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1. DATE GENERALE 

 

1.1. DCI: Semaglutidum 

1.2. DC: Rybelsus comprimate 3 mg; 7 mg; 14 mg 

1.3 Cod ATC: A10BJ06 

1.4 Data eliberării APP: 3 aprilie 2020 

1.5. Deținătorul de APP: Novo Nordisk A/S Danemarca 

1.6. Tip DCI: DCI cunoscută 

1.7. Forma farmaceutică:  

Forma farmaceutică comprimat comprimat comprimat 

Concentraţie 3 mg 7 mg 14 mg 

Calea de administrare orală orală orală 

Mărimea ambalajului cutie x 30 cpr cutie x 90 cpr cutie x 90 cpr 

 
1.8. Preț conform Ordinului Ministrului Sănătății nr. 1165 din 24 iunie 2020 actualizat: 

 

Concentrație 3 mg 7 mg 14 mg 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj (lei) 517,75 1.444,25 1.444,25 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică (lei) 17,26 16,05 16,05 

 

1.9. Indicația terapeutică și doza de administrare conform RCP  
 

Indicația terapeutică  

                 Rybelsus este indicat pentru tratamentul adulților cu diabet zaharat de tip 2, insuficient controlat pentru 

îmbunătățirea controlului glicemic, ca terapie adăugată la dietă și exerciții fizice: 

• sub formă de monoterapie atunci când administrarea de metformin este considerată inadecvată din cauza 

intoleranței sau contraindicațiilor  

• în asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat. 

Doza recomandată 

             Doza inițială este de 3 mg semaglutidă, administrată o dată pe zi, timp de o lună. După o lună, doza trebuie 

crescută la o doză de întreținere de 7 mg, administrată o dată pe zi. După cel puțin o lună de tratament cu o doză de 

7 mg o dată pe zi, doza poate fi crescută la o doză de întreținere de 14 mg o dată pe zi, pentru a realiza un control 

glicemic mai bun. 
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               Doza maximă recomandată zilnic este de 14 mg semaglutidă. Administrarea a două comprimate de 7 mg 

pentru a obține efectul dozei de 14 mg nu a fost studiată și, prin urmare, nu este recomandată. 

Durata medie a tratamentului 

Nu este specificată. 

  

 Conform OMS 1353/2020 care modifică şi completează OMS 861/2014, pentru aprobarea criteriilor şi 
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentaţiei care trebuie depusă de solicitanţi, a 
instrumentelor metodologice utilizate în procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicaţiilor, neincluderea 
sau excluderea medicamentelor în/din Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare 
medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în 
sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare 
medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, precum şi a căilor de atac, in 
Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea în Lista cuprinzând denumirile comune 
internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe 
bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune 
internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate a 
medicamentelor corespunzătoare DCI-urilor noi, precum şi privind extinderea indicaţiilor medicamentelor 
corespunzătoare DCI-urilor compensate, la punctul 18 se menţionează: « Cererile şi documentaţiile extinse primite 
sunt analizate în ordinea priorităţii, pe baza următoarelor criterii de prioritizare: 1. medicamente care au trecut 
printr-un proces de evaluare anterior, încheiat cu o decizie de neincludere, ca urmare a neîndeplinirii a maximum 
două criterii, decizia fiind necontestată sau nu a fost modificată ca urmare a soluţionării contestaţiei, pentru care 
DAPP prezintă elemente care întrunesc un punctaj mai favorabil conform prezentei anexe ». 
 
 

Protocolul terapeutic corespunzător poziţiei nr. 35, cod (A10BJ06): 

DCI SEMAGLUTIDUM 

I. Indicaţii şi criterii de includere în tratamentul specific: 

Semaglutidum este indicat pentru tratamentul adulţilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca tratament 

adjuvant la dietă şi exerciţii fizice, în asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat. 

Asocierile de medicamente antidiabetice sunt: 

• semaglutidum (schemele terapeutice 1 şi 2) + metforminum 

• semaglutidum (schemele terapeutice 1 şi 2) + metforminum + sulfoniluree 

• semaglutidum (schema terapeutică 1) + sulfoniluree 

• semaglutidum (schema terapeutică 1) + metforminum + insulinum. 

