gy MINISTERUL SANATATII

?55:_ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale

,_:'- Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti
T Tel: +40-21.317.11.02

Fax: +40-21.316.34.94

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: GEMCITABINUM
INDICATII:

e NEOPLASMUL DE VEZICA URINARA
e ADENOCARCINOM DE PANCREAS

e CARCINOM BRONHO-PULMONAR ALTUL DECAT CEL CU CELULE MICI
e CARCINOM OVARIAN EPITELIAL
e NEOPLASM MAMAR

SOLICITARE: Eliminarea notarii cu (**)

Data evaluarii 05.10.2016



Ny MINISTERUL SANATATII

_:. E #J AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI $I A DISPOZITIVELOR MEDICALE
g ' Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale
£ _. ,_::' Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti
e, A Tel: +40-21.317.11.02
¥ i Fax: +40-21.316.34.94
DATE GENERALE

1.1 DCI: GEMCITABINUM

1.2 Cod ATC: LO1BCO5

1.3 Indicatiile terapeutice:

® neoplasmul de vezica urinara avansat loco-regional sau metastazat, administrata in asociere cu
cisplatina.

® adenocarcinom de pancreas avansat locoregional sau metastazat.

® Tn asociere cu cisplatina, ca tratament de prima linie la pacientii cu carcinom bronho-pulmonar altul
decat cel cu celule mici (NSCLC) avansat loco-regional sau metastazat. Gemcitabina administrata in
monoterapie poate fi luata in considerare la pacientii varstnici sau la cei cu indice de performanta 2.

eadministrata in asociere cu carboplatina, este indicata pentru tratamentul pacientelor cu carcinom
ovarian epitelial avansat loco-regional sau metastazat, care au prezentant o recadere dupa un interval
fara recidive de cel putin 6 luni dupa tratamentul de prima linie cu compusi pe baza de platina.

eadministratd in asociere cu paclitaxel, este indicata in tratamentul neoplasmului mamar inoperabil,
recurent local sau metastazat care a recidivat dupa chimioterapia adjuvantd/neoadjuvanta. Tratamentul
anterior trebuie sa fi inclus o antraciclind, cu exceptia cazului in care exista contraindicatii din punct de
vedere clinic.



Nty 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

e, A Tel: +40-21.317.11.02

Fax: +40-21.316.34.94

1.4 Compensare actuald in baza :

HG 720/2008: Sublista C ,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
regim de compensare 100%", Sectiunea C2 ,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaz3
asiguratii inclusi Tn programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc”- P3: Programul national de oncologie, pozitia 18

Recomandarilor Ordinului MS si CNAS 1301/500/2008 Partea a ll-a revizuit, in vigoare din 16 noiembrie
2015, pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevazute in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr.
720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare.

1.5 Denumire comerciala (DC), Detinator al Autorizatiei de Punere pe Piata (DAPP), Forma farmaceutica
si Concentratia medicamentului, Pretul cu amanuntul maximal cu TVA/Unitatea terapeutica,
conform CANAMED editia 28 aprilie 2016.

