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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: AFLIBERCEPTUM

1.2. DC: EYLEA 40 mg/ml solutie injectabila
1.3. Cod ATC: SO1LAO5

1.4. Data eliberarii APP: 22 Noiembrie 2012
1.5. Detinatorul de APP: Bayer Pharma AG

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica solutie injectabila

Concentratia 40mg/ml

Calea de administrare injectare intraoculara

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon solutie injectabila 4mg/100 microlitri

1.8.1. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 4003.81 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea 4003.81 RON
terapeutica
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

. Doza L . Durata medie a
L Doza zilnica . . |Doza zilnica medieg ]
Indicatie L zilnica tratamentului conform
terapeutica minima maxim (DDD) RCP
Medicamentul | Medic | Medicamentul
Eylea este indicat la | ny se ament | nu se Tratamentul cu Eylea
adulti pentru administreazi | ulnu | administreazs | €Ste i[\i';iat cuo injectie
tratamentul: - . o data pe luna pentru
. zilnic. se zilnic. . e
degenerescentei dmi trei administrari
maculare legata de .a min Doza consecutive, urmat de
varstd (DMLV) Istreaz . o injectie la fiecare
. . recomandata de g ]

forma neovasculara a Evi te de 2 doua luni.

(umeda) zilnic. ylea e.:s €de Dupa primele 12 luni de
ms -afllbercept, tratament cu Eylea,
echivalent cu 50 intervalul de tratament
microlitri. .

poate fi extins pe baza
rezultatelor asupra
functiei vizuale si a
modificarilor anatomice.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.

HAS (raport 3.04 2013)

Medicamentul AFLIBERCEPTUM aduce un beneficiu terapeutic important cand este

administrat ca tratament pentru degenerescenta maculara legata de varsta (DMLV) forma

neovasculara (umeda).

2.2.1.

NICE

n raportul NICE TA -294 se recomand3 administrarea de AFLIBERCEPTUM ca optiune

terapeutica pentru degenerescenta maculara legata de varsta (DMLV) forma neovasculara

(umeda) doar in conditiile in care se utilizeaza in acord cu recomandarile NICE pentru

ranibizumab.
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2.2.2. SMC
SMC recomanda (raport 857/13) utilizarea medicamentului AFLIBERCEPTUM in indicatia
mentionata mai sus.

2.3.1. IQWIG (raport datat 13.03.2013)

Concluzia raportului Institutului pentru evaluarea calitatii si eficientei in sanatate din
Germania privind evaluarea medicamentului AFLIBERCEPTUM administrat ca tratament pentru
degenerescenta maculara legata de varsta (DMLV) forma neovasculara (umeda) a fost ca nu
exista un beneficiu aditional al terapiei cu AFLIBERCEPTUM fata de terapia Ranibiyumab.

RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 19 tari ale Uniunii Europene.

DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul precizeaza ca nu exista comparator care sa respecte prevederile OMS 861/2014.

PUNCTAJ
Criterii de evaluare | Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS-BT 1 15
1.2. NICE/SMC - recomanda
utilizarea de Afliberceptum cu 7 37
restrictie fata de RCP
1.3 IQWIG/GB-A — aviz pozitiv 15
fara restrictie fata de RCP
2. Statutul de compensare al
DCl in statele membre ale UE — 25 25
19 tari
3. Costurile terapiei
0 0
TOTAL PUNCTAIJ 62 PUNCTE
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6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI AFLIBERCEPTUM, administrat ca tratament pentru
degenerescenta maculara legata de varsta (DMLV) forma neovasculara (umeda) intruneste
punctajul de admitere conditionata in Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medical3, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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