• semaglutidum (schema terapeutică 1) + pioglitazonum + insulinum. 

Schema terapeutică 1 - 0,25 mg/săptămână semaglutidum timp de 4 săptămâni + 0,5 mg/săptămână semaglutidum 

ulterior. 

Schema terapeutică 2 - 0,25 mg/săptămână semaglutidum timp de 4 săptămâni + 0,5 mg/săptămână semaglutidum 

timp de 12 săptămâni + 1 mg/săptămânal semaglutidum ulterior. 

II. Doze şi mod de administrare 

Doza iniţială este de 0,25 mg semaglutidum, administrată o dată pe săptămână. După 4 săptămâni, doza trebuie 

crescută la 0,5 mg, administrată o dată pe săptămână. 
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Doza de semaglutidum 0,25 mg nu reprezintă o doză de întreţinere. Administrarea săptămânală de doze mai mari de 

1 mg nu este recomandată. 

Când semaglutidum este adăugat la tratamentul existent cu metformin şi/sau tiazolidindionă, dozele uzuale de 

metformin şi/sau tiazolidindionă pot rămâne neschimbate. 

Când se adaugă semaglutidum la tratamentul existent cu sulfoniluree sau insulină, trebuie luată în considerare 

reducerea dozei de sulfoniluree sau insulină, pentru a reduce riscul apariţiei hipoglicemiei. 

Nu este necesară auto-monitorizarea glucozei din sânge în vederea ajustării dozei de semaglutidum. Cu toate 

acestea, când se iniţiază tratamentul cu semaglutidum în asociere cu o sulfoniluree sau o insulină, este posibil să fie 

necesară auto-monitorizarea glucozei din sânge, în vederea ajustării dozei de sulfoniluree sau de insulină, pentru a 

reduce riscul apariţiei hipoglicemiei. 

Doză omisă 

Dacă este omisă o doză, aceasta trebuie administrată cât mai curând posibil şi în decurs de 5 zile după omitere. Dacă 

au trecut mai mult de 5 zile, trebuie să se renunţe la doza omisă, iar următoarea doză trebuie administrată în ziua 

programată. În fiecare caz, pacienţii îşi pot relua schema terapeutică obişnuită, cu administrare o dată pe 

săptămână. 

Mod de administrare 

Semaglutidum se administrează o dată pe săptămână, la orice oră, cu sau fără alimente. 

Semaglutidum se injectează subcutanat, la nivelul abdomenului, coapselor sau în partea superioară a braţelor. Locul 

injectării poate fi modificat, fără a fi necesară ajustarea dozei. Semaglutidum nu trebuie administrat intravenos sau 

intramuscular. 

Ziua administrării săptămânale poate fi modificată dacă este necesar, atât timp cât perioada dintre administrarea a 

două doze este de cel puţin 3 zile (> 72 ore). După selectarea unei noi zile de administrare, trebuie continuată 

administrarea o dată pe săptămână. 

III. Criterii de evaluare a eficacităţii terapeutice 

1. Pacientul va fi monitorizat de către medicul prescriptor, şi anume medicul diabetolog sau medicul cu 

competenţă/atestat în diabet, în funcţie de fiecare caz în parte şi în baza parametrilor clinici şi paraclinici. 

Eficienţa terapiei trebuie probată clinic: toleranţa individuală, semne şi simptome de reacţie alergică, evaluarea 

funcţiei renale, gastrointestinale sau alte evaluări clinico-biochimice, acolo unde situaţia clinică o impune; paraclinic 

prin determinarea valorii glicemiei bazale şi postprandiale în funcţie de fiecare caz în parte şi evaluarea HbA1c la 

iniţierea tratamentului, şi ulterior periodic, la 6 şi 12 luni. 

2. Ori de câte ori se produc modificări ale schemei terapeutice, eficienţa acestora trebuie probată prin determinarea 

glicemiei a-jeun şi postprandială (acolo unde este posibil şi a HbA1c). 

3. Schemele terapeutice instituite vor fi menţinute doar dacă demonstrează un avantaj terapeutic şi sunt de folos la 

obţinerea şi menţinerea echilibrului metabolic în ţintele propuse). La rezultate similare (în termenii ţintelor 

terapeutice şi ai calităţii vieţii pacientului) vor fi menţinute schemele terapeutice cu un raport costeficienţa cât mai 

bun. 

IV. Contraindicaţi 

Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi. 

V. Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 

Semaglutidum nu trebuie utilizat la pacienţii cu diabet zaharat de tip 1 sau în tratamentul cetoacidozei diabetice. 

Semaglutidum nu este un substitut pentru insulină. 

Nu există experienţă privind utilizarea la pacienţii cu insuficienţă cardiacă congestivă clasa IV NYHA şi, de aceea, 

semaglutidum nu este recomandat la aceşti pacienţi. 
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Efecte gastrointestinale 

Utilizarea agoniştilor de receptor GLP-1 poate fi asociată cu reacţii adverse gastrointestinale. Acest fapt trebuie avut 

în vedere atunci când sunt trataţi pacienţi cu disfuncţie renală, deoarece greaţa, vărsăturile şi diareea pot duce la 

deshidratare, ce ar putea deteriora funcţia renală. 

Pancreatită acută 

Pancreatită acută a fost observată în asociere cu utilizarea agoniştilor de receptor GLP-1. Pacienţii trebuie informaţi 

asupra simptomatologiei caracteristice pancreatitei acute. Dacă se suspectează pancreatita, administrarea 

semaglutidum trebuie întreruptă; dacă este confirmată, administrarea semaglutidum nu trebuie reluată. La pacienţii 

cu antecedente de pancreatită se recomandă prudenţă. 

Hipoglicemie 

Pacienţii trataţi cu semaglutidum în asociere cu o sulfoniluree sau insulină pot prezenta un risc crescut de 

hipoglicemie. Riscul de hipoglicemie poate fi redus prin scăderea dozei de sulfoniluree sau insulină la iniţierea 

tratamentului cu semaglutidum. 

Retinopatie diabetică 

La pacienţii cu retinopatie diabetică trataţi cu insulină şi semaglutidum s-a observat un risc crescut de apariţie a 

complicaţiilor retinopatiei diabetice. Se recomandă prudenţă la utilizarea semaglutidum la pacienţii cu retinopatie 

diabetică trataţi cu insulină. Aceşti pacienţi trebuie monitorizaţi cu atenţie şi trataţi în conformitate cu recomandările 

clinice. Îmbunătăţirea rapidă a controlului glicemic a fost asociată cu o agravare temporară a retinopatiei diabetice, 

dar nu pot fi excluse alte mecanisme. 

Conţinutul de sodiu 

Acest medicament conţine sodiu mai puţin de 1 mmol (23 mg) per doză, adică practic "nu conţine sodiu". 

Grupe speciale de pacienţi 

Vârstnici 

Nu este necesară ajustarea dozei în funcţie de vârstă. Experienţa terapeutică privind utilizarea la pacienţii cu vârsta ≥ 75 de ani 

este limitată. 

Insuficienţă renală 

La pacienţii cu insuficienţă renală uşoară, moderată sau severă nu este necesară ajustarea dozei. Experienţa privind utilizarea 

semaglutidum la pacienţii cu insuficienţă renală severă este limitată. Semaglutidum nu este recomandat pentru utilizare la 

pacienţi cu boală renală în stadiu terminal. 

Insuficienţă hepatică 

La pacienţii cu insuficienţă hepatică nu este necesară ajustarea dozei. Experienţa privind utilizarea semaglutidum la pacienţii cu 

insuficienţă hepatică severă este limitată. Se recomandă prudenţă la tratarea acestor pacienţi cu semaglutidum. 

Copii şi adolescenţi 

Siguranţa şi eficacitatea semaglutidum la copii şi adolescenţi cu vârsta sub 18 ani nu au fost încă stabilite. 

Nu sunt disponibile date. 

VI. Întreruperea tratamentului: 

Decizia de întrerupere temporară sau definitivă a tratamentului va fi luată în funcţie de indicaţii şi contraindicaţii de 

către specialistul diabetolog, medici specialişti cu competenţa/atestat în diabet, în funcţie de fiecare caz în parte. 

