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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum)

INDICATIE: indicat in tratamentul de fond al astmului bronsic atunci cdnd utilizarea unei
combinatii (glucocorticoid inhalator si agonist beta2- adrenergic cu durata lungd de
actiune) este adecvata:

- pacienti care nu au raspuns corespunzator la tratamentul cu glucocorticoid inhalator si
agonist beta2 - adrenergic cu duratd scurta de actiune administrat la nevoie sau

- pacienti care au raspuns deja corespunzator la tratamentul cu glucocorticoid inhalator si
agonist beta2 -adrenergic cu durata lunga de actiune.

Data depunerii dosarului 22.09.2020

Numarul dosarului 14986

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost anual al tehnologiei propuse inferior
fata de costurile anuale, luate separat pentru componentele combinatiei
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum)

1.2. DC: Foster 200/6 micrograme pe doza solutie de inhalat presurizata
1.3. Cod ATC: RO3AK08

1.4. Data eliberarii APP: 08.02.2016

1.5. Detinatorul de APP: Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austria

1.6. Tip DCI: cunoscuta

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

Forma farmaceutica solutie de inhalat presurizata
Calea de administrare inhalatorie

Marimea ambalajului Cutie cu 1 flac. presurizat din Al prevazut cu valva dozatoare, introdus

intr-un dispozitiv de administrare din PP cu capac protector ce asigura

180 doze sol. de inhalat presurizata (20 luni)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 219,00 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 1,216 lei

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

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Foster 200/6 micrograme pe doza solutie de inhalat

presurizata

Doza recomandata Durata medie a tratamentului

Indicatie terapeutica

Tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC Doua inhalatii de doua ori/zi. Foster 200/6 trebuie utilizat numai ca
severa (VEMS < 50 % din valoarea normald prezisi) Doza maximi zilnici este de 4 tratament de control.
si antecedente de exacerbdri repetate la pacienti inhalatii.
care prezinta simptome semnificative in pofida Foster 200/6 micrograme nu
terapiei cu bronhodilatatoare cu duratd lungd de trebuie utilizat la copii si
actiune adolescenti cu varsta cuprinsa
intre 0 si 18 ani.
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Grupe speciale de pacienti
Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii vdrstnici. Nu existd date privind utilizarea Foster la pacienti cu insuficientd hepaticd
sau renald.

2 ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Conform O.M.S. nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, “in cazul combinatiilor cu doze fixe in
care componentele sunt deja incluse in Listd, se prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care
costurile/doza zilnic recomandatd (DDD anuale)*) sunt comparate cu costurile/DDD anuale, luate separat pentru
componentele combinatiei. Combinatia se va introduce in Listd numai in conditia in care costurile/DDD anuale ale
acesteia sunt mai mici sau cel mult egale cu suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat. (Pentru
dubla combinatie monocomponentele trebuie sd fie compensate in Listd, insd este obligatoriu ca una din
monocomponente sd fie rambursatd pe indicatia pentru care este depusd combinatia fixd);

Combinatia va fi inclusa Tn Lista medicamentelor compensate in cazul in care costurile anuale sunt mai mici sau
cel mult egale cu suma costurilor anuale ale componentelor luate separat.

Conform informatiilor publicate pe site-ul WHO-ATC:

¢ DDD pentru DCI Formoterol este de 24 mcg

¢ DDD pentru DCI Beclometasonum este de 0.8 mg

¢ DDD pentru combinatia DCI Beclometasonum+Formoterolum este de 4 doze inhalatorii.

Conform Ordinului ministrului sanatatii cu O.M.S. nr. 1165/24 iunie 2020, actualizat in data de 09.02.2021
medicamentele corespunzatoare monocomponentelor combinatiei evaluate care au pretul cu amanuntul maximal
cu TVA cel mai mic sunt:

- DCI Beclometasonum cu DC Clenil Jet 250 mcg/doza, solutie inhalatorie presurizata, Cutie x 1 flacon presurizat
din aluminiu x 200 doze, prevazut cu valva dozatoare si dispozitiv de administrare tip (Chiesi Farmaceutici S.P.A —
Italia) — cu un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 109,2 lei.

