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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: DEFERIPRONUM

INDICATIE: in monoterapie este indicat pentru tratamentul supraincarcdrii cu fier la
pacientii cu talasemie majora atunci cdnd terapia prin chelare curenta este contraindicata
sau inadecvata.

Deferiprone Lipomed in combinatie cu un alt chelator este indicat la pacientii cu talasemie
majord atunci cdnd monoterapia cu orice alt chelator de fier este ineficientd, sau atunci
cdnd prevenirea sau tratamentul consecintelor potential letale ale supraincdrcarii cu fier

(in special supraincdrcarea la nivel cardiac) justifica corectarea rapida sau intensiva

Data depunerii dosarului 02.11.2022
Numarul dosarului 15924
PUNCTAIJ: 70
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Deferipronum

1.2. DC: Deferiprone Lipomed 500 mg comprimate filmate
1.3. Cod ATC: VO3AC02

1.4. Data eliberarii APP: 20.09.2018

1.5. Detinatorul de APP: LIPOMED GMBH - Germania

1.6. Tip DCI: Medicament generic fara DCl in Lista

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

Forma farmaceutica Comprimat filmat
Concentratia 500 mg

Calea de administrare Pentru administrare orala
Marimea ambalajului Cutie cu blist. Al/PVCPVDC x 100 compr

1.8 Pret conform O.M.S. nr. 1165/2020 actualizat :

Concentratie 500 mg
Pret cu amanuntul pe ambalaj (lei) 662,46
Pret cu amanuntul pe unitatea terapeutica (lei) 6,6246

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP :

Indicatia terapeutica:

Deferiprone Lipomed in monoterapie este indicat pentru tratamentul supraincdrcdrii cu fier la pacientii cu
talasemie majord atunci cdnd terapia prin chelare curentd este contraindicatd sau inadecvata.

Deferiprone Lipomed in combinatie cu un alt chelator este indicat la pacientii cu talasemie majord atunci
cdnd monoterapia cu orice alt chelator de fier este ineficientd, sau atunci cdnd prevenirea sau tratamentul
consecintelor potential letale ale supraincdrcdrii cu fier (in special supraincdrcarea la nivel cardiac) justificd
corectarea rapidd sau intensivd.

Doza recomandata:

Deferiprona este de obicei administratd in doze de 25 mg/kg, pe cale orald, de trei ori pe zi pentru o doza
zilnica totala de 75 mg/kg. Doza per kg trebuie stabilita tindnd cont de cea mai apropiata valoare ce se poate obtine

administrand jumatati de comprimat.
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Pentru a obtine o doza de 75 mg/kg/zi trebuie utilizat numarul de comprimate indicate in urmatorele tabele
n functie de greutatea pacientului. in tabelele urmatoare sunt enumerate exemple de greutiti corporale cu cresteri
de cate 10 kg.

La pacientii la care monoterapia este inadecvata, Deferiprone Lipomed poate fi utilizat cu deferoxamina la
doza standard (75 mg/kg/zi), insa nu trebuie sa se depaseasca 100 mg/kg/zi. Utilizarea concomitenta de chelatori de
fier nu este recomandatd la pacientii a caror feritind sericd scade sub 500 pg/l din cauza riscului de eliminare
excesiva a fierului.

Tabel cu doze pentru Deferiprone Lipomed 500 mg comprimate filmate

sreutate(kg) Doza zilnici totali Doza (mg, de 3 ori/zi) Numidrul de
(mg) comprimate (de
3 ori/zi)
20 1500 S00 1.0
30 2250 750 1.5
40 3000 1000 2.0
50 3750 1250 25
60 4500 1500 3.0
70 3250 1750 3.5
B0 6000 2000 4.0
90 6750 2250 4.5

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Grupe speciale de pacienti:

Copii si adolescenti

Datele referitoare la administrarea deferipronei in tratamentul copiilor cu vdrsta cuprinsd intre 6 si 10 ani sunt limitate si nu existd date cu
privire la administrarea deferipronei la copiii cu vdrsta sub 6 ani.