VII. Prescriptori: 

Iniţierea, monitorizarea şi continuarea tratamentului se va face de către medicii diabetologi, precum şi alţi medici 

specialişti cu competenţa/atestat în diabet, conform prevederilor legale în vigoare şi în baza protocolului terapeutic 

şi a ghidurilor de specialitate aprobate. Continuarea tratamentului se poate face şi de către medicii desemnaţi 

conform prevederilor legale în vigoare, în dozele şi pe durata recomandată în scrisoarea medicală. 
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Conform OMS 1353/2020 care modifică şi completează OMS 861/2014, pentru aprobarea criteriilor şi 

metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentaţiei care trebuie depusă de solicitanţi, a 

instrumentelor metodologice utilizate în procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicaţiilor, neincluderea 

sau excluderea medicamentelor în/din Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare 

medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în 

sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare 

medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, precum şi a căilor de atac, in 

Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea în Lista cuprinzând denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe 

bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate a 

medicamentelor corespunzătoare DCI-urilor noi, precum şi privind extinderea indicaţiilor medicamentelor 

corespunzătoare DCI-urilor compensate, la punctul 18 se menţionează: « Cererile şi documentaţiile extinse primite 

sunt analizate în ordinea priorităţii, pe baza următoarelor criterii de prioritizare: 1. medicamente care au trecut 

printr-un proces de evaluare anterior, încheiat cu o decizie de neincludere, ca urmare a neîndeplinirii a maximum 

două criterii, decizia fiind necontestată sau nu a fost modificată ca urmare a soluţionării contestaţiei, pentru care 

DAPP prezintă elemente care întrunesc un punctaj mai favorabil conform prezentei anexe ». 

 

              Conform OMS 861/2014, actualizat prin OMS 1353/2020, adăugarea unui medicament în Listă este definită 

astfel : „adăugarea - includerea în cadrul aceleaşi indicaţii a unei alte concentraţii, a altei forme farmaceutice, a unui 

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

medicamentul cu o DCI compensată, inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale.” 

              Reprezentantul DAPP a solicitat includerea DC Rybelsus 3 mg; 7 mg și 14 mg în Listă, conform criteriilor 

pentru adăugarea unei DCI compensate, cuprinse în Tabelul nr.1, Anexa 1, din OMS 1353/2020. 

„NOTĂ: 

1. Pentru situaţiile de adăugare pentru o altă concentraţie sau o altă formă farmaceutică aferentă medicamentului 

deja evaluat, care se utilizează în cadrul aceleiaşi indicaţii cu concentraţia sau forma farmaceutică deja evaluată, 

raportul pozitiv de evaluare se emite doar pentru situaţiile în care prin această adăugare impactul este negativ sau  

neutru. În acest caz, comparatorul este medicamentul cu concentraţia sau forma farmaceutică corespunzătoare DCI 

deja compensate inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale”. 

2. În vederea emiterii deciziei de adăugare în Listă de către ANMDMR, pentru un segment sau grup populaţional 

nou/pentru modificarea liniei de tratament/includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCI 

compensată, trebuie îndeplinite cumulativ criteriile prevăzute la nr. crt. 1 şi 2 din tabelul nr. 1, iar pentru situaţia 

descrisa la pct. 1, doar criteriul prevăzut la nr. crt. 3 din tabelul nr. 1." 

             Ca urmare, analiza de impact financiar va fi criteriul decisiv de evaluare. 

             Conform RCP Ozempic soluție injectabilă în stilou injector (pen) preumplut (DCI Semaglutidum), dozele de 

administrare în monoterapie sunt următoarele : 
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Doze și mod de administrare Ozempic 

             Doza inițială este de 0,25 mg semaglutidă, administrată o dată pe săptămână. După 4 săptămâni, doza 

trebuie crescută la 0,5 mg, administrată o dată pe săptămână. După cel puțin 4 săptămâni de tratament cu o doză de 

0,5 mg o dată pe săptămână, doza poate fi crescută la 1 mg, o dată pe săptămână, pentru a realiza un control 

glicemic mai bun.  Doza de semaglutidă 0,25 mg nu reprezintă o doză de întreținere. Administrarea săptămânală de 

doze mai mari de 1 mg nu este recomandată. 