Nr DC DAPP Statut Forma Concentratie Pret/Unlt.ate
terapeutica
LILLY FRANCE SAS - PULB. PT. SOL.
1 GEMZAR 1000mg CE SAS inovativ v S0 1000mg 348,91
FRANTA PERF.
LILLY FRANCE SAS - PULB. PT. SOL.
2 GEMZAR 200mg inovativ 200mg 79,39
FRANTA PERF.
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X Pret/Unitate
Nr DC DAPP Statut Forma Concentratie .
terapeutlca
DR. REDDY'S
1 DAPLAX Ig LABORATORIES generic | PUB-PT-SOL 1g 226,79
ROMANIA SRL- PERF.
DR. REDDY'S
2 DAPLAX 200mg LABORATORIES generic PULB. PT. SOL. 200mg 54,34
ROMANIA SRL- PERF.
FRESENIUS KABI BULB. PT. SOL
3 GEMCIRENA 38mg/ml ROMANIA SRL- generic F;ERl; i 38mg/ml 31,45
ROMANIA :
FRESENIUS KABI bULB. PT. SOL
4 GEMCIRENA 38 mg/ml ROMANIA SRL- generic F;ERl; ’ 38mg/ml 102,77
ROMANIA :
FRESENIUS KABI PULB. PT. SOL
5 GEMCIRENA 38mg/ml ROMANIA SRL- generic I;ERI; ) 38mg/ml 190,35
ROMANIA :
ACCORD
6 GEMCITABINA ACCORD HEALTHCARE generic CONC.PT.SOL )00 2077
100mg/ml LIMITED - MAREA PERF.
BRITANIE
ACCORD
; GEMCITABINA ACCORD HEALTHCARE generic CONC. PT. SOL. 100mg/mi 10028
100mg/ml LIMITED-MAREA PERF.
BRITANIE
ACCORD
8 GEMCITABINA ACCORD HEALTHCARE generic CONC. PT. SOL 100mg/mi 11612
100mg/ml LIMITED - MAREA PERF.
BRITANIE
ACCORD
5 GEMCITABINA ACCORD HEALTHCARE generic CONC. PT. SOL 100mg/ml 12203
100mg/ml LIMITED - MAREA PERF.
BRITANIE
10 GEMCITABINA ATB ANTIBIOTICE SA- generic PULB. PT. SOL. 1000me 226,79
1000mg ROMANIA PERF.
EMCITABINA ATB ANTIBIOTICE SA- PULB. PT. SOL.
11 GEMC OTICE S generic v S0 200mg 54,34
200mg ROMANIA PERF.
GEMCITABINA KABI FRESENIUS KABI CONC. PT. SOL.
12 38mg/ml ONCOLOGY PLC - generic P'ERF' ) 38mg/ml 377,32
me/m MAREA BRITANIE :
GEMCITABINA KABI FRESENIUS KABI CONC. PT. SOL
13 38mg/m ONCOLOGY PLC - generic P'ERF' ’ 38mg/ml 33,74
me/m MAREA BRITANIE :
GEMCITABINA KABI FRESENIUS KABI CONC. PT. SOL
14 38me/ml ONCOLOGY PLC - generic PiERF. 38mg/ml 171,41
me/m MAREA BRITANIE :
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Nr DC DAPP Statut Forma Concentratie Pret/Urntate.
terapeutica (lei)
15 GEMCITABINA KABI (FJ':\IECS;Ii\IClgi Echl . CONC. PT. SOL. 40mg/ml 5434
40mg/ml i generic PERF. me/m '
MAREA BRITANIE
16 GEMCITABINA KABI I:)RI\TE(I;TCI)LGJ?( I;?sl . CONC. PT. SOL. 40mg/ml 226,79
40mg/ml - generic PERF. me/m i
MAREA BRITANIE
17 GEMCITABINA KABI (FJ':\IECSCEIi\IClzi Echl . CONC. PT. SOL. 40mg/ml 45176
40mg/ml i generic PERF. me/m '
MAREA BRITANIE
18 GEMCITABINA TEVA PHARM;E(X:JTICAIS . PULB. PT. SOL. 1000 211.29
1000mg generic PERF. me ,
SRL - ROMANIA
19 GEMCITABINA TEVA PHARM;E(X:JTICAB . PULB. PT. SOL. 2000 37023
2000mg generic PERF. me h
SRL - ROMANIA
20 GEMCITABINA TEVA PHARM;E(;:E/-L\JTICALS . PULB. PT. SOL. 200 5346
200mg generic PERF. me g
SRL - ROMANIA
21 GEMCITABINA TEVA PHARM;E(X:JTICAB . CONC. PT. SOL. 40 226,79
40mg/ml generic PERF. me i
SRL - ROMANIA
2 GEMCITABINA TEVA PHARM;E(X:JTICAIS . CONC. PT. SOL. 40 1505
40mg/ml generic PERF. me i
SRL - ROMANIA
23 GITRABIN 38mg/ml ACTAVIS GROUP generic PULB. PT. SOL. 38mg/ml 428,03
PTC EHF - ISLANDA PERF.
LB. PT. SOL.
24 GITRABIN 38mg/ml ACTAVIS GROUP generic PULB. PT. 5O 38mg/ml 33,74
PTC EHF - ISLANDA PERF.
25 GITRABIN 38mg/ml ACTAVIS GROUP generic PULB. PT. SOL. 38mg/ml 166,66
PTC EHF - ISLANDA PERF.
26 GITRABIN 40mg/ml ACTAVIS GROUP generic CONC. PT. SOL. 40mg/ml 29,12
PTC EHF-ISLANDA PERF.
. PT.SOL.
27 GITRABIN 40mg/ml ACTAVIS GROUP generic CONC. PT. 50 40mg/ml 129,21
PTC EHF - ISLANDA PERF.
28 GITRABIN 40mg/ml ACTAVIS GROUP generic CONC. PT. SOL. 40mg/ml 253,8
PTC EHF - ISLANDA PERF.

CRITERII DE EMITERE A DECIZIEI PENTRU ELIMINAREA/ADAUGAREA NOTARII CU (*), (**), (***) SAU
(****): Conform ordinului 861/2014, anexa 2, lit. B, pct.7, criteriile in baza carora se poate realiza
eliminarea notarii cu ( * *) a unei DCI deja compensate sunt:

Medicamente corespunzatoare unor DCl-uri deja compensate si considerate standard terapeutic (prima

linie de tratament ) in Ghidurile europene si internationale in vigoare;

Medicamente corespunzatoare unor DCl-uri deja compensate care se adreseaza unei patologii extrem

de grave (amenintatoare de viatd/ supravietuire limitata);

Medicamente corespunzatoare unor DCl-uri deja compensate la care a expirat perioada de protectie a

patentului si a fost inregistrat un generic sau un biosimilar;

incheierea de contracte de tip cost-volum, cost — volum — rezultat pentru facilitarea accesului rapid al
pacientilor la alternative de tratament (stabilirea profilului pacientului tinta, stabilirea numarului maxim
de pacienti care pot fi tratati si perioada pentru care se asigura tratamentul).
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a) Medicamente corespunzatoare unor DCl-uri deja compensate si considerate standard terapeutic
(prima linie de tratament ) in Ghidurile europene si internationale in vigoare;

®Neoplasmul de vezica urinara (J. A. Ledermann, Cancerul de vezica urinard: Ghidurile de

practica clinica ESMO pentru diagnostic, tratament si urmarire,2014)
Chimioterapia combinatd pe baza de cisplatina cu GC (gemcitabind/cisplatind) sau MVAC
(metotrexat, vinblastina, adriamicina si cisplatind) este tratamentul standard pentru pacientii cu cancer

avansat nerezecabil chirurgical si metastatic si cu o stare fizica suficient de buna pentru a tolera
cisplatina [I, A]. Supravietuirea mediana in cazul acestor pacienti este de ~14 luni; supravietuirea pe
termen lung fara semne de boala a fost raportata la aproximativ 15% dintre pacienti: la 20,9% dintre cei
cu boalad extinsa numai la nivelul ganglionilor limfatici in comparatie cu numai 6,8% dintre cei cu
metastaze viscerale.

Pana in prezent nu au fost obtinute Tmbunatatiri ale supravietuirii cu terapiile triple mai noi, cu
regimurile de patru medicamente sau cu chimioterapia secventiald ,dose-dense”. GC are toxicitate mai
mica decat MVAC [, A]

®Adenocarcinom de pancreas (T. Seufferlein, Adenocarcinomul pancreatic: Ghidurile de

practica clinicd ESMO-ESDO pentru diagnostic, tratament si urmarire, 2012) Tratamentul adjuvant:

postoperatoriu, sunt recomandate 6 luni de chimioterapie cu gemcitabina (GEM) sau 5-fluorouracil (5-
FU) pe baza rezultatelor obtinute in trei studii randomizate (I; A). Nu au existat diferente importante in
privinta supravietuirii fara semne de boala sau a supravietuirii globale (SG) intr-o comparatie directa
intre tratamentul adjuvant cu 5-FU si cel cu GEM. Chimioterapia adjuvanta cu GEM sau cu 5-FU cu
utilizarea schemei Clinicii Mayo cu 5-FU in bolus imbunatateste rata supravietuirii la 5 ani de la ~9%
pana la 20% la pacientii cu rezectie RO/R1. Totusi, tratamentul cu GEM este asociat cu reactii adverse
mai putin toxice in comparatie cu 5-FU in bolus. De asemenea, pacientii obtin beneficii Tn urma
chimioterapiei adjuvante/aditive dupa rezectia R1.

eCarcinom bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici (Novello S. Metastatic Non-Small-Cell
Lung Cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines, 2016)
Anual sunt diagnosticate peste 1 milion de cazuri noi de cancer pulmonar (din care 80% sunt forme

de cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici) si aproximativ 1 milion de decese. Reprezinta 13% dintre
formele diagnosticate de cancer care se afla pe primul loc ca mortalitate in tarile industrializate. Cele mai
comune histologii sunt carcinomul cu celule scuamoase (30-35%), adenocarcinom (40-45%) si cancer cu
celule mari (<10%).

n practica clinicd un numar mare de pacienti cu neoplasm pulmonar altul decat cu celule mici sunt
diagnosticati intr-un stadiu avansat al bolii (aproximativ 30% local avansat si 40% metastazat) iar 25-30%
intr-un stadiu incipient. Patologia are o prognoza slaba. Rata supravietuirii pentru 5 ani este de numai 15%.


http://www.srrom.ro/Ghiuri_ESMO/Oct_2015/01_Bladder.pdf
http://www.srrom.ro/Ghiuri_ESMO/Oct_2015/01_Bladder.pdf
http://www.srrom.ro/Ghiuri_ESMO/v2/03.8_9_4_Pancreatic.pdf
http://www.srrom.ro/Ghiuri_ESMO/v2/03.8_9_4_Pancreatic.pdf
http://www.esmo.org/Guidelines/Lung-and-Chest-Tumours/Metastatic-Non-Small-Cell-Lung-Cancer
http://www.esmo.org/Guidelines/Lung-and-Chest-Tumours/Metastatic-Non-Small-Cell-Lung-Cancer
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Cercetarea din ultimele decenii a demonstrat ca tratamentul chimioterapic in asociere cu alte optiuni
terapeutice inovatoare este foarte importanta in NSCLC.
Gemcitabina Tn asociere cu cisplatina, este indicat ca tratament de prima linie la pacientii cu NSCLC
avansat loco-regional sau metastazat.

eCarcinom ovarian epitelial (J. A. Ledermann, Carcinomul ovarian epitelial nou diagnosticat si

recidivat: Ghidul ESMO de practica clinica pentru diagnosticare, tratament si urmarire, 2013)

Tratamentul pacientelor cu boald ,rezistenta sau refractara la platind” trebuie sa aiba drept
principal obiectiv calitatea vietii si controlul simptomelor. in mod traditional, aceasta este o populatie cu
prognostic negativ si cu o supravietuire generald anticipata scurtd, de reguld < 12 luni. in studii clinice de
faza lll, patru agenti diferiti au demonstrat o oarecare activitate (paclitaxel administrat sdptamanal sau
o data la 3 saptamani, topotecan, doxorubicina lipozomala pegilata si gemcitabina), dar ratele generale
de raspuns nu au fost > 15%, iar durata mediana a in supravietuirea fara progresie (SFP) a fost de 3-4
luni. Tn mod ocazional, medicamentele pe bazd de platind continud si fie utilizate in populatia
,rezistenta la platind”, de exemplu in cadrul unor regimuri cu administrare frecventa. Totusi, deoarece
niciun agent nu si-a demonstrat superioritatea fata de celelalte, alegerea terapiei trebuie sa aiba la baza
toxicitatea, situatia clinicd a pacientei si comoditatea administrarii. Studiile randomizate cu
chimioterapie combinata nu au demonstrat niciun avantaj pentru aceasta populatie; Tn schimb,
fenomenele de toxicitate se insumeaza. n consecintd, managementul recomandat pentru acest grup de
paciente consta Tn terapia succesiva cu agent unic [l, Al.

n cazul pacientelor cu recidive mai tarzii, apdrute dupd 6 luni si in special dupd 12 luni, terapia
dubla care include carboplatina trebuie sa fie tratamentul de electie [I, A]. Studii clinice au comparat
carboplatina cu acelasi medicament Tn asociere cu paclitaxel, gemcitabind sau cu o antraciclina. Toate
aceste studii au demonstrat ameliorarea SFP, dar un beneficiu privitor la supravietuire s-a constatat
numai pentru combinatia carboplatina-paclitaxel (ICON 4/ OVAR 2.2)

®|n neoplasm mamar (F. Cardoso, ESO-ESMO-Advanced Breast Cancer, 2014) gemcitabina face
parte din optiunile aditionale alaturi de agenti de platina, taxani si antracicline lipozomale.

b) Medicamente corespunzatoare unor DCI-uri deja compensate care se adreseaza unei patologii extrem
de grave (amenintatoare de viata/ supravietuire limitata)
Da.

e®Neoplasmul de vezica urinara, ®adenocarcinom de pancreas, ®carcinom bronho-pulmonar
altul decat cel cu celule mici, ®carcinom ovarian epitelial neoplasm mamar

¢) Medicamente corespunzatoare unor DCl-uri deja compensate la care a expirat perioada de protectie a
patentului si a fost inregistrat un generic sau un biosimilar;
Da.


http://www.srrom.ro/Ghiuri_ESMO/v2/05.3.1_11_12_relapsed_epithelial.pdf
http://www.srrom.ro/Ghiuri_ESMO/v2/05.3.1_11_12_relapsed_epithelial.pdf
http://www.thebreastonline.com/article/S0960-9776(14)00158-1/abstract
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DC —urile disponibile pentru DCI-ul Gemcitabinum sunt 2 medicamente inovative si 28 de generice, listate
anterior.

d) incheierea de contracte de tip cost-volum, cost — volum — rezultat pentru facilitarea accesului rapid al
pacientilor la alternative de tratament

Nu e cazul
2. COSTUL TERAPIEI

Calculul anual al terapiei se va face pe baza denumirii comerciale care prezinta cel mai mic pret atat in cazul
medicamentelor inovative cat si pentru generice.

Gemcitabina este utilizata la adulti pentru urmatoarele indicatii:

Cancer de vezicd urinard

Administrare in asociere

Doza de Gemcitabind recomandata este de 1000 mg/m2 , administrata in perfuzie intravenoasa cu durata
de 30 minute. Doza trebuie administrata in zilele 1, 8 si 15 ale fiecarui ciclu de tratament de 28 zile, in
asociere cu cisplatina. Cisplatina se administreaza in doza recomandatd de 70 mg/m2 , in ziua 1 dupa
Gemcitabind sau in ziua 2 a fiecarui ciclu de 28 zile. Ulterior, acest ciclu de 4 sdaptamani se repeta.
Reducerea dozelor se poate efectua la fiecare ciclu sau Tn cursul aceluiasi, in functie de gradul de toxicitate
pe care il manifesta pacientul.

Pentru calculul terapiei s-a extras din Canamed Gemcitabina TEVA, pulbere pentru solutie perfuzabila,
concentratia de 2000 mg (pret cu amanuntul maximal cu TVA 370,23 lei), 1000 mg (pret cu amanuntul
maximal cu TVA 211,29 lei), respectiv 200 mg (pret cu amanuntul maximal cu TVA 53,46 lei)

in aceste conditii, costul terapiei cu Gemcitabind, timp de 1 an (52 siptimani), este de 14.438,97 lei
(370,23 lei/UT x 3 UT x 13 cicluri la 4 saptamani).

Cancer pancreatic

Doza de Gemcitabind recomandata este de 1000 mg/m2, administrata in perfuzie intravenoasa cu durata
de 30 minute. Administrarea trebuie repetata o data pe saptamana timp de pana la 7 saptamani, dupa care
urmeaza o saptamana de pauza. Ciclurile urmatoare vor consta in administrarea o data pe saptamana, timp
de 3 saptamani consecutiv, din fiecare 4 saptdmani. Reducerea dozelor se poate efectua la fiecare ciclu sau
in cursul aceluiasi, in functie de gradul de toxicitate pe care il manifesta pacientul
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in aceste conditii, costul terapiei cu Gemcitabind, timp de 1 an (52 sidptimani), este de 14.809,20 lei
[(370,23 lei/UT x 40 UT (7 doze in primele 7 saptamani si inca 33 doze aferente celor 44 saptamani
ramase)].

Cancer pulmonar altul decdt cel cu celule mici

Monoterapie

Doza de gemcitabina recomandata este de 1000 mg/m2 , administrata in perfuzie intravenoasa cu durata
de 30 minute. Administrarea trebuie repetata o data pe saptamana timp de 3 saptamani, dupa care
urmeaza o saptamana de pauza. Ulterior, se repeta acest ciclu de 4 sdptamani. Reducerea dozelor se poate
efectua la fiecare ciclu sau in cursul aceluiasi, in functie de gradul de toxicitate pe care il manifesta
pacientul.

in aceste conditii, costul terapiei cu Gemcitabind, timp de 1 an (52 s3ptimani), este de 14.438,97 lei
[370,23 lei/UT x 39 UT (3 doze la fiecare 4 saptamani x 13 cicluri)].

Administrare in asociere

Doza de gemcitabind recomandata este de 1250 mg/m2 de suprafatd corporald, administrata in perfuzie
intravenoasa cu durata de 30 minute, in zilele 1 si 8 ale fiecarui ciclu de tratament (21 zile). Reducerea
dozelor se poate efectua la fiecare ciclu sau in cursul aceluiasi, in functie de gradul de toxicitate pe care 1l
manifesta pacientul. Cisplatina a fost utilizata in doze cuprinse intre 75-100 mg/m2 , o data la fiecare 3
saptamani

in aceste conditii, costul terapiei cu Gemcitabind, timp de 1 an (52 siptimani), este de 16.223,10 lei
[(370,23 lei + 2 x 53,46 lei)/doza x 2 doze x 17 cicluri la 3 saptamani].

Cancer de sén

Administrare in asociere

Gemcitabina n asociere cu paclitaxel: se recomanda administrarea de paclitaxel (175 mg/m2 ) in ziua 1 sub
forma de perfuzie intravenoasa cu durata de aproximativ 3 ore, urmata de gemcitabina (1250 mg/m2 ) sub
forma de perfuzie intravenoasa cu durata de 30 minute in zilele 1 si 8 ale fiecarui ciclu de 21 zile. Reducerea
dozelor se poate efectua la fiecare ciclu sau in cursul aceluiasi ciclu, in functie de gradul de toxicitate pe
care 1l manifesta pacientul. Anterior initierii tratamentului asociat cu gemcitabind + paclitaxel, pacientii
trebuie sa aiba o valoare absolutd a numarului de granulocite de cel putin 1500 (x 106 /1)
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in aceste conditii, costul terapiei cu Gemcitabind, timp de 1 an (52 si3ptimani), este de 16.223,10 lei
[(370,23 lei + 2 x 53,46 lei)/doza x 2 doze x 17 cicluri la 3 saptamani].

Cancer ovarian
Administrare in asociere

Gemcitabina Tn asociere cu carboplatina: se recomanda administrarea de gemcitabina 1000 mg/m2 in
perfuzie intravenoasa timp de 30 minute 1n zilele 1 si 8 ale fiecarui ciclu de 21 zile. Carboplatina va fi
administrata dupa gemcitabina n ziua 1 cu o doza calculata in functie de aria de sub curba concentratiei
plasmatice in functie de timp (ASC) tintd, de 4 mg/ml si minut. Reducerea dozelor se poate efectua la
fiecare ciclu sau in cursul aceluiasi, in functie de gradul de toxicitate pe care 1l manifesta pacientul

in aceste conditii, costul terapiei cu Gemcitabind, timp de 1 an (52 s3ptdmani), este de 12.587,82 lei
(370,23 lei/UT x 2 UT x 17 cicluri la 3 saptamani).

3. CONcLuzi

Avand in vedere cele expuse mai sus, consideram ca DCl Gemcitabinum intruneste criteriile de emitere
a deciziei pentru eliminarea notarii cu (**) conform ordinului 861/2014, anexa 2, punctul Il, aliniatul 7,
literele a), b) si c).

5. RECOMANDARI
Propunem modificarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008, Sublistei 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 Tn programele nationale de sanatate
cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P3: Programul national de oncologie, pozitia 18 si
eliminarea notarii cu (**) a DCl Gemcitabinum.
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