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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

FOTEMUSTINUM

INDICATIA: MELANOM MALIGN CU METASTAZE CEREBRALE

Data de depunere dosar 11.08.2014

Numar dosar 3041

PUNCTAIJ:35
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: FOTEMUSTINUM

1.2. DC: MUSTOPHORAN 208 mg pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
1.3 Cod ATC: LO1ADO5

1.4. Data eliberarii APP :14.04.2005

1.5. Detinadtorul de APP : LES LABORATOIRES SERVIER - FRANTA

1.6. Tip DCl: nou

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

Forma farmaceutica
Pulbere si solvent pentru solutie perfuzabild

Concentratia
Un flacon cu pulbere contine fotemustina 208 mg.

O fiold contine etanol 96% v/v 3,5 ml si apa pentru
preparate injectabile pina la 4 ml.

Solutia reconstituita reprezinta un volum de 4,16 ml,

adica 200 mg de fotemustina in 4 ml de solutie.

Calea de administrare intravenoasa

Marimea ambalajului Cutie x 1 flac. pulb. + 1 fiola solv. x 4ml

1.8.  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 1215.21 RON
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Pretul cu amanuntul pe unitatea | 1215.21 RON
terapeutica

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
I R medie a
Doza zilnica | Doza zilnica | zilnica
Indicati ic3 A . . tratamentu
ndicatie terapeutica minim3 maxima medie )
lui conform
(DDD)
RCP
Medicamentul | Medicamentul Medica | Tratament
nu se | nu se | mentul | cronic.
administreaza | administreaza nu se
Melanom malign cu metastaze | sinic. zilnic. adminis
cerebrale. treaza
zilnic.

NB : Conform RCP, medicamentul nu se administreaza zilnic. Medicamentul se administreaza ca
monoterapie sau ca terapie asociata, conform indicatiilor mentionate mai jos.

Monochimioterapie:

Tratament de inductie: trei administrari consecutive la intervale de o saptamana, urmate de o

perioada de pauza de 4 - 5 saptamani;

Tratament de intretinere: o administrare la interval de 3 saptamani.

Doza uzuali este de 100 mg/m>.

Chimioterapie combinata:
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Tratament de inductie: doua administrari consecutive, la interval de o saptamand, urmate de o

perioada de pauza de 4-5 saptamani.

Tratament de intretinere: o administrare la interval de 3 saptamani.

Doza uzuala este de 100 mg/mz.

Tn combinatie cu dacarbazina:
Administrarea simultana a acestor doua medicamente trebuie evitata (vezi pct. 4.5).

Asocierea fotemustinei cu dacarbazina se va face dupa urmatoarea schema terapeutica
recomandata:

Tratament de inductie:

- fotemustind 100 mg/mz/zi in zilele 1si 8,
- dacarbazina 250 mg/mz/zi in zilele 15, 16, 17 si 18.
O perioada de pauza de 5 saptamani, apoi:

Tratament de intretinere, administrat la interval de 3 saptamani:

- fotemustind 100 mg/m?/zi in ziua 1,

- dacarbazina 250 mg/mz/zi in zilele 2, 3, 4 si 5.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS (9.07.2014)

Medicamentul aduce un beneficiu terapeutic important cand este administrat ca tratament
pentru melanomul malign cu metastaze cerebrale.

2.2.1. NICE
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Nu exista raport de evaluare pentru medicamentul Fotemustinum din partea Institutului
National de Sdnatate si Excelentd in Tngrijire din Marea Britanie.

Acest medicament nu este compensat in Marea Britanie, conform informatiilor din
formularul de cerere.

2.2.2. SMC

Nu exista raport de evaluare pentru Fotemustinum din partea Consortiului Scotian al
Medicamentului.

2.3.1. IQWIG

Nu exista raport de evaluare a medicamentului Fotemustinum din partea Institutului
pentru evaluarea calitatii si eficientei in sanatate din Germania.

2.3.2. GB-A

Nu exista raport de evaluare a medicamentului Fotemustinum din partea Comitetului
Federal Comun (GB-A), iar medicamentul nu este rambursat in Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 9 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparator pentru Fotemustinum,
Dacarbazinum. Dacarbazinum exista pe Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
SECTIUNEA C2, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi
in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc,
P3: Programul national de oncologie.

Optiunile terapeutice mentionate in P3 sunt:
1. Lomustinum

2. Dacarbazinum
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Solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Calculul comparativ al costurilor terapiilor

Pentru realizarea analizei comparative a costurilor terapiilor, au fost selectate din Canamed

(editia octombrie 2014) medicamentele corespunzatoare DCl-urilor Dacarbazinum si

Fotemustinum.

Conform RCP-ului Fotemustinum poate fi adminstrat ca monoterapie in doza de 100
mg/m?, in doua etape:
A. Tratament de inductie: trei administrari consecutive la intervale de o sdptamana, urmate

de o perioada de pauza de 4 - 5 saptamani;

B. Tratament de intretinere: o administrare la interval de 3 saptamani.

Pretul anual al tratamentului cu Fotemustinum administrat ca monoterapie, pentru un
adult de 70 Kg este de 17012.94 RON.

Dacarbazinum- se comercializeaza sub forma de Cutie x 1 flacon x 500mg pulbere pentru
solutie injectabila, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA de 84.64 RON.

Conform RCP, dacarbazinum se poate administra in monoterapie, injectabil iv., in
doza de 200mg/m2 sau 250mg/m2 de suprafata corporala, timp de 5 zile, la fiecare 3
saptamani.

Pretul anual al tratamentului cu Dacarbazinum este de 1354.24 RON/Iuna.

Din comparatia costurilor anuale ale celor doua tratamente cu Fotemustinum si

Dacarbazinum se constata ca pretul tratamentului anual pentru Fotemustinum este mai mare

de aproximativ 92 % fata de pretul tratamentului anual cu Dacarbazinum, iar conform OMS

861/2014 medicamentul Fotemustinum nu aduce economii bugetare fata de comparator.

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare

Punctaj

Total

1. Evaluari HTA internationale
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1.1HAS - BT 1 -
L 15

major/important

1.2.1. NICE — nu exista raport

de evaluare pentru :

Fotemustinum

(Mustophoran)

1.2.2. SMC- nu exista raport 15

de evaluare pentru 0

Fotemustinum

(Mustophoran)

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista

raport de evaluare pentru 0

Fotemustinum

(Mustophoran)

2. Statutul de compensare al

DCI in statele membre ale UE | 20 20

-9 tari

3. Costurile terapiei -

Fotemustinum genereaza 0 0

cheltuieli mai mari fata de

comparator

TOTAL PUNCTAJ 35 PUNCTE

6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, DCI Fotemustinum administrat ca tratament in melanomul malign
cu metastaze cerebrale, nu intruneste punctajul de admitere in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
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fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu



