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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: CABAZITAXELUM

INDICATIE: in asociere cu prednison sau prednisolon, pentru tratamentul
pacientilor adulti cu cancer de prostata metastatic rezistent la castrare, tratati anterior

dupd o schema de tratament contindnd docetaxel

Data depunerii dosarului 08.02.2024

Numarul dosarului 4327

Actualizare protocol terapeutic - adaugarea unei noi concentratii
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: CABAZITAXELUM

1.2. DC: Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild
1.3. Cod ATC: LO1CDO4

1.4. Data eliberadrii APP: Februarie 2021

1.5. Detinatorul de APP: Sandoz S.R.L. - Romania

1.6. Tip DCI: DCI cunoscut

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

Forma farmaceuticéd concentrat pentru solutie perfuzabila
(concentrat steril)

Concentratia 45 mg/4.5 ml (10 mg/ml)

Calea de administrare intravenoasa

Mdrimea ambalajului cutie cu 1 flac. din sticla transparenta a 4,5

ml conc. pt. sol. perf.

1.8. Pret conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr.2408/2023 actualizat:

Mdrimea ambalajului cutie cu 1 flac. din sticla transparenta a
4,5 ml conc. pt. sol. perf.

Concentratie 45 mg/4.5 ml (10mg/ml)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj (lei) 5844,38

Pretul cu amanuntul pe unitatea 5844,38

terapeuticd (lei)

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP :

Indicatie terapeuticd

Cabazitaxel Sandoz este indicat, in asociere cu prednison sau prednisolon, pentru tratamentul pacientilor adulti cu
cancer de prostata metastatic rezistent la castrare, tratati anterior dupa o schema de tratament continand docetaxel.
Doze si mod de administrare

Utilizarea Cabazitaxel Sandoz trebuie efectuata numai Tn unitati specializate in administrarea medicamentelor
citotoxice si numai sub supravegherea unui medic cu experienta in administrarea chimioterapiei antineoplazice.
Trebuie sa fie disponibile facilitati si echipamente pentru tratamentul reactiilor de hipersensibilitate grave, cum sunt
hipotensiunea arteriala si bronhospasmul.

Premedicatie

T
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Premedicatia recomandata conform schemei de tratament trebuie sa fie utilizata cu cel putin 30 minute Tnaintea
fiecarei administrari a medicamentului Cabazitaxel Sandoz, cu urmatoarele medicamente administrate pe cale
intravenoasa pentru a reduce riscul si severitatea reactiilor de hipersensibilitate:

e antihistaminic (dexclorfeniramina 5 mg sau difenhidramina 25 mg sau un medicament echivalent),

e corticosteroid (dexametazona 8 mg sau un medicament echivalent) si

e antagonist H2 (ranitidind sau un medicament echivalent).

Profilaxia cu antiemetice este recomandata si se pot administra pe cale orald sau intravenoasa, dupa cum este necesar.
Pe tot parcursul tratamentului, trebuie asigurata hidratarea adecvata a pacientului pentru a preveni complicatiile, cum
este insuficienta renala.

Doze

Doza recomandata de Cabazitaxel Sandoz este de 25 mg/m? administratd sub forma unei perfuzii intravenoase cu
durata de 1 or3, la interval de 3 sdaptamani, in asociere cu 10 mg prednison sau prednisolon administrat pe cale oral3,
zilnic, pe tot parcursul tratamentului.

Ajustarea dozelor

Modificarile dozei trebuie efectuate daca pacientul prezinta urmatoarele reactii adverse [gradele se refera la criteriile
comune privind terminologia evenimentelor adverse (CCTEA 4.0)]:

Tabelul nr. 1 — Modificarile dozei recomandate pentru reactii adverse la pacientii tratati cu cabazitaxel

Reactii adverse Modificarea dozei

Neutropenie prelungita de grad 2 3 (cu durata mai mare | Amanarea  tratamentului pana cand numarul
de 1 s3ptdmand) iTn ciuda tratamentului adecvat, | neutrofilelor este >1500 celule/mm? apoi se reduce doza
incluzadnd G-CSF de cabazitaxel de la 25 mg/m? |la 20 mg/m?.
Neutropenie febrilad sau infectie neutropenica Amanarea tratamentului pana la ameliorare sau
rezolvare si pana cand numarul neutrofilelor este >1500
celule/mm?3, apoi se reduce doza de cabazitaxel de la 25
mg/m? la 20 mg/m?.