Insuficientd renald

Nu este necesard ajustarea dozelor la pacientii cu insuficientd renald usoard, moderatd sau severd. Siguranta si farmacocinetica Deferiprone
Lipomed la pacienti cu boald renald in stadiu terminal nu sunt cunoscute.

Insuficientd hepaticd

Nu este necesard ajustarea dozelor la pacientii cu insuficientd hepaticG usoard sau moderatd. Siguranta si farmacocinetica Deferiprone
Lipomed la pacienti cu insuficientd hepaticd severd nu sunt cunoscute.

Precizare DETM

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata a solicitat evaluarea dosarului depus pentru
medicamentul cu DCI Deferipronum si DC Deferiprone Lipomed 500 mg comprimate filmate pentru indicatia
terapeutica ,, Deferiprone Lipomed in monoterapie este indicat pentru tratamentul supraincdrcdrii cu fier la pacientii
cu talasemie majord atunci cénd terapia prin chelare curentd este contraindicatd sau inadecvatd;

Deferiprone Lipomed In combinatie cu un alt chelator este indicat la pacientii cu talasemie majord atunci cénd
monoterapia cu orice alt chelator de fier este ineficientd, sau atunci cdnd prevenirea sau tratamentul consecintelor

potential letale ale supraincdrcdrii cu fier (in special supraincdrcarea la nivel cardiac) justificd corectarea rapidd sau
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intensivd" conform criteriilor de evaluare corespunzadtoare tabelului 4', respectiv ,,Criteriile de evaluare pentru

generice sau biosimilare care nu au DCI compensate in Listd ".

EFICACITATE SI SIGURANTA CLINICA Deferipronum (Deferiprone Lipomed)

Studiile LA16-0102, LA-01 si LA08-9701 au comparat eficacitatea deferipronei cu cea a deferoxaminei in
controlul concentratiei plasmatice de feritind la pacientii cu talasemie dependenti de transfuzie. Deferiprona si
deferoxamina au fost echivalente in promovarea unei stabilizdri nete sau reduceri a incarcarii cu fier din organism, in
pofida administrarii continue de fier prin transfuzie la acesti pacienti (nu s-a inregistrat nicio diferenta in ceea ce
priveste procentul de pacienti cu valori ale concentratiei plasmatice de feritinad in scadere intre cele doua grupuri de
tratament prin analiza regresiva; p>0,05)

De asemenea, a fost utilizatda o tehnica de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM), T2*, pentru a
cuantifica incarcarea cu fier la nivel miocardic. Supraincarcarea cu fier determind o pierdere de semnal IRM T2*
dependenta de concentratie, si astfel, concentratia crescuta de fier de la nivel miocardic reduce valorile semnalului
IRM T2* la nivel miocardic. Valorile ale semnalului IRM T2* la nivel miocardic mai mici de 20 ms reprezinta o
supraincarcare cu fier la nivelul inimii. Cresterea valorilor semnalului IRM T2* in timpul tratamentului indica faptul ca
fierul este eliminat de la nivelul inimii. S-a evidentiat o relatie directa intre valorile semnalului IRM T2* si functia
cardiaca (evaluata prin masurarea fractiei de ejectie a ventriculului stang — FEVS).

Studiul LA16-0102 a comparat eficacitatea deferipronei cu ceea a deferoxaminei in scaderea supraincarcarii
cu fier la nivel cardiac si in ameliorarea functiei cardiace (evaluata prin masurarea FEVS) la pacientii cu talasemie
dependenti de transfuzie. Saizeci si unu de pacienti cu supraincarcare cu fier la nivel cardiac, tratati anterior cu
deferoxaming, au fost randomizati pentru a continua tratamentul cu deferoxamind (doza medie de 43 mg/kg si zi;
N=31) sau pentru a schimba tratamentul cu deferiprona (doza medie de 92 mg/kg si zi, N=29). Pe parcursul celor 12
luni de studiu, deferiprona a fost superioara deferoxaminei in scaderea incarcarii cu fier la nivel cardiac. A existat o
ameliorare a semnalului T2* la nivel cardiac de peste 3 ms la pacientii tratati cu deferiprond, in comparatie cu o
modificare de aproximativ 1 ms la pacientii tratati cu deferoxamina. Ls acelasi moment in timp, FEVS crescuse fata de
valoarea de referinta cu 3,07 + 3,58 unitati absolute (%) la grupul de tratament cu deferiprona si cu 0,32 + 3,38
unitati absolute (%) la grupul de tratament cu deferoxamina (diferenta intre grupuri; p=0,003).

Studiul LA12-9907 a comparat supravietuirea, incidenta bolii cardiace si progresia bolii cardiace la 129 de
pacienti cu talasemie majora tratati timp de minim 4 ani cu deferiprona (N=54) sau deferoxamina (N=75). Valorile
tinta la nivel cardiac au fost evaluate prin ecocardiograma, electrocardiograma, clasificarea functionala a New York
Heart Association si deces de cauza cardiaca. Nu a existat nicio diferenta semnificativa in ceea ce priveste procentul
de pacienti cu disfunctie cardiaca la prima evaluare (13% pentru deferiprona fata de 16% pentru deferoxamina).

Dintre pacientii cu disfunctie cardiaca la prima evaluare, niciunul dintre pacientii tratati cu deferiprona nu a
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prezentat agravarea afectiunii cardiace, comparativ cu patru cazuri (33%) de agravare la cei tratati cu deferoxamina.
S-au fnregistrat cazuri nou diagnosticate de disfunctie cardiaca la 13 (20,6%) pacienti tratati cu deferoxamina si la 2
(4,3%) pacienti tratati cu deferiprond fira simptome de boal3 cardiacs la prima evaluare (p=0,013). In total, mai
putini pacienti tratati cu deferiprona decat pacienti tratati cu deferoxamina au prezentat o agravare a disfunctiei
cardiace intre prima evaluare si ultima evaluare (4% fata de 20%, p=0,007).

Datele din literatura de specialitate publicata sunt Tn concordanta cu rezultatele studiilor, demonstrand mai
putine cazuri de boala cardiaca si/sau o rata de supravietuire crescuta la pacientii tratati cu deferiprona fata de cei
tratati cu deferoxamina.

Un studiu randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, a evaluat efectul terapiei concomitente cu
deferiprona si deferoxamina la pacientii cu talasemie majora, care anterior primiserd monoterapie prin chelare
standard cu deferoxamina administrata subcutanat, si care prezentasera o incarcare cu fier la nivel cardiac usoara
pana la moderata (T2* la nivel miocardic intre 8 si 20 ms). Dupa randomizare, 32 de pacienti au primit deferoxamina
(34,9 mg/kg/zi timp de 5 zile/saptamana) si deferiprona (75 mg/kg/zi), iar 33 de pacienti au primit deferoxamina in
monoterapie (43,4 mg/kg/zi timp de 5 zile/saptaméanad). Dupa un an de terapie a studiului, pacientii tratati cu terapie
prin chelare concomitenta au prezentat o reducere semnificativ mai mare a feritinei serice (1574 pg/l pana la 598
pg/l cu terapie concomitenta versus 1379 pg/l pana la 1146 pg/l cu deferoxamina in monoterapie, p< 0,001).

Studiul LA37-1111 a fost desfasurat pentru a evalua efectul dozelor orale terapeutice (33 mg/kg) si
supraterapeutice (50 mg/kg) unice de deferiprona asupra duratei intervalului QT la subiectii sanatosi. Diferenta
maxima dintre mediile celor mai mici patrate pentru doza terapeutica si placebo a fost de 3,01 ms (limita superioara
a intervalului de incredere unilateral de 95%: 5,01 ms), si cea dintre mediile celor mai mici patrate pentru doza
supraterapeutica si placebo a fost de 5,23 ms (limita superioara a intervalului de incredere unilateral de 95%: 7,19

ms). S-a concluzionat ca deferiprona nu determina o prelungire semnificativa a intervalului QT.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) — HAS (Haute Autorité de Santé)

Comisia de Transparenta, prin avizul aprobat la data de 8 ianuarie 2020, considera ca beneficiul real al
terapiei aditionale cu medicamentul cu DCI Deferipronum si DC Deferiprone Lipomed 500 mg comprimate filmate

este:
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e important in monoterapie este indicat pentru tratamentul supraincarcarii cu fier la pacientii cu
talasemie majora atunci cand terapia prin chelare curenta (tratamentul cu Desferal/ Deferoxaminum)
este contraindicata sau inadecvata.

