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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: vemurafenib

1.2.DC: Zelboraf

1.3 Cod ATC: LO1XE15

1.4. Data eliberarii APP: 17 februarie 2012

1.5. Detinatorul de APP: Roche Registration Limited
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Comprimat filmat

Concentratia 240 mg

Calea de administrare orala

Marimea ambalajului Cutie 56 x 1 comprimate filmate

1.8.1. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 10652,35

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 190,22

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza Durata
o . Doza Doza L .
Indicatie terapeutica g s G zilnica medie a
zilnica zilnica .
medie tratamentul
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minima maxima (DDD) ui conform
RCP
Vemurafenib este indicat Tn monoterapie pentru 1920 mg | 1920 cronic
tratamentul pacientilor adulti cu melanom mg (8
inoperabil sau metastatic, pozitiv la mutatia BRAF compri
V600
mate)

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS 3 octombrie 2012 aduce un beneficiu terapeutic important (BT 1) reflectat prin nivelul
SMR (Service Medical Rendu) acordat de catre HAS Important (1), ceea ce inseamna ca
medicamentul este acceptat spre rambursare

2.3.NICE Decembrie 2012 este recomandat ca tratament pentru pacientii adulti cu melanom
inoperabil sau metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600, fara restrictii fata de RCP, dar numai in
conditiile acordarii unui discount confidential prin introducerea vemurafenibum intr-o schema de
acces a pacientilor

2.3. SMC

2.3.1QWIG/GB-A. IQWIG recomanda Vemurafenibum (Zelboraf) ca tratament pentru pacientii
adulti cu melanom inoperabil sau metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600, fara restrictii fata de
RCP.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 20 tari ale Uniunii Europene
4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

10652,35 Ron/saptamana X 52= 553 992,2 ron/an/pacient
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Vemurafenibum nu are un comparator adecvat in condilliile menClionate de ordinul MS nr.
861/2014, fiind un medicament fara alternativa terapeutica. Vemurafenibumum este

un inhibitor al kinazei BRAF serina-treonina, cu greutate moleculara mica cu aclliune Llintita, in
sensul n care se administreaza doar pacien[lilor care sunt pozitivi la mutaldia BRAF V600.
Comparatorul ales Dacarbazinum este singurul tratament rambursat in Romania pentru pacienii cu

melanommalign inoperabil sau metastatic, este un imidazol dimethiltriazen care actioneza ca un
agent alkilant. Cost annual comparator 435 x12 =5220 ron/an/pacient
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5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 - major/important 15

1.2. NICE/SMC - avizul pozitiv,

15
fara restrictii comparativcu RCP
1.3 1QWIG/GB-A - 15
2. Statulul de compensare al DCI
in statele membre ale UE — 20 25

tari

3. Costurile terapiei - genereaza
mai mult de 5% CHELTUIELI 0
ADITIONALE fata de comparator

TOTAL PUNCTAJ 70

6. CONCLUzZII

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

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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