Diaree de grad > 3 sau diaree persistenta in ciuda | Amanarea tratamentului pana la ameliorare sau
tratamentului adecvat, incluzand finlocuire de apa si | rezolvare, apoi se reduce doza de cabazitaxel de la 25
electroliti mg/m? la 20 mg/m?.

Neuropatie periferica de grad > 2 Amanarea tratamentului pana la ameliorare, apoi se
reduce doza de cabazitaxel de la 25 mg/m? la 20 mg/m?.

Daca pacientii continua sa prezinte oricare dintre aceste reactii la doza de 20 mg/m?, poate fi avuta in vedere o scadere
suplimentara a dozei la 15 mg/m? sau intreruperea tratamentului cu Cabazitaxel Sandoz. Datele referitoare la pacientii
care utilizeazd doze sub 20 mg/m? sunt limitate.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficientd hepaticd

Cabazitaxelul este intens metabolizat in ficat. La pacientii cu insuficientd hepaticd usoard (valorile bilirubinei totale cuprinse intre

>1si< 1,5 x limita superioard a valorilor normale (LSVN) sau valoarea AST > 1,5 x LSVN), trebuie scdzutd doza de cabazitaxel la 20

3
T h .. .



805, MINISTERUL SANATATII

e o
§' L‘°€ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTyLUI
¥ //) \\ Z S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 g Str Av Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
: g . Av. . 48, , S
k= & Tel: +4021-317.11.00
%, & Fax: +4021-316.34.97

% & WWW.anm.ro
% anmDMR

mg/m? La pacientii cu insuficientd hepaticd usoard, administrarea cabazitaxelului trebuie efectuatd cu prudentd si sub
supraveghere atentd din punct de vedere al sigurantei.

La pacientii cu insuficientd hepaticd moderatd (valorile bilirubinei totale cuprinse intre >1,5 si < 3,0 x LSVN), doza maximd toleratd
(DMT) a fost de 15 mg/m? in cazul in care tratamentul este avut in vedere la pacientii cu insuficientd hepaticd moderatd, doza de
cabazitaxel nu trebuie sd depdseascd 15 mg/m? Cu toate acestea, pentru aceastd dozd sunt disponibile date limitate cu privire la
eficacitate.

Cabazitaxelul nu trebuie administrat la pacienti cu insuficientd hepaticd severd (valorile bilirubinei totale > 3 x LSVN).

Pacienti cu insuficientd renald

Cabazitaxelul este excretat in proportie foarte micd prin rinichi. Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald,
care nu necesitd sedinte de hemodializd. Pacientii care prezintd boald renald in stadiu terminal (clearance-ul creatininei CICR <15
ml/min si 1,73 m?), ca urmare a afectiunii acestora si a cantitdtii limitate de date disponibile, trebuie tratati cu precautie si
monitorizati cu atentie pe parcursul tratamentului.

Vérstnici

Nu se recomandd nicio ajustare specificd a dozei in cazul utilizdrii cabazitaxelului la pacienti varstnici.

Utilizarea concomitentd a medicamentelor

Trebuie evitatd utilizarea concomitentd a medicamentelor care sunt inductori puternici sau inhibitori puternici ai CYP3A. Cu toate
acestea, dacd pacientii necesitd administrarea concomitentd a unui inhibitor puternic al CYP3A, trebuie avutd in vedere o scddere
a dozei de cabazitaxel cu 25%.

Copii si adolescenti

Cabazitaxel Sandoz nu prezintd utilizare relevantd la copii si adolescenti.

Siguranta si eficacitatea Cabazitaxel Sandoz la copii si adolescenti cu vdrsta sub 18 ani nu au fost incd stabilite.

Mod de administrare

Cabazitaxel Sandoz se administreaza pe cale intravenoasa. Nu trebuie utilizate recipiente pentru perfuzie din PVC si

seturi de perfuzie din poliuretan.
PRECIZARI DETM

Compania Sandoz Pharmaceuticals SRL, reprezentantul legal al DAPP Sandoz S.R.L. in Romania, a solicitat
evaluarea documentatiei depuse, conform criteriilor de evaluare corespunzatoare Tabelului nr. 1 ,Criterii de addugare
a unei DCI compensate” din OMS nr. 861/2014 actualizat, pentru addugarea in cadrul indicatiei rambursate
corespunzatoare DCI CABAZITAXELUM, a concentratiei Cabazitaxel Sandoz 45 mg (10 mg/ml concentrat pentru solutie

perfuzabild; marimea ambalajului: cutie cu 1 flac. din sticla transparenta a 4,5 ml conc. pt. sol. perf).

Conform Hotarérii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe

bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale

4
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corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, cu modificarile si
completarile ulterioare, medicamentul cu DCI CABAZITAXELUM (concentratia de 60 mg) este mentionat in SUBLISTA
C aferenta DCl-urilor corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100% la
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, astfel:

» lapozitia 125, adnotata cu simbolul , **1”.

NOTA: Tratamentul cu medicamentele corespunzdtoare DCl-urilor notate cu ,**1” se efectueazd pe baza protocoalelor
terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sdndtdtii si pot fi administrate si in regim de

spitalizare de zi.

“Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 135, cod (LO1CD04): DCI CABAZITAXELUM

1. Indicatie
CABAZITAXELUM este indicat, In asociere cu prednison sau prednisolon, pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer
de prostatd metastatic rezistent la castrare, tratati anterior dupd o schemd de tratament continédnd docetaxel.
. Criterii de includere
. Diagnostic de carcinom al prostatei, confirmat histopatologic.
. Boala metastaticd (diagnostic de stadiu stabilit imagistic).
. Rezistentd la "castrare" sau hormonorezistenta.
. Obligatoriu, trebuie sd fi fost administratd anterior chimioterapie cu docetaxel.
. ECOG 0-2.
. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de sigurantd - in opinia medicului curant,
specialist in Oncologie Medicald.
3. Criterii de excludere
1. Hipersensibilitate la cabazitaxel, la alti taxani sau la polisorbat 80 sau la oricare dintre excipienti.
2. Numdr de neutrofile mai mic de 1500/mm?>.
3. Insuficientd hepaticd severd (valorile bilirubinei totale > 3 x LSVN).
4. Vaccinare concomitentd cu vaccin impotriva febrei galbene.
4. Mod administrare
Utilizarea CABAZITAXELUM trebuie efectuatd numai in unitdti specializate In administrarea medicamentelor citotoxice
si numai sub supravegherea unui medic cu experientd in administrarea chimioterapiei antineoplazice. Trebuie sd fie
disponibile facilitdti si echipamente pentru tratamentul reactiilor de hipersensibilitate grave, cum sunt hipotensiunea
arteriald si bronhospasmul.
Premedicatie
Premedicatia recomandatd conform schemei de tratament trebuie sd fie utilizatd cu cel putin 30 minute inaintea
fiecdrei administrdri a medicamentului CABAZITAXELUM, cu urmdtoarele medicamente administrate pe cale
intravenoasd pentru a reduce riscul si severitatea reactiilor de hipersensibilitate:

- antihistaminic (dexclorfeniramind 5 mg sau difenhidramind 25 mg sau un medicament echivalent),

- corticosteroid (dexametazond 8 mg sau un medicament echivalent) si

- antagonist H2 (ranitidind sau un medicament echivalent).
Profilaxia cu antiemetice este recomandatad si se pot administra pe cale orald sau intravenoasd, dupd cum este necesar.
Pe tot parcursul tratamentului, trebuie asiguratd hidratarea adecvatd a pacientului pentru a preveni complicatiile, cum
este insuficienta renald.
Doze
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Doza recomandatd de cabazitaxel este de 25 mg/m? administratd sub forma unei perfuzii intravenoase cu durata de
1 ord, la interval de 3 sGptdmdni, in asociere cu 10 mg prednison sau prednisolon administrat pe cale orald, zilnic, pe
tot parcursul tratamentului.

Ajustarea dozelor - conform informatiilor din RCP.

Durata tratamentului: pénd la progresia bolii sau aparitia toxicitdtilor ce depdsesc beneficiul terapeutic.

Riscul de neutropenie:

Neutropenia este cea mai frecventd reactie adversd la cabazitaxel. Hemoleucograma trebuie efectuatd atdt inaintea
unui nou ciclu de cabazitaxel, cdt si la 6 - 8 zile dupd administrarea acestuia.