             Conform RCP Rybelsus cps (DCI Semaglutidum), dozele de administrare în monoterapie sunt următoarele : 

Doze și mod de administrare Rybelsus 

             Doza inițială este de 3 mg semaglutidă, administrată o dată pe zi, timp de o lună. După o lună, doza trebuie 

crescută la o doză de întreținere de 7 mg, administrată o dată pe zi. După cel puțin o lună de tratament cu o doză de 

7 mg o dată pe zi, doza poate fi crescută la o doză de întreținere de 14 mg o dată pe zi, pentru a realiza un control 

glicemic mai bun.  

             Doza maximă recomandată zilnic este de 14 mg semaglutidă. Administrarea a două comprimate de 7 mg 

pentru a obține efectul dozei de 14 mg nu a fost studiată și, prin urmare, nu este recomandată. 

Analiza de impact financiar  

Conform OMS 861/2014 actualizat prin OMS 1353/2020 : 

„NOTĂ: 

1. Costul terapiei - preţul total al DCI calculat la nivel de preţ cu amănuntul maximal cu TVA, prezent în Catalogul 

naţional al preţurilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaluării, în funcţie de dozele şi durata 

administrării prevăzute în RCP, pentru un an calendaristic, per pacient. Costul terapiei se face pe doza recomandată a 

comparatorului care are aceeaşi indicaţie aprobată şi se adresează aceluiaşi segment populational ca medicamentul 

evaluat, iar, în cazul în care există pe piaţă atât medicamentul inovator, cât şi genericele pentru comparatorul ales, 

respectiv atât medicamentul biologic, cât şi biosimilarul acestuia, costul terapiei se face raportat la medicamentul 

generic/biosimilar cu cel mai mic preţ cu amănuntul maximal cu TVA prezent în Catalogul naţional al preţurilor 

medicamentelor de uz uman aprobat la data evaluării. Dacă în RCP, pentru DCI supusă evaluării sau pentru 

comparator este specificată administrarea într-o schemă terapeutică în asociere cu alte medicamente aferente unor 

DCI compensate, costul terapiei va fi calculat pentru întreaga schemă terapeutică. 

Dacă în RCP, pentru DCI supusă evaluării sau pentru comparator, doza recomandată presupune o perioadă de 

inducţie a tratamentului şi o perioadă de consolidare a acestuia, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o 

perioadă de trei ani calendaristici. Dacă în RCP, pentru DCI supusă evaluării sau pentru comparator doza 

recomandată pentru unul dintre acestea presupune o perioadă de administrare limitată, de câteva luni sau de câţiva 

ani, iar pentru celălalt o perioadă de administrare cronică, nelimitată, costul terapiei per pacient se va calcula pentru 

o perioadă de cinci ani calendaristici. 
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2. Prin excepţie de la pct. 1, în cazul în care DAPP/reprezentantul DAPP îşi exprimă disponibilitatea pentru a încheia 

un protocol cu Casa Naţională de Asigurări de Sănătate (CNAS) pentru cofinanţarea tratamentului, conform art. 220 

alin. (2) şi art. 221 alin. (1) lit. m) din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată, cu 

modificările şi completările ulterioare, costul terapiei se va calcula luând în considerare costul rezultat ca urmare a 

aplicării condiţiilor menţionate în adresa de exprimare a disponibilităţii. Exprimarea disponibilităţii de a intra într-un 

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

3. Costul terapiei se va calcula conform pct. 1 şi pentru medicamentele pentru care se aplică criteriile de adăugare 

pentru o DCI compensată, inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale. 

4. Pentru situaţiile de adăugare pentru o altă concentraţie sau o altă formă farmaceutică care se utilizează pe 

aceeaşi indicaţie cu concentraţia sau forma farmaceutică deja evaluată, comparatorul este medicamentul cu 

concentraţia sau forma farmaceutică corespunzătoare DCI deja compensate incluse în Listă în baza evaluării 

tehnologiilor medicale." 

