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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: SEMAGLUTIDUM

INDICATIE: tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2, insuficient controlat pentru
imbunatatirea controlului glicemic, ca terapie addugata la dieta si exercitii fizice:

e in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat

Data depunerii dosarului 04.08.2021

Numarul dosarului 13895

Adaugarea unei noi forme farmaceutice
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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: A10BJO6

1.4 Data eliberarii APP: 3 aprilie 2020

1.5. Detinatorul de APP: Novo Nordisk A/S Danemarca
1.6. Tip DCI: DCI cunoscuta

1.7. Forma farmaceutica:

Forma farmaceutica comprimat comprimat comprimat
Concentratie 3 mg 7 mg 14 mg
Calea de administrare orala orala orala
Marimea ambalajului cutie x 30 cpr cutie x 90 cpr cutie x 90 cpr

1.8. Pret conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1165 din 24 iunie 2020 actualizat:

Concentratie 3mg 7 mg 14 mg
Pretul cu amanuntul pe ambalaj (lei) 517,75 1.444,25 1.444,25
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica (lei) 17,26 16,05 16,05

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP

Indicatia terapeuticd

Rybelsus este indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2, insuficient controlat pentru
Tmbunatatirea controlului glicemic, ca terapie adaugata la dieta si exercitii fizice:
e sub forma de monoterapie atunci cand administrarea de metformin este considerata inadecvata din cauza
intolerantei sau contraindicatiilor
¢ in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.

Doza recomandatd

Doza initiala este de 3 mg semaglutida, administrata o data pe zi, timp de o luna. Dupa o luna, doza trebuie
crescutd la o doza de intretinere de 7 mg, administratd o data pe zi. Dupa cel putin o luna de tratament cu o doza de
7 mg o data pe zi, doza poate fi crescuta la o doza de intretinere de 14 mg o data pe zi, pentru a realiza un control

glicemic mai bun.
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Doza maxima recomandata zilnic este de 14 mg semaglutida. Administrarea a doua comprimate de 7 mg
pentru a obtine efectul dozei de 14 mg nu a fost studiata si, prin urmare, nu este recomandata.

Durata medie a tratamentului

Nu este specificata.

Conform OMS 1353/2020 care modificd si completeazd OMS 861/2014, 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 cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard 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, in
Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea in Lista cuprinzdnd 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 a
medicamentelor corespunzdatoare DCl-urilor noi, precum si privind extinderea indicatiilor medicamentelor
corespunzdtoare DCl-urilor compensate, la punctul 18 se mentioneazd: « Cererile si documentatiile extinse primite
sunt analizate in ordinea prioritdtii, pe baza urmdtoarelor criterii de prioritizare: 1. medicamente care au trecut
printr-un proces de evaluare anterior, incheiat cu o decizie de neincludere, ca urmare a neindeplinirii a maximum
doud criterii, decizia fiind necontestatd sau nu a fost modificatd ca urmare a solutiondrii contestatiei, pentru care
DAPP prezintd elemente care intrunesc un punctaj mai favorabil conform prezentei anexe ».

Protocolul terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 35, cod (A10BJ06):
DCI SEMAGLUTIDUM
I. Indicatii si criterii de includere in tratamentul specific:
Semaglutidum este indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca tratament
adjuvant la dieta si exercitii fizice, in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.
Asocierile de medicamente antidiabetice sunt:
¢ semaglutidum (schemele terapeutice 1 si 2) + metforminum
¢ semaglutidum (schemele terapeutice 1 si 2) + metforminum + sulfoniluree
¢ semaglutidum (schema terapeutica 1) + sulfoniluree
¢ semaglutidum (schema terapeutica 1) + metforminum + insulinum.
¢ semaglutidum (schema terapeutica 1) + pioglitazonum + insulinum.
Schema terapeuticd 1 - 0,25 mg/saptamana semaglutidum timp de 4 saptamani + 0,5 mg/sdptamana semaglutidum
ulterior.
Schema terapeuticd 2 - 0,25 mg/saptamana semaglutidum timp de 4 sdptamani + 0,5 mg/saptamana semaglutidum
timp de 12 saptamani + 1 mg/saptamanal semaglutidum ulterior.
Il. Doze si mod de administrare
Doza initiala este de 0,25 mg semaglutidum, administratd o data pe sdaptdmana. Dupa 4 saptamani, doza trebuie
crescuta la 0,5 mg, administrata o data pe saptamana.
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Doza de semaglutidum 0,25 mg nu reprezinta o doza de intretinere. Administrarea saptamanala de doze mai mari de
1 mg nu este recomandata.

Cand semaglutidum este adaugat la tratamentul existent cu metformin si/sau tiazolidindiona, dozele uzuale de
metformin si/sau tiazolidindiona pot ramane neschimbate.

Cand se adaugd semaglutidum la tratamentul existent cu sulfoniluree sau insulina, trebuie luata in considerare
reducerea dozei de sulfoniluree sau insulind, pentru a reduce riscul aparitiei hipoglicemiei.

Nu este necesara auto-monitorizarea glucozei din sange in vederea ajustarii dozei de semaglutidum. Cu toate
acestea, cand se initiaza tratamentul cu semaglutidum n asociere cu o sulfoniluree sau o insulina, este posibil sa fie
necesara auto-monitorizarea glucozei din sange, in vederea ajustarii dozei de sulfoniluree sau de insulina, pentru a
reduce riscul aparitiei hipoglicemiei.

Doza omisa

Daca este omisa o doza, aceasta trebuie administrata cat mai curand posibil si in decurs de 5 zile dupa omitere. Daca
au trecut mai mult de 5 zile, trebuie sa se renunte la doza omisa, iar urmatoarea doza trebuie administrata in ziua
programata. in fiecare caz, pacientii isi pot relua schema terapeuticd obisnuitd, cu administrare o dati pe
saptamana.

Mod de administrare

Semaglutidum se administreaza o data pe saptamana, la orice ora, cu sau fara alimente.

Semaglutidum se injecteaza subcutanat, la nivelul abdomenului, coapselor sau in partea superioara a bratelor. Locul
injectarii poate fi modificat, fara a fi necesara ajustarea dozei. Semaglutidum nu trebuie administrat intravenos sau
intramuscular.

Ziua administrarii saptamanale poate fi modificata daca este necesar, atat timp cat perioada dintre administrarea a
doua doze este de cel putin 3 zile (> 72 ore). Dupa selectarea unei noi zile de administrare, trebuie continuata
administrarea o data pe saptamana.

Il. Criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice

1. Pacientul va fi monitorizat de catre medicul prescriptor, si anume medicul diabetolog sau medicul cu
competentd/atestat in diabet, in functie de fiecare caz in parte si in baza parametrilor clinici si paraclinici.

Eficienta terapiei trebuie probata clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie alergica, evaluarea
functiei renale, gastrointestinale sau alte evaluari clinico-biochimice, acolo unde situatia clinica o impune; paraclinic
prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbAlc la
initierea tratamentului, si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.

2. Ori de cate ori se produc modificari ale schemei terapeutice, eficienta acestora trebuie probata prin determinarea
glicemiei a-jeun si postprandiala (acolo unde este posibil si a HbAlc).

3. Schemele terapeutice instituite vor fi mentinute doar daca demonstreaza un avantaj terapeutic si sunt de folos la
obtinerea si mentinerea echilibrului metabolic Tn tintele propuse). La rezultate similare (in termenii tintelor
terapeutice si ai calitatii vietii pacientului) vor fi mentinute schemele terapeutice cu un raport costeficienta cat mai
bun.

IV. Contraindicati

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Semaglutidum nu trebuie utilizat la pacientii cu diabet zaharat de tip 1 sau in tratamentul cetoacidozei diabetice.
Semaglutidum nu este un substitut pentru insulina.

Nu exista experienta privind utilizarea la pacientii cu insuficienta cardiaca congestiva clasa IV NYHA si, de aceea,
semaglutidum nu este recomandat la acesti pacienti.
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Efecte gastrointestinale

Utilizarea agonistilor de receptor GLP-1 poate fi asociata cu reactii adverse gastrointestinale. Acest fapt trebuie avut
in vedere atunci cand sunt tratati pacienti cu disfunctie renald, deoarece greata, varsaturile si diareea pot duce la
deshidratare, ce ar putea deteriora functia renala.

Pancreatitd acuta

Pancreatita acuta a fost observatd in asociere cu utilizarea agonistilor de receptor GLP-1. Pacientii trebuie informati
asupra simptomatologiei caracteristice pancreatitei acute. Dacd se suspecteaza pancreatita, administrarea
semaglutidum trebuie intrerupta; daca este confirmata, administrarea semaglutidum nu trebuie reluata. La pacientii
cu antecedente de pancreatita se recomanda prudenta.

Hipoglicemie

Pacientii tratati cu semaglutidum in asociere cu o sulfoniluree sau insulind pot prezenta un risc crescut de
hipoglicemie. Riscul de hipoglicemie poate fi redus prin scaderea dozei de sulfoniluree sau insulind la initierea
tratamentului cu semaglutidum.

Retinopatie diabetica

La pacientii cu retinopatie diabetica tratati cu insulind si semaglutidum s-a observat un risc crescut de aparitie a
complicatiilor retinopatiei diabetice. Se recomanda prudenta la utilizarea semaglutidum la pacientii cu retinopatie
diabetica tratati cu insulina. Acesti pacienti trebuie monitorizati cu atentie si tratati in conformitate cu recomandarile
clinice. imbunétatirea rapida a controlului glicemic a fost asociatd cu o agravare temporard a retinopatiei diabetice,
dar nu pot fi excluse alte mecanisme.

Continutul de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doz3, adica practic "nu contine sodiu".

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei in functie de varsta. Experienta terapeutica privind utilizarea la pacientii cu varsta = 75 de ani
este limitata.

Insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renala usoard, moderata sau severd nu este necesard ajustarea dozei. Experienta privind utilizarea
semaglutidum la pacientii cu insuficienta renald severa este limitatd. Semaglutidum nu este recomandat pentru utilizare la
pacienti cu boala renala in stadiu terminal.

Insuficienta hepatica

La pacientii cu insuficientd hepatica nu este necesara ajustarea dozei. Experienta privind utilizarea semaglutidum la pacientii cu
insuficienta hepatica severa este limitata. Se recomanda prudenta la tratarea acestor pacienti cu semaglutidum.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea semaglutidum la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.

Nu sunt disponibile date.

VL. intreruperea tratamentului:

Decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului va fi luata n functie de indicatii si contraindicatii de
catre specialistul diabetolog, medici specialisti cu competenta/atestat in diabet, in functie de fiecare caz in parte.

VII. Prescriptori:

Initierea, monitorizarea si continuarea tratamentului se va face de catre medicii diabetologi, precum si alti medici
specialisti cu competenta/atestat in diabet, conform prevederilor legale in vigoare si in baza protocolului terapeutic
si a ghidurilor de specialitate aprobate. Continuarea tratamentului se poate face si de catre medicii desemnati
conform prevederilor legale in vigoare, in dozele si pe durata recomandata in scrisoarea medicala.
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Conform OMS 1353/2020 care modifica si completeaza OMS 861/2014, 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 cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd 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, precum si a cdilor de atac, in
Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd 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 a
medicamentelor corespunzdtoare DCl-urilor noi, precum si privind extinderea indicatiilor medicamentelor
corespunzdtoare DCl-urilor compensate, la punctul 18 se mentioneaza: « Cererile si documentatiile extinse primite
sunt analizate in ordinea prioritdtii, pe baza urmdtoarelor criterii de prioritizare: 1. medicamente care au trecut
printr-un proces de evaluare anterior, incheiat cu o decizie de neincludere, ca urmare a neindeplinirii a maximum
doud criterii, decizia fiind necontestatd sau nu a fost modificatd ca urmare a solutiondrii contestatiei, pentru care
DAPP prezintd elemente care intrunesc un punctaj mai favorabil conform prezentei anexe ».

Conform OMS 861/2014, actualizat prin OMS 1353/2020, adaugarea unui medicament in Listd este definitd
astfel : ,,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 DCI compensatd, inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale.”

Reprezentantul DAPP a solicitat includerea DC Rybelsus 3 mg; 7 mg si 14 mg in Listd, conform criteriilor
pentru adaugarea unei DCI compensate, cuprinse in Tabelul nr.1, Anexa 1, din OMS 1353/2020.

,NOTA:
1. Pentru situatiile de addugare pentru o altd concentratie sau o altd formd 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 DCI
deja compensate inclusd in Listd 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 DCI
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."

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

Conform RCP Ozempic solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (DCI Semaglutidum), dozele de

administrare in monoterapie sunt urmatoarele :
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Doze si mod de administrare Ozempic

Doza initiala este de 0,25 mg semaglutida, administrata o data pe sdaptamana. Dupad 4 saptamani, doza
trebuie crescuta la 0,5 mg, administrata o data pe saptdmana. Dupa cel putin 4 sdptamani de tratament cu o doza de
0,5 mg o data pe saptamana, doza poate fi crescuta la 1 mg, o data pe saptamana, pentru a realiza un control
glicemic mai bun. Doza de semaglutida 0,25 mg nu reprezinta o doza de intretinere. Administrarea saptamanala de
doze mai mari de 1 mg nu este recomandata.

Conform RCP Rybelsus cps (DCI Semaglutidum), dozele de administrare in monoterapie sunt urmatoarele :
Doze si mod de administrare Rybelsus

Doza initiala este de 3 mg semaglutida, administrata o data pe zi, timp de o luna. Dupa o luna, doza trebuie
crescuta la o doza de intretinere de 7 mg, administrata o data pe zi. Dupa cel putin o luna de tratament cu o doza de
7 mg o data pe zi, doza poate fi crescuta la o doza de intretinere de 14 mg o data pe zi, pentru a realiza un control
glicemic mai bun.

Doza maxima recomandata zilnic este de 14 mg semaglutida. Administrarea a douda comprimate de 7 mg
pentru a obtine efectul dozei de 14 mg nu a fost studiata si, prin urmare, nu este recomandata.

Analiza de impact financiar

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

,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, 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, cat si genericele pentru comparatorul ales,
respectiv atdt medicamentul biologic, cdt si biosimilarul acestuia, costul terapiei 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 schema terapeuticd in asociere cu alte medicamente aferente unor
DCI compensate, costul terapiei va fi calculat pentru intreaga schemda terapeuticd.

Dacd in RCP, pentru DCl 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 DCl 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.
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2. Prin exceptie de la pct. 1, in cazul in care DAPP/reprezentantul DAPP isi exprimd disponibilitatea pentru a incheia
un protocol cu Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate (CNAS) pentru cofinantarea tratamentului, conform art. 220
alin. (2) si art. 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 disponibilitatii. 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 adaugare
pentru o DCl compensatd, inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale.

4. Pentru situatiile de addugare pentru o altd 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 corespunzdtoare DCl deja compensate incluse in Listd in baza evaludrii
tehnologiilor medicale."

Comparatorul ales pentru DC Rybelsus cps (DCl Semaglutidum) este DC Ozempic solutie injectabila in stilou
injector (pen) preumplut.

Calculul costului anual al terapiei se va efectua luand in considerare modul de administrare al celor 2
medicamente Rybelsus cps si Ozempic solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut conform RCP si
protocolului terapeutic aprobat, precum si marimea ambalajului.

Astfel, pentru cele 52 de sdaptdmani ale unui an, pentru DC Ozempic se va lua in considerare in calculul
costului anual al tratamentului: Ozempic 0,25 mg sol.inj. in stilou injector preumplut - 1 ambalaj cu 1 pen pentru
primele 4 saptamani de tratament, Ozempic 0,5 mg sol.inj. in stilou injector preumplut - 1 ambalaj de 3 penuri
pentru urmatoarele 12 saptamani de tratament si Ozempic 1 mg sol.inj. in stilou injector preumplut - 3 ambalaje
pentru ultimele 36 de saptamani de tratament.

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

de tratament, Rybelsus 7 mg - 1 ambalaj pentru urmatoarele 90 de zile de tratament si Rybelsus 14 mg, pentru

ultimele 245 de zile de tratament.

Denumire medicament Marimea ambalajului PAM/ambalaj PAM/UT
(lei) (lei)
Ozempic 0,25 mg solutie injectabilain 1 stilou injector (pen) preumplut contine 1,5 ml 467,65 116,91
stilou injector (pen) preumplut de solutie livrand 4 doze a cate 0,25 mg
3 stilouri injectoare (pen) preumplute - fiecare

Ozempic 0,5 mg solutie injectabila in

L stilou injector (pen) preumplut contine 1,5 ml de 1.261,25 105,10
stilou injector (pen) preumplut

solutie livrdnd 4 doze de 0,5 mg
3 stilouri injectoare (pen) preumplute - fiecare

Sot:;in:?:elc::,f:o:rl\t)le:::ﬁ;tal::a n stilou injector (pen) preumplut contine 3 ml de 1.388,52 115,71
) penip P solutie livrand 4 doze de 1 mg
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 — pretul cu amanuntul maximal cu TVA

Costul anual al terapiei pentru tratamentul cu Ozempic :
1x467,65+1x1.261,25 + 3 x 1.388, 52 = 5.894,46 lei
Costul anual al terapiei pentru tratamentul cu Rybelsus :
1x517,75+ 1 x 1.444,25 + 245 x 16,05 = 5.894,25 lei

Analiza de impact bugetar evidentiaza un impact bugetar neutru al DC Rybelsus fata de comparator.

3. CONCLUZIE
in urma analizei de impact bugetar a tratamentului cu DC Rybelsus 3 mg; 7 mg; 14 mg, emitem un raport de
evaluare pozitiv de adaugare a noii forme farmaceutice pentru DClI Semaglutidum in Listd, pentru indicatia
terapeutica : tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat pentru imbundtdtirea controlului
glicemic, ca terapie addugatd la dietd si exercitii fizice, in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul

diabetului zaharat.
4. RECOMANDARI

Recomandam includerea DC Rybelsus in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, Tn 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 séndtate cu scop
curativ In tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P5: Programul national de diabet zaharat - Tratamentul

medicamentos al bolnavilor cu diabet zaharat.
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