e Important in asociere cu Desferal (deferoxamina) la pacientii cu talasemie majora cand monoterapia
cu un alt chelator de fier (deferoxamina sau deferasirox) este ineficienta;

e insuficient in asociere cu EXJADE (deferasirox) pentru a justifica rambursarea prin solidaritate
nationald la pacientii cu talasemie majorda atunci cand monoterapia cu alt chelator de fier

(deferoxamina sau deferasirox) este ineficienta.

2.2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.2.1. NICE - National Institute for Health and Care Excellence

Pe site-ul institutiei din Marea Britanie care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale, respectiv National

Institute for Health and Care Excellence nu sunt publicate rapoarte de evaluare pentru DCI Deferipronum.

2.2.2. SMC - Scottish Medical Consortium

Pe site-ul institutiei din Scotia care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale, respectiv Scottish Medical
Consortium nu sunt publicate rapoarte de evaluare pentru DCI Deferipronum.

2.2.3. IQWIG - Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit imGesundheitswesen
G-BA - der Gemeinsame Bundesausschuss

IQWIG: Institutia care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Germania, respectiv Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), nu a publicat pe site raportul de evaluare pentru medicamentul cu
DCI Deferipronum.

G-BA:

Pe site-ul G-BA nu a fost publicat un raport de evaluare pentru medicamentul Deferiprone Lipomed.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata, LIPOMED GMBH, a declarat pe propria raspundere ca

medicamentul cu DCI DCI Deferipronum si DC Deferiprone Lipomed 500 mg comprimate filmate, cu indicatia
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mentionata la punctul 1.9 este rambursat in 5 state membre ale UE, respectiv Bulgaria, Cipru, Franta, Germania si in

Marea Britanie.

Precizari DETM:

Medicamentul inovativ cu DC Ferriprox 500 mg comprimate filmate a fost dezvoltat de Apotex Europe Ltd. si
autorizat pentru prima datd Tn august 1999 pentru tratamentul supraincarcarii cu fier la pacientii cu talasemie
majora pentru care terapia cu deferoxamina este contraindicata sau care prezinta toxicitate grava cu terapia cu
deferoxamina.

Actual (mai 2023) autorizatia de punere pe piata pentru medicamentul cu DC Ferriprox 500 mg comprimate

filmate si DCI Deferipronum este detinuta de Chiesi Farmaceutici S.p.A. Italia.

4. COSTURILE TERAPIEI

Tntrucadt medicamentul inovativ Ferriprox nu este autorizat in Romania, solicitantul a propus evaluarea
genericului Deferiprone Lipomed 500 mg comprimate filmate, DCI Deferipronum, pe baza Tabelului 4- Criteriile de
evaluare pentru generice sau biosimilare care nu au DCl compensate in Listd, conform OMS 861/2014 actualizat:

»¥) Prin exceptie, in cazul genericelor si biosimilarelor care nu au DCI compensatd in Listd, comparatorul va fi
medicamentul inovativ/biologic pentru aceeasi concentratie, formd farmaceuticd sau cale de administrare.

Nivelurile maximale de pret pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi stabilite de cdtre Ministerul
Sanatatii, la solicitarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, conform
normelor privind modul de calcul al preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin ordin de
ministru, pentru luna in care se face depunerea cererii de evaluare, si vor fi transmise in maximum 30 de zile de la
data solicitdrii. Nivelurile maximale de pret pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi indicate in raportul de
evaluare aferent medicamentului generic/biosimilar”.

Prin adresa nr. 82825/15.03.2023, ANMDMR a solicitat Ministerului Sanatatii furnizarea nivelului maximal de
pret pentru medicamentul Ferriprox 500 mg comprimate filmate.