- DCI Formoterolum cu DC Atimos 0,012mg/doza solutie de inhalat presurizata, cutie x 1 flacon x 100 doze +
valva dozatoare (Torrex Chiesi Pharma Gmbh - Austria) - cu un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 83.01 lei.

in Hotdrarea de Guvern nr. 720/2008 cu modificirile si completarile ulterioare, cele doua DCl-uri aferente
monocomponentelor combinatiei evaluate cunt cuprinse dupa cum urmeaza:

e DCI Beclometasonum in SUBLIST A (DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in

tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referintd) la pozitia 136.
e DCI Formoterolum in SUBLISTA B (DCl-urilor corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii

in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd), fiind notat cu **, pentru

T b . .
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care tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu ** se efectueaza pe baza
protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, la pozitia 217.
Analizand RCP-urile celor doua monocomponente indicate de solicitant pentru analiza de minimizare a

costurilor pentru Foster 100/6 micrograme pe doza s-au constatat urmatoarele:

1. Pentru DCI Beclometasonum cu DC Clenil Jet 250 mcg/doza solutie inhalatorie presurizata indicatia
mentionata Tn RCP este: “Clenil Jet 250 mcg este indicat pentru tratamentul astmului bronsic persistent, forme
moderate si severe, in special la urmatoarele grupe de pacienti:

- pacienti la care apar crize diurne frecvente (mai mult de 2-3 pe sdptdmand) si cu crize nocturne mai mult de
2 pe lund in ciuda utilizarii periodice a bronhodilatatoarelor;

- pacienti care necesitd tratament cronic cu medicamente antiastmatice, in special dacd dozele de
bronhodilatatoare trebuie crescute periodic;

- pacienti tratati cu glucocorticoizi sistemici, in cazul in care se doreste reducerea dozei sau intreruperea
administrdrii orale a glucocorticoizilor.”

2. Pentru DCI Formoterolum cu DC Atimos 0,012mg/doza solutie de inhalat presurizatd este indicat “in
tratamentul regulat al afectiunilor obstructive reversibile ale cailor respiratorii la pacienti cu bronhopneumopatie
cronicd obstructivd, unde este necesara terapia cu bronhodilatator”.

Informatii privind doza si modul de administrare pentru Beclometasonum, conform RCP Clenil Jet 250
mcg/doza: : “doza recomandatd initial este de 500 mcg dipropionat de beclometazond (2 doze) de 2 ori pe zi. Dacd
se considerd necesar, doza poate fi fractionatd la 250 mcg (o dozd) de 4 ori pe zi. In cazul in care este necesar, doza
poate fi crescutd la 500 mcg dipropionat de beclometazond (2 doze) de 3-4 ori pe zi”.

Informatii privind doza si modul de administrare pentru Formoterolum, conform RCP DC Atimos
0,012mg/doza: O prizd dimineata si una seara (24 micrograme formoterol fumarat pe zi).

Informatii privind doza si modul de administrare pentru DCI Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum
conform RCP DC Foster 100/6 micrograme pe doza solutie de inhalat presurizatd: “Doua pufuri de doua ori pe zi”.

DCI Combinatii (Beclometasonum+Formoterolum cu DC Foster 100/6 micrograme pe doza solutie de inhalat
presurizata se prezinta in 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 la pretul de 214.28 lei.
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Tabel 1: Medicamentele utilizate pentru compararea costului anual al tratamentului cu Beclometasonum +

Formoterolum
. Pret maximal cu Costul anual al
DCI DC Firma Conc./UT .
TVA/UT terapiei
Chiesi .
. . . . 794,976 lei
Beclometasonum Clenil Jet Farmaceutici 250 mcg/doza 0,546 lei
_ (2,18X7X52)
S.P.A - ltalia
Torrex Chiesi .
) . 1208,48 lei
Formoterolum Atimos Pharma Gmbh - 0,012mg/doza 0,830 lei
) (3,32x7x52)
Austria
Combinatia: Chiesi .
. . 1770,49 lei
Beclometasonum Foster Pharmaceuticals 200/6 mcg/180 1,216 lei
. (4,864x7x52)
+ Formoterolum Gmbh - Austria

Costul anual al terapiei cu componentele asociate Beclometasonum + Formoterolum este: 2003,456 lei

Costul anual al terapiei cu Foster este: 1770,49 lei

Comparand costul anual al terapiei cu DCI combinatia Beclometasonum + Formoterolum - DC Foster 200/6

micrograme pe doza solutie de inhalat presurizata versus costul terapiei fata de costurile cu componentele asociate
se constata ca pretul terapiei cu Foster este mai mic, generand economii de 11,62%, determinand un impact bugetar

negativ.

3. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al terapiei cu DClI combinatia Beclometasonum +
Formoterolum - DC Foster 200/6 micrograme pe doza solutie de inhalat presurizatd mai mic fata de costurile
asociate cu componentele combinatiei. Recomandam includerea combinatiei 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 B, DCl-uri
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare

50% din pretul de referintd.

Referinte :

1. Situl WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology- Norwegian Institute of Public Health:
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=R03AK08, accesat mai 2021;
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Rezumatul caracteristicilor produsului pentru Foster https://www.anm.ro/ / RCP/RCP 8611 08.02.16.pdf , accesat
mai 2021;

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru Clenil https://www.anm.ro/_/ RCP/RCP_9978 22.05.17.pdf , accesat mai
2021;

Raport finalizat la data de: 21.05.2021

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