB-A
Nu exista rapoarte IQWIG sau GBA care sa recomande utilizarea medicamentului Xgeva.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat Tn 20 de tari ale Uniunii Europene.
4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul a ales pentru analiza costurilor tratamentului in scleroza multipla, comparatorul acidum
zolendronicum. Acesta se regaseste pe 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, SUBLISTA C,,DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn 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 ", P7 "Programul national de boli endocrine".

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

Xgeva 120 mg (Amgen Europe B.V. -Olanda) este conditionat Tn cutii cu cate un flacon din sticla care
contine 120 mg denosumab in 1,7 ml solutie injectabila sticla si al caror pret cu amanuntul maximal cu TVA
1604,56 RON.

Doza recomandata este de 120 mg administrata sub forma unei injectii subcutanate unice, o data la
fiecare 4 saptamani la nivelul coapsei, abdomenului sau a portiunii superioare a bratului.

Costul anual al terapiei cu Xgeva este de 19254,72 RON.

Acidum zolendronicum

Zometa 4 mg (Novartis Europharm Ltd. —Marea Britanie) se comercializeaza sub forma de cutie x 1
flacon transparent din plastic cu pulbere si o fiola de 5 ml cu solvent si are un pret cu amanuntul maximal
cu TVA de 1235,46 RON.

Doza recomandata pentru prevenirea manifestarilor osoase la pacienti cu tumori maligne in stadiu
avansat, cu implicare osoasa este de 4 mg acid zoledronic la interval de 3 pana la 4 saptamani (CONFORM
RCP) echivalent cu o administrare pe luna (1235,46 RON/luna).

Costul anual al terapiei este de 14825,52 RON.
Din compararea cele doua costuri se observa ca terapia cu medicamentul denosumabum ar produce
chelutieli bugetare cu 23% mai mari comparativ cu medicamentul acidum alendronicum.

5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare ‘ Punctaj ‘ Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS-BT1 15
1.2. NICE - recomanda utilizarea
cu restrictii 7 22
SMC — nu recomanda utilizarea
1.3 IQWIG/GB-A - nu exista 0
raport
2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE — 25 25
20 tari
3. Costurile terapiei - genereaza
cheltuieli mai mari cu 5% fata de 0 0
comparator
TOTAL PUNCTAJ 47 PUNCTE
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6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI denosumabum nu intruneste punctajul de admitere conditionata in

Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu



