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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: PANITUMUMAB

1.2. DC: VECTIBIX 20mg/ml

1.3 Cod ATC: LO1XCO08

1.4. Data eliberarii APP: 03.12. 2007

1.5. Detinatorul de APP: AMGEN EUROPE B.V. — OLANDA
1.6. Tip DCI: noua

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

Forma farmaceutica Concentrat pentru solutie perfuzabila
Concentratia 20 mg/ml

Calea de administrare intravenoasa

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon x 400 mg panitumumab x 20 mi

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

Forma farmaceutica Concentrat pentru solutie perfuzabila
Concentratia 20 mg/ml

Calea de administrare intravenoasa

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon x 100 mg panitumumab x 5ml
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1.8.1. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj x 400 mg 7196.64 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica | 7196.64 RON

1.8.2. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj x 100 mg 1851.41 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica | 1851.41 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Vectibix (EMA 03/06/2015)

Durata
Doza )
Doza Doza o medie a
. . zilnica
— . zilnica zilnica . tratamentu
Indicatie terapeutica medie
minima maxima lui conform
(DDD)
RCP
Vectibix este indicat pentru tratamentul 6 mg/kg | 6mg/kg |6 Pana la
pacientilor adulti cu neoplasm colorectal administ | administ | mg/kg | progresia
metastatic (NCRm)care prezinta gena RAS de rats o rati o adminis | bolii
tip salbatic (nf)n mu.tarlta?) !nAcadruI . dats I dats la trat3 o
tratamentului de prima linie in asociere cu , ; dats |
FOLFOX. iecare iecare ata la
doua doua fiecare
saptama | saptama | doua
ni ni saptam
ani



http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000741/WC500047710.pdf
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2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS (raport datat 17.10.2012)

Medicamentul Panitumumab aduce un beneficiu terapeutic important cand este administrat
pacientilor adulti cu neoplasm colorectal metastatic (NCRm) care prezintd gena RAS de tip salbatic
(non mutanta) ca tratament de prima linie in asociere cu FOLFOX.

2.2.1. NICE

Raportul Institutului National de San&tate si Excelentd in Ingrijire din Marea Britanie priviund
evaluarea medicamentului Panitumumab administrat in indicatia mentionata mai sus va fi publicat
in anul 2016.

Medicamentul este rambursat in Marea Britanie

2.2.2. SMC (raport 769/12)
Consortiul Scotian al Medicamentului nu recomanda administrarea medicamentului
Panitumumab in indicatia mentionata mai sus.

2.3. IQWIG/GB-A (17 septembrie 2009)

Compania a depus o traducere in limba romana a unui raport de clasa privind evaluarea
medicamentelor Bevacizumab, Cetuximab, Panitumumab indicate ca terapie pentru carcinomul
colorectal metastazat tratat anterior publicat in 17 septembrie 2009.

Conform acestui raport:

e Bevacizumab este recomandat atat in a doua cat si in a treia linie terapeutica
pentru pacientii cu carcinom de colon sau rect matastazat in combinatie cu o
chimioterapie pe baza de fluoropirimidina.

e Cetuximab este recomandat atat in a doua cat si in a treia linie terapeutica pentru
pacientii diagnosticati cu neoplasm colorectal metastazat manifestat EGFR cu gena
nemutanta tip wild KRAS fie in combinatie cu o chimioterapie fie ca monoterapie la
pacientii la care terapia cu oxaliplatina si irinotecan a esuat si care nu au suportat
irinotecan.

e Panitumumab este recomandat ca a treia linia terapeutica cu administrare in
monoterapie pentru pacientii diagnosticati cu neoplasm colorectal metastazat
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manifestat EGFR cu gena nemutanta tip wild KRAS la care chimioterapiile cu
fluoropirimidina, oxaliplatina si irinotecan au esuat.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 19 tari ale Uniunii Europene pentru a fi administrat in
indicatia mentionata mai sus.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparator pentru Panitumumab,
medicamentul Cetuximabum. Cetuximabum exista pe 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,
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.

Solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Calculul comparativ al costurilor terapiilor

Pentru realizarea analizei comparative a costurilor terapiior, au fost selectate din Canamed
(editia octombrie 2014) medicamentele corespunzdtoare DCl-urilor Cetuximabum i
Panitumumab.

Cetuximabum

in toate indicatiile, conform RCP_Erbitux (EMA 03/02/2015) se administreazd o dat3d pe
saptamana. Doza initiala este de 400 mg cetuximab pe m? de suprafata corporald. Fiecare dintre
dozele saptamanale ulterioare este de cate 250 mg cetuximab pe m2.

Medicamentul Cetuximabum (DC Erbitux 5mg/ml) se comercializeaza sub forma de Cutie x 1
falcon din sticla x 20 ml solutie perfuzabila, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA de 987.75
RON. Fiecare flacon a 20 ml contine cetuximab 100 mg.

400 mg x 1.85 mp=740 mg/m2 ceea ce reprezinta doza initiala din prima saptamana.
Costul acestei doze initiale este de 8 flacoane x 987,75 RON =7902 RON
In urmatoarele 51 de saptamani, se vor administra 250 mg x 1,85 m?’= 462,5 mg/m2 ceea
ce reprezinta 5 flacoane.
5 flc x 987,75 RON=4938,75 RON


http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000558/WC500029119.pdf
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Costul annual al terapiei cu cetuximabum este de:
7902 RON + (4938,75 RON x 51)=259 778,25 RON/an

Panitumumab

Conform RCP_—ului Vectibix (EMA 03/06/2015) doza recomandatd este de 6 mg/kg
administrata o datda la fiecare douad sdptamani. Pentru un adult de 70 kg calculele sunt
urmatoarele:

1. Pentru concentratia de 100 mg (1851.41 RON)
6 X 70= 420 mg, reprezentand 5 flacoane de 100 mg, cu un cost de:
5x 1851,41 =9257,05 RON la 2 saptamani
9257,05 x 52 = 481 366,6 / 2= 240 683,3 RON/an

2. Pentru concentratia de 400 mg (7196.64 RON), 2 flacoane, 2x 7196.64=14 393,28 RON la
2 saptamani

14 393,28 RON x 52=748 450,56 /2= 374 225,28 RON/an

e Diferenta costului annual al tratamentului Panitumumab (400 mg) vs Cetuximabum :

(374 225,28-259 778,25)/ 374 225,28 x100 = 30,58% mai mare, ceea ce inseamna ca DCI
Panitumumab aduce impact bugetar pozitiv pentru concentratia 400 mg.

e Diferenta costului annual al terapiei Panitumumab (100 mg) vs Cetuximabum :

(259 778,25 -240 683,3)/ 259 778,25 x 100= 7, 35 % mai mica, ceea ce inseamna ca DCI
Panitumumab aduce impact bugetar negativ pentru concentratia 100 mg.

3. Pentru varianta administrarii Panitumumab (100 mg) (1851.41 RON) si Panitumumab
(400 mg) (7196.64 RON) cate un flacon din fiecare concentratie, costul annual al
terapiei devine:

1851.41 RON+7196.64 RON=9048,05 RON x52 /2=235 249,3 RON
e Diferenta costului annual al terapiei Panitumumab (100 mg +400 mg ) vs Cetuximabum

(259 778,25 -235 249,3)/ 259 778,25 x 100= 9,44 % mai mica, ceea ce inseamna ca DCI


http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000741/WC500047710.pdf
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Panitumumab aduce impact bugetar negativ pentru concentratia 100 mg administrate
in combinatie cu concentratia de 400 mg.

