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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum)

INDICATIE: Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC severa (VEMS < 50 % din
valoarea normald prezisd) si antecedente de exacerbdri repetate la pacienti care prezintd
simptome semnificative in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu durata lunga de actiune

Data depunerii dosarului 20.12.2018

Numarul dosarului 10805

PUNCTAIJ: 47 de puncte
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum)

1.2. DC: Foster 100/6 micrograme pe doza solutie de inhalat presurizata
1.3. Cod ATC: RO3AK08

1.4. Data eliberarii APP: 20.11.2011

1.5. Detinatorul de APP: Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austria

1.6. Tip DCI: cunoscuta

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

. u . . o -

Forma farmaceutica solutie de inhalat presurizata

Calea de administrare inhalatorie

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon presurizat din Al x 180 doze, prevazut cu valva
dozatoare, introdus in dispoz. de adm. din PE cu capac protector din

plastic x 180 doze sol inh

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 1165/24 iunie 2020

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 214.28 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 214.28 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Foster 100/6 micrograme pe doza solutie de inhalat
presurizata

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a tratamentului
Tratamentul simptomatic al pacientilor cu Doua pufuri de doua Durata medie a tratamentului nu este
BPOC severa (VEMS < 50 % din valoarea oripe zi. mentionata.

normala prezisa) si antecedente de exacerbari
repetate la pacienti care prezintda simptome
semnificative  in  pofida terapiei cu
bronhodilatatoare cu durata lungd de actiune
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2. EVALUARI INTERNATIONALE
2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) — HAS

Beneficiul terapeutic aferent medicamentului cu DCI Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum) evaluat
pentru indicatia ,, Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC severd (VEMS < 50 % din valoarea
normald prezisd) si antecedente de exacerbdri repetate la pacienti care prezintd simptome semnificative in
pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu duratd lungd de actiune,, a fost considerat moderat de catre

Comisia pentru Transparenta, conform informatiilor prezentate in raport de evaluare tehnica publicat, datat 1 aprilie

2020.

2.2. ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE

Pe site-ul institutiei din Regatul Unit care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Anglia, Irlanda de Nord si
Tara Galilor, respectiv National Institute for Health and Care Excellence nu a fost publicat raportul tehnic aferent

medicamentului cu DCI Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum).

2.3. ETM bazata pe cost-eficacitate — SMC

Pe site-ul Consortiului Scotian al Medicamentelor este publicat un document care atesta ca medicamentul cu
DCI Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum) si concentratia 100/6 micrograme este rambursat pentru indicatia
,,Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC severd (VEMS < 50 % din valoarea normald prezisd) si antecedente
de exacerbdri repetate la pacienti care prezintd simptome semnificative in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu

duratd lungd de actiune,,. Acest document cu nr. 976/14 nu reprezinta un raport de evaluare.

2.4. ETM bazata pe cost-eficacitate — IQWIG

Institutia care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Germania, respectiv Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, nu a publicat pe site-ul oficial raportul de evaluare a medicamentului cu

DCI Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum).



) MINISTERUL SANATATII

2

§‘ % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S //,\ (\\\ 2 S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 g Str Av Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
2 g . Av. . 48, , S
=% & Tel: +4021-317.11.00
?‘% @@ Fax: +4021-316.34.97
2. o WWW.anm.ro
ANMDMR ™

2.5. ETM bazata pe cost-eficacitate - G-BA

Pe site-ul Comitetului Federal German nu este publicat raportul de evaluare a medicamentului cu DCI

Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum).

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Solicitantul a declarat ca medicamentul cu DCI Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum) este rambursat
in urmatoarele state membre ale Uniunii Europene: Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Republica Ceha, Danemarca,
Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, ltalia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Marea

Britanie, Olanda, Polonia, Portugalia, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia si Croatia.
4. COSTURILE TERAPIEI

Solicitantul a propus drept comparator pentru medicamentul evaluat, medicamentul cu DClI Combinatii
(Budesonidum + Formoterolum) si DC Symbicort 160 micrograme/4.5 micrograme/inhalatie. Comparatorul propus

respecta prevederile 0.M.S. nr. 861/2014 actualizat.

Costul terapiei anuale cu Foster 100/6 micrograme pe doza solutie de inhalat presurizata este 1,928.52 lei
(214.28 lei x 9).

Costul terapiei anuale cu Symbicort 160 micrograme/4.5 micrograme/inhalatie este 1,889.03 lei (145.31 x13).

Prin urmare, diferenta dintre cele 2 terapii este de +2,09%. Impactul bugetar aferent terapiei evaluate este
neutru.

Pentru efectuarea calculului terapiei cu medicamentul comparator au fost luate in considerare urmatoarele
informatii:

= Pretul cu amanuntul maximal cu TVA medicamentului Symbicort 160 micrograme/ 4.5 micrograme/ inhalatie
conform O.M.S. nr. 1165/2020 de 145.31 lei, corespunzator unei cutii cu 1 punga din folie laminata + 1
dispozitiv de inhalare alcatuit dintr-un flacon presurizat inchis cu o valva dozatoare si atasat unui indicator al
dozelor, inclus intr-un dispozitiv inhalator din plastic de culoare rosie;

= Posologia, conform RCP Symbicort 160 micrograme/4.5 micrograme/inhalatie: 2 inhalatii de doua ori pe zi.

= numarul de doze eliberate/flacon, conform RCP Symbicort 160 micrograme/4.5 micrograme/inhalatie:
,fiecare inhalator elibereazd 120 de doze de budesonidd/fumarat de formoterol dihidrat 160/4,5

micrograme dupa armarea initiala,,.
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5. PUNCTAJ

CRITERII DE EVALUARE PUNCTAJ

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. HAS —Beneficiu terapeutic moderat

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1.] NICE/SMC - rapoarte de evaluare ne publicate

o

2.2. IQWIG / G-BA - rapoarte de evaluare ne publicate 0

3. Statutul de compensare > 14 de state membre ale UE ramburseaza acest medicament

N
(5]

4. Costurile terapiei

Impactul bugetar neutru 15

47 puncte

6. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DClI Combinatii
(Beclometasonum+Formoterolum) evaluat pentru indicatia ,, Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC severd
(VEMS < 50 % din valoarea normald prezisd) si antecedente de exacerbdri repetate la pacienti care prezintd
simptome semnificative in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu duratd lungéd de actiune,, nu intruneste punctajul
de admitere in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, Tn sistemul de asigurari

sociale de sanatate.

Raport finalizat la data de: 31.08.2020

Director DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu
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