Pacientilor tratati cu cabazitaxel li se poate administra profilactic G-CSF, conform ghidurilor Asociatiei Americane de
Oncologie Clinicd (American Society of Clinical Oncology (ASCO)) si/sau ghidurilor institutionale in vigoare, pentru a
reduce riscul sau pentru a aborda terapeutic complicatiile neutropeniei (neutropenie febrild, neutropenie prelungitd
sau infectie neutropenicd). Profilaxia primard cu G-CSF trebuie luatd in considerare la pacientii cu factori de risc crescut
(varsta > 65 ani, status de performantd slab, episoade anterioare de neutropenie febrild, cure anterioare de iradiere
extinsd, status nutritional deficitar sau alte comorbiditdti grave) care ii predispun la un risc crescut de complicatii ale
neutropeniei prelungite.

5. Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficientd hepaticad

La pacientii cu insuficientd hepaticd usoard, administrarea cabazitaxelului trebuie efectuatd cu prudentd si sub
supraveghere atentd din punct de vedere al sigurantei, trebuie scdzutd doza de cabazitaxel la 20 mg/m?.

La pacientii cu insuficientd hepaticd moderatd (valorile bilirubinei totale cuprinse intre > 1,5 si < 3,0 x LSVN), doza
maximd toleratd (DMT) a fost de 15 mg/m?>.

Cabazitaxelul nu trebuie administrat la pacienti cu insuficientd hepaticd severd (valorile bilirubinei totale > 3 x LSVN).
Pacienti cu insuficientd renald

Cabazitaxelul este excretat in proportie foarte micd prin rinichi. Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu
insuficientd renald, care nu necesitd sedinte de hemodializd. Pacientii care prezintd boald renald in stadiu terminal
(clearance-ul creatininei CICR < 15 ml/min si 1,73 m?) trebuie tratati cu precautie si monitorizati cu atentie pe parcursul
tratamentului.

Varstnici

Nu se recomandd nicio ajustare specificd a dozei in cazul utilizdrii cabazitaxelului la pacienti vdrstnici.

Utilizarea concomitentd a medicamentelor

Trebuie evitatd utilizarea concomitentd a medicamentelor care sunt inductori puternici sau inhibitori puternici ai
CYP3A. Cu toate acestea, dacd pacientii necesitd administrarea concomitentd a unui inhibitor puternic al CYP3A,
trebuie avutd in vedere o scddere a dozei de cabazitaxel cu 25%.

Copii si adolescenti

Cabazitaxel nu prezintd indicatie relevantd la copii si adolescenti. Siguranta si eficacitatea cabazitaxel la copii si
adolescenti cu vérsta sub 18 ani nu au fost stabilite

6. Monitorizare

- Imagistic: va fi evaluat rdspunsul la tratament, prin tehnici de diagnostic imagistic de inaltd performantd (CT, RMN,
scintigrafie osoasd sau PET-CT) la intervale regulate, cuprinse intre 2 si 6 luni, in functie de decizia medicului curant.

- Biologic: valori hematologice si biochimice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de sigurantd - in
opinia medicului curant. Va fi efectuat un set minim de analize inainte de fiecare administrare a cabazitaxel-ului
(hemograma, creatinina, GOT, GPT, glicemie).

- PSA va fi monitorizat periodic, la intervale cuprinse intre 1 si 3 luni, in functie de decizia medicului curant

7. Prescriptori

Initierea si continuarea tratamentului se fac de cdtre medicii din specialitatea oncologie medicald.”

2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA UNUI DCI COMPENSAT

Avand in vedere urmitoarele prevederi ale Ordinului ministrului sdnatatii nr. 861/2014 actualizat:

T . W
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» definitia addugdrii unei DCl compensate, la Anexa 1, Art.1, lit.n):

”n) addugarea - includerea in cadrul aceleasi indicatii a unei alte concentratii, a altei forme farmaceutice, a unui

segment populational nou, modificarea liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament pentru

medicamentul cu o DCl compensatd, inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale;”

» Tabelul nr. 1 - Criteriile pentru addugarea unei DCl compensate

Nr. Criterii Detalii

crt.