Ministerul Sanatatii a informat ANMDMR cu privire la nivelul maximal de pret pentru medicamentul inovativ
Ferriprox (DCI Deferipronum), conform normelor privind modul de calcul al preturilor maximale ale medicamentelor
de uz uman aprobate prin ordin de ministru, prin adresa cu nr. 13787 inregistrata la ANMDMR in data de 3.05.2023:
Ferriprox 500 mg, comprimate filmate, Ambalaj cu 100 comprimate filmate Pret producator 775,35 lei, Pret cu

ridicata maximal 805,35 lei, Pret cu amanuntul maximal 915,98 lei.

T b T .
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Calculul costului terapiei

Tabel nr.2.
Pret cu amanuntul Pret cu amanuntul Cost terapie/an % Ecomomii/Costuri fata
Produs . - . .
maximal/ambalaj (lei) maximal/UT (lei) de comparator
Deferiprone Lipomed .
500 mg 662,46 6,6246 9.665,2 lei 27,65%
Ferriprox 500 mg 915,98 9,15 13359 lei

Cost terapie Deferiprone Lipomed/an: Conform RCP: Deferiprona este de obicei administratd in doze de 25 mg/kg,
pe cale orala, de trei ori pe zi pentru o doza zilnica totala de 75 mg/kg. Doza per kg trebuie stabilitd tinand cont de
cea mai apropiata valoare ce se poate obtine administrand jumatati de comprimat.

Pentru un adult de 70 de kg sunt necesare 3,5 cp.

Cost tratament/an= 4 (cp/zi) x 365 x 6,62 = 9665,2 LEl/an

Cost terapie Ferriprox/an: Deferiprona este de obicei administrata in doze de 25 mg/kg, pe cale orald, de trei ori pe
zi pentru o doza zilnica totald de 75 mg/kg. Doza per kg trebuie stabilita tindnd cont de cea mai apropiata valoare ce
se poate obtine administrand jumatati de comprimat.

Pentru un adult de 70 de kg sunt necesare 3,5 cp.

Cost tratament/an: 4 (cp/zi) x 365 x 9,15 = 13359 LEl/an

Conform OMS 861/2014 actualizat, in cazul evaluarii genericelor care nu au DCI compensata in Lista, pe baza
tabelului 4! se specificd urmatoarele: ,*) Prin exceptie, in cazul genericelor si biosimilarelor care nu au DCI
compensatd in Listd, comparatorul va fi medicamentul inovativ/biologic pentru aceeasi concentratie, formd
farmaceuticd sau cale de administrare.”

Tindand cont defaptul ca pentru ambele medicamente este vorba despre aceeasi substanta activa, in aceleasi
concentratii, forma farmaceutica si cale de administrare, s-a efectuat calculul comparativ intre pretul cu amanuntul
maximal pe unitate terapeutica al medicamentului generic raportat la pretul cu amanuntul maximal pe unitate
terapeutica al medicamentul inovativ.

Conform valorilor obtinute, prezentate in tabelul nr. 2, putem afirma ca terapia cu Deferiprone Lipomed 500

mg genereaza 27,65% economii fata de comparator.

T b T .
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5. PUNCTAJ

Tabelul nr. 4* - Criteriile de evaluare pentru generice sau biosimilare care nu au DCI compensate in Listd

Criterii de evaluare Punctaj
1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.1. Generice care nu au DCI compensate in Listd, biosimilare care nu au DCI compensatd in Listd, care au 15

primit clasificarea BT-1 - major/important din partea HAS, pe DCI

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.3. Generice care nu au DCI compensate in Listd, biosimilare care nu au DCI compensatd in Listd, care (i) au 0/15
primit avizul negativ din partea autoritdtii de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE sau

SMC) sau (ii) pentru care nu s-a emis raport de evaluare si DAPP/reprezentantul DAPP nu a depus declaratie

pe propria rdspundere cu privire la statutul de compensare in Marea Britanie

2.6. Generice care nu au DCI compensate in Listd, biosimilare care nu au DCI compensate in Listd, biosimilare 0/15
care nu au DClI compensatd in Listd, pentru care raportul de evaluare a autoritdtilor de evaluare a
tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstreazd un beneficiu terapeutic aditional fatd

de comparator sau beneficiul este mai mic fatd de comparator sau pentru care raportul de evaluare nu a fost

emis de autoritdtile de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA)