            Comparatorul ales pentru DC Rybelsus cps (DCI Semaglutidum) este DC Ozempic soluție injectabilă în stilou 

injector (pen) preumplut.  

            Calculul costului anual al terapiei se va efectua luând în considerare modul de administrare al celor 2 

medicamente Rybelsus cps și Ozempic soluție injectabilă în stilou injector (pen) preumplut conform RCP și 

protocolului terapeutic aprobat, precum și mărimea ambalajului. 

            Astfel, pentru cele 52 de săptămâni ale unui an, pentru DC Ozempic se va lua în considerare în calculul 

costului anual al tratamentului: Ozempic 0,25 mg sol.inj. în stilou injector preumplut - 1 ambalaj cu 1 pen pentru 

primele 4 săptămâni de tratament, Ozempic 0,5 mg sol.inj. în stilou injector preumplut - 1 ambalaj de 3 penuri 

pentru următoarele 12 săptămâni de tratament și Ozempic 1 mg sol.inj. în stilou injector preumplut - 3 ambalaje 

pentru ultimele 36 de săptămâni de tratament. 

            În mod analog, pentru DC Rybelsus cps se va lua în considerare: Rybelsus 3 mg - 1 ambalaj primele 30 de zile 

de tratament, Rybelsus 7 mg - 1 ambalaj pentru următoarele 90 de zile de tratament și Rybelsus 14 mg,  pentru 

ultimele 245 de zile de tratament. 

 

Denumire medicament Mărimea ambalajului PAM/ambalaj 
(lei) 

PAM/UT 
(lei) 

Ozempic 0,25 mg soluție injectabilă în 
stilou injector (pen) preumplut 

1 stilou injector (pen) preumplut conține 1,5 ml 
de soluție livrând 4 doze a câte 0,25 mg 

467,65 116,91 

Ozempic 0,5 mg soluție injectabilă în 
stilou injector (pen) preumplut 

3 stilouri injectoare (pen) preumplute - fiecare 
stilou injector (pen) preumplut conține 1,5 ml de 
soluție livrând 4 doze de 0,5 mg 

1.261,25 105,10 

Ozempic 1 mg soluție injectabilă în 
stilou injector (pen) preumplut 

3 stilouri injectoare (pen) preumplute - fiecare 
stilou injector (pen) preumplut conține 3 ml de 
soluție livrând 4 doze de 1 mg 

1.388,52 115,71 

Rybelsus 3 mg comprimate 30 cpr 517,75 17,26 
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Rybelsus 7 mg comprimate 90 cpr 1.444,25 16,05 

Rybelsus 14 mg comprimate 90 cpr 1.444,25 16,05 

PAM – prețul cu amănuntul maximal cu TVA 

Costul anual al terapiei pentru tratamentul cu Ozempic : 

1 x 467,65 + 1 x 1.261,25 + 3 x 1.388, 52 = 5.894,46 lei 

Costul anual al terapiei pentru tratamentul cu Rybelsus : 

1 x 517,75 + 1 x 1.444,25 + 245 x 16,05 = 5.894,25 lei 

Analiza de impact bugetar evidențiază un impact bugetar neutru al DC Rybelsus față de comparator. 

 

3. CONCLUZIE 

             În urma analizei de impact bugetar a tratamentului cu DC Rybelsus 3 mg ; 7 mg ; 14 mg, emitem un raport de 

evaluare pozitiv de adăugare a noii forme farmaceutice pentru DCI Semaglutidum în Listă, pentru indicația 

terapeutică : tratamentul adulților cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat pentru îmbunătățirea controlului                                                                                         

glicemic, ca terapie adăugată la dietă și exerciții fizice, în asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul 

diabetului zaharat. 

 

4. RECOMANDĂRI 

 

             Recomandăm includerea DC Rybelsus în Lista care cuprinde denumirile comune internaționale 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de  

prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, SUBLISTA C - DCI-uri corespunzătoare 

medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%, SECŢIUNEA C2 - DCI-uri 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii incluşi în programele naţionale de sănătate cu scop 

curativ în tratamentul ambulatoriu şi spitalicesc, P5: Programul naţional de diabet zaharat - Tratamentul 

medicamentos al bolnavilor cu diabet zaharat. 
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