1. |Crearea adresabilitdtii ISe va ardta cum se va rezolva prin addugare lipsa accesului la tratament, complianta la
lpentru pacienti tratament a unor categorii de pacienti, segmente populationale sau stadii de boald.

2. |Dovada compensdrii in tdrile |Este necesard pentru a demonstra utilizarea produsului pe scard largd in cel putin trei
UE si Marea Britanie state membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie si mentinerea unei aborddri

unitare.
3. |Analiza de impact financiar |Se va calcula conform metodologiei din anexa nr. 2 la ordin.

Notd:
1., Pentru situatiile de addugare pentru o altd concentratie sau o altd formda farmaceutica aferentd medicamentului deja
evaluat, care se utilizeazd in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceuticd deja evaluatd, raportul
pozitiv de evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceastd addugare impactul este negativ sau neutru. in
acest caz, comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceuticd corespunzdtoare DCl deja
compensate inclusd in Lista in baza evaludrii tehnologiilor medicale.”
2. ,In vederea emiterii deciziei de addugare in Listd de cdtre ANMDMR, pentru un segment sau grup populational
nou/pentru modificarea liniei de tratament/includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCl
compensatd, trebuie indeplinite cumulativ criteriile prevazute la nr. crt. 1 si 2 din tabelul nr. 1, iar pentru situatia descrisa

la pct. 1, doar criteriul prevazut la nr. crt. 3 din tabelul nr. 1.”
> la Anexa 2, cap.l, lit. A, pct.23,
Nota:

1. Costul terapiei - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amdnuntul maximal cu TVA, prezent in Catalogul
national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii sau aprobat de catre Ministerul Sandtdtii,
conform avizului intern de pret cu valoarea aprobatd, eliberat de cdtre Ministerul SGndtdtii la data evaludrii, in functie
de dozele si durata administrdrii prevazute in RCP, pentru un an calendaristic, per pacient. Costul terapiei se face pe
doza recomandatd a comparatorului care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd aceluiasi segment
populational ca medicamentul evaluat, iar, in cazul in care existd pe piatd atdt medicamentul inovator, cdt si

genericele pentru comparatorul ales, respectiv atdt medicamentul biologic, cdt si biosimilarul acestuia, costul terapiei

... = TN .
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se face raportat la medicamentul generic/biosimilar cu cel mai mic pret cu amdnuntul maximal cu TVA prezent in
Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii. Dacd in RCP, pentru DCI
supusd evaludrii sau pentru comparator, este specificatd administrarea intr-o schemd terapeuticd in asociere cu
alte medicamente aferente unor DCI compensate, costul terapiei va fi calculat pentru intreaga schemd terapeuticd.
Dacd in RCP, pentru DCI supusd evaludrii sau pentru comparator, doza recomandatd presupune o perioadd de inductie
a tratamentului si o perioadd de consolidare a acestuia, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o perioadd de
trei ani calendaristici. Dacd in RCP, pentru DCI supusd evaludrii sau pentru comparator, doza recomandatd pentru unul
dintre acestea presupune o perioadd de administrare limitatd, de cdteva luni sau de cétiva ani, iar pentru celdlalt o
perioadd de administrare cronicd, nelimitatd, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o perioadd de cinci ani

calendaristici.

2. Prin exceptie de la pct. 1, in cazul in care DAPP/reprezentantul DAP isi exprimd disponibilitatea pentru a incheia un
protocol cu Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate (CNAS) pentru cofinantarea tratamentului, conform art. 220 alin.
(2) siart. 221 alin. (1) lit. m) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, republicatd, cu modificdrile
si completdrile ulterioare, costul terapiei se va calcula ludnd in considerare costul rezultat ca urmare a aplicdrii
conditiilor mentionate in adresa de exprimare a disponibilitdtii. Exprimarea disponibilitdtii de a intra intr-un protocol

cu CNAS se va depune ca parte a dosarului de evaluare.

3. Costul terapiei se va calcula conform pct. 1 si pentru medicamentele pentru care se aplicd criteriile de addugare

pentru o DCl compensatd, inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale.