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv

emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia

3.3. Generice care nu au DCI compensate in Listd, biosimilare care nu au DCl compensatd in Listd, 10
compensate in 3 - 7 state membre ale UE si Marea Britanie

4. Costurile terapiei
Generice sau biosimilare care nu au DCI compensatd in Listd, care genereazd intre 30% economii si pdnd la

3% costuri fatd de comparator*®), in cazul genericelor, si intre 15% economii si pdnd la 3% costuri fatd de 15
comparator*), in cazul biologicelor, per pacient, per an
TOTAL 70

,,Notd: pentru indicatiile pentru care un medicament generic sau biosimilar care nu au DCI compensatd in Listd, DAPP a depus
documentatia pentru evaluarea tehnologiilor medicale pe tabelul 4%, iar autorizatia de punere pe piatd a medicamentului de
referintd inovativ sau biologic aferentd DCl-ului evaluat a fost emisd inainte de anul 2011 si este rambursat in Marea Britanie si
Germania, se acordd din oficiu 15 puncte pe criteriul 2 din tabel atdt pentru NICE, cét si pentru IQWIG/G-BA"

Precizare DETM: Autorizatia de punere pe piata a fost emisa inainte de 2011 si detinatorul autorizatiei de
punere pe piata, Lipomed GmbH, a declarat pe propria raspundere ca medicamentul Deferiprone lipomed este

rambursat in Germania si Tn Marea Britanie pentru indicatia prevazuta la punctul 1.9.

6. CONCLUZIE
Conform O.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Deferipronum
intruneste punctajul de includere conditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, SECTIUNEA C2 DCl-uri corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele nationale de sdndtate cu scop curativ in
tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis

sever P6.1: Hemofilie si talasemie.
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7. RECOMANDARI
Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Deferipronum si DC
Deferiprone Lipomed 500 mg comprimate filmate pentru indicatia terapeutica Deferiprone Lipomed in monoterapie
este indicat pentru tratamentul supraincdrcdrii cu fier la pacientii cu talasemie majord atunci cdnd terapia prin
chelare curentd este contraindicatd sau inadecvatd; Deferiprone Lipomed in combinatie cu un alt chelator este
indicat la pacientii cu talasemie majord atunci cdnd monoterapia cu orice alt chelator de fier este ineficientd, sau
atunci cdnd prevenirea sau tratamentul consecintelor potential letale ale supraincdrcdrii cu fier (in special

supraincdrcarea la nivel cardiac) justificd corectarea rapidd sau intensivd.

Referinte bibliografice:

RCP (https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20221209157866/anx 157866 ro.pdf)

EPAR (https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/deferiprone-lipomed-epar-public-assessment-report _en.pdf)
Raport HAS (https.//www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17940 DEFERIPRONE LIPOMED PIS INS AvisDef CT17940.pdf)
Istoric autorizdri Ferriprox (https.//www.ema.europa.eu/en/documents/procedural-steps-after/ferriprox-epar-procedural-steps-
taken-scientific-information-after-authorisation en.pdf)

RCP Ferriprox (https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230123158307/anx 158307 ro.pdf)
Autorizare Ferriprox (https.//eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0J:C:1999:270:TOC,
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h108.htm)
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7. ORDIN Nr. 861 din 23 julie 2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei
care trebuie depusd de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzénd 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, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sdndtate, precum si a cdilor de atac, Publicat in M.Of. Nr. 364/28.04.2023

8.  ORDIN Nr. 443 din 23 februarie 2022 pentru aprobarea preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, valabile in Romania,
care pot fi utilizate/comercializate de cdtre detindtorii de autorizatie de punere pe piatd a medicamentelor sau reprezentantii
acestora, distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale si medicamente pentru acele medicamente care fac obiectul unei relatii
contractuale cu Ministerul Sdndtdtii, casele de asigurdri de sdndtate si/sau directiile de sdndtate publicd judetene si a municipiului
Bucuresti, cuprinse in Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romdnia, a preturilor de
referintd generice si a preturilor de referintd inovative, Publicat in M.Of. Nr. 262/29.03.2023

9.  HOTARARE Nr. 720 Republicatd*) din 9 iulie 2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, Publicatd in M.Of. Nr. 322/18.04.2023
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