5. PUNCTAJ

5.1 Panitumumab (2 flc x 400 mg)

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - beneficiu terapeutic
major

1.2.1. NICE — nu exista raport
de evaluare pentru
medicamentul Panitumumab

1.2.2. SMC- nu se recomanda
administrarea de
panitumumab ca tratament 0
de prima linie in asociere cu 30
FOLFOX pacientilor cu
neoplasm colorectal
metastatic (NCRm)care
prezinta gena RAS de tip
salbatic (non mutanta)

1.3 IQWIG/GB-A  —exista
raport de evaluare de clasa
pentru medicamentul
Panitumumab

2. Statutul de compensare al 25 25
DCl in statele membre ale UE
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—19 tari

3. Costurile terapiei — impact

bugetar negativ fata de
comparator la bugetul anului 0 0
la care se face raportarea
TOTAL PUNCTAJ 55 puncte
6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI Panitumumab (concentratia 400 mg) nu intruneste punctajul

de admitere conditionata

n

Lista

care

cuprinde denumirile

comune

internationale

corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personals,
pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate

5.2 Panitumumab (5 flc x100 mg)

Criterii de evaluare

Punctaj

Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - beneficiu terapeutic
major

1.2.1. NICE — nu exista raport
de evaluare pentru
medicamentul Panitumumab

1.2.2. SMC- nu se recomanda
administrarea de
panitumumab ca tratament
de prima linie in asociere cu
FOLFOX pacientilor cu

30
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neoplasm colorectal
metastatic (NCRm)care
prezinta gena RAS de tip
salbatic (non mutanta)

1.3 IQWIG/GB-A —exista
raport de evaluare de clasa
pentru medicamentul
Panitumumab

2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 25 25
=19 tari

3. Costurile terapiei — impact
bugetar negativ fata de
comparator la bugetul anului 30 30
la care se face raportarea

TOTAL PUNCTAIJ 85 puncte

Conform OMS 861/2014, DCI Panitumumab (concentratia 100 mg) intruneste punctajul de
admitere neconditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personals,
pe baza de prescriptie medical3, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

5.3 Panitumumab (1 flc 100 mg+ 1 flc 400 mg)

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - beneficiu terapeutic 15 30
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major

1.2.1. NICE - nu exista raport
de evaluare pentru
medicamentul Panitumumab

1.2.2. SMC- nu se recomanda
administrarea de
panitumumab ca tratament 0
de prima linie in asociere cu
FOLFOX pacientilor cu
neoplasm colorectal
metastatic (NCRm)care
prezinta gena RAS de tip
salbatic (non mutanta)

1.3 IQWIG/GB-A —exista
raport de evaluare de clasa
pentru medicamentul
Panitumumab

2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 25 25
=19 tari

3. Costurile terapiei — impact
bugetar negativ fata de
comparator la bugetul anului 30 30
la care se face raportarea

TOTAL PUNCTAIJ 85 puncte
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Conform OMS 861/2014, DCI Panitumumab (1 flacon x 100 mg administrat impreuna cu 1
flacon 400 mg) intruneste punctajul de admitere neconditionata doar pentru combinatiile
concentratiilor mai sus mentionate in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personals,
pe baza de prescriptie medical3, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

7. PRECIZARI DETM

Prezentul raport a fost refacut pe baza concluziilor comisiei de contestatii care s-a reunit in
data de 13 noiembrie 2015 si a decis prin vot deschis acceptarea contestatiilor cu numerele
3112C/06.11.2014, 3112/28.11.2014, 3112/18.06.2015 si recalcularea punctajului pentru cele
doua concentratii 100 si 400 mg. S-a constatat ca medicamentul cu DCI Panitumumab a obtinut
punctaj maxim in doua situatii si recomandam includerea pe lista medicamentelor rembursabile.

Recomandam ca la efectuarea protocolului terapeutic pentru DCI Panitumumabum sa se ia
in cosideratie doar combinatiile de concentratii care intrunesc punctajul de admitere
neconditionata

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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