4. Pentru situatiile de addugare pentru o alta concentratie sau o altd formd farmaceuticd care se utilizeazd pe
aceeasi indicatie cu concentratia sau forma farmaceuticd deja evaluatd, comparatorul este medicamentul cu
concentratia sau forma farmaceuticd corespunzatoare DCI deja compensate incluse in Listd in baza evaludrii
tehnologiilor medicale.

n concluzie, in cazul medicamentului cu DCI CABAZITAXELUM, adiugarea concentratiei de 45 mg,

presupune analiza de impact financiar.

3. ANALIZA DE IMPACT FINANCIAR

Precizam ca in prezent medicamentul cu DCI CABAZITAXELUM este rambursat in regim de compensare 100%
pentru indicatia de la punctul 1.9 (concentatia 60 mg). Medicamentul cu DCI CABAZITAXELUM si DC JEVTANA 60 mg
concentrat si solvent pentru solutie perfuzabild a fost evaluat de catre DETM pentru indicatia de la punctul 1.9 si a
primit decizie de includere neconditionata.

n concluzie, medicamentul cu DCI cu DCI CABAZITAXELUM si DC JEVTANA 60 mg concentrat si solvent pentru

solutie perfuzabila este validat ca si comparator.
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Conform RCP, doza recomandata de JEVTANA este de 25 mg/m? administratd sub forma unei perfuzii
intravenoase cu durata de 1 ora, la interval de 3 saptamani, in asociere cu 10 mg prednison sau prednisolon administrat
pe cale oralg, zilnic, pe tot parcursul tratamentului.

CaNaMed: JEVTANA 60 mg (SANOFI WINTHROP INDUSTRIE — FRANTA) este conditionat in cutie cu 1 fl. din sticla
x 1,5 ml concentrat + 1 fl. din sticla x 4,5 ml. solvent avand un pret maximal cu TVA de 11412,86 lei.

Avand in vedere ca atat medicamentul evaluat cat si comparatorul se administreaza Tn asociere cu prednison sau
prednisolon, in aceeasi schema terapeuticd, pentru analiza de impact financiar nu vom lua in calcul costul
prednisonului/prednisolonului.

Pentru calculul costului terapiei se va lua in considerare un pacient cu suprafata corporald de 1.73m?2.

Doza de Cabazitaxel necesard pentru un pacient cu suprafata corporald de 1.73m? este: 25 mg x 1.73 m?=43.25 mg/

m2. Tn cursul unul an calendaristic se pot administra 17 cicluri de tratament.

Medicament Mdrime ambalaj PAM/ambalaj PAM/UT Cost anual Costuri fatd de
(lei) (lei) (lei) comparator (%)
Cabazitaxel cutie cu 1 flac. X 4,5 ml | 5844,38 5844,38 99.354,46 -48.79 %
Sandoz 45 mg conc. pt. sol. perf.
Jevtana 60 mg cutie cu 1 fl. din sticld x | 11412,86 11412,86 194.018,62 -
1,5 ml conc.

PAM-pret cu amanuntul maximal cu TVA conform O.M.S. 2408/2023 actalizat; UT-unitate terapeutica

Impactul bugetar al costului anual al terapiei cu Cabazitaxel Sandoz 45 mg vs. Jevtana 60 mg este de -48,79 %,

respectiv un impact bugetar negativ.

4. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, privind aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, medicamentul cu DCI CABAZITAXELUM si DC Cabazitaxel Sandoz
45 mg/4.5 ml concentrat pentru solutie perfuzabild (10 mg/ml) pentru indicatia de la punctul 1.9 indeplineste
criteriile de adaugare corespunzatoare Tabelului nr. 1 la ordin, 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, SUBLISTA C, DCl-uri corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA C2 DCl-uri corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele nationale de sdndtate cu scop curativ in

tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P3: Programul national de oncologie.

5. RECOMANDARI

Recomandam actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI CABAZITAXELUM si DC

Cabazitaxel Sandoz 45 mg/4.5 ml concentrat pentru solutie perfuzabild (10 mg/ml) cu includerea concentratiei de
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45 mg in protocolul terapeutic aferent DCI CABAZITAXELUM din OMS/CNAS nr. 564/499/2021 actualizat, pentru
indicatia terapeutica rambursata: , Cabazitaxel Sandoz este indicat, in asociere cu prednison sau prednisolon, pentru
tratamentul pacientilor adulti cu cancer de prostatd metastatic rezistent la castrare, tratati anterior dupd o schemd de

tratament contindnd docetaxel”.
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