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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: COMBINATII (ENALAPRILUM+LERCANIDIPINUM)

INDICATIE: Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii adulti a caror
tensiune arteriala este controlata in mod adecvat cu asocierea enalapril 20 mg -
lercanidipina 20 mg, substantele active fiind administrate sub forma de comprimate
separate

Data depunerii dosarului 06.10.2020

Numarul dosarului 15789

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost anual inferior al tehnologiei combinate
fata de costurile anuale ale terapiei asociate



gl 0 D
?{~

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

\\S’%
7.

‘g S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

=2 & Tel: +4021-317.11.00

%, & Fax: +4021-316.34.97

£ o Www.anm.ro
ANMDMR ¥

1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum)

1.2. DC: Lercaril 20 mg/20 mg comprimate filmate

1.3. Cod ATC: C09BB02

1.4. Data eliberarii APP: lanuarie 2019

1.5. Detinatorul de APP: Recordati Ireland Limited, Irlanda

1.6. Tip DCI: Combinatii in doza fixa

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului [1]

Forma farmaceutica comprimate filmate

Concentratie 20 mg/20 mg
Calea de administrare orala
Marimea ambalajului cutie cu blist. PA- Al- PVC/AI x 28 compr. film.

1.8.Pret conform O.M.S. nr. 1165/2020 cu ultima completare din data de 18.03.2021 (1]

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj 27,46 lei
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea 0,98 lei
terapeutica

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Lercaril 20 mg/20 mg comprimate filmate [2]

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a
tratamentului
Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la Doza recomandata este de un Durata medie a
pacientii adulti a cdror tensiune arteriald este comprimat, o data pe zi, cu cel tratamentului nu este
controlatda in mod adecvat cu asocierea enalapril 20 putin 15 minute inainte de masa. mentionata.

mg - lercanidipind 20 mg, substantele active fiind
administrate sub forma de comprimate separate.

Alte informatii din RCP Lercaril 20 mg/20 mg comprimate filmate

Grupe speciale de pacienti

Pacienti vdrstnici: Doza trebuie stabilitd tindnd cont de functia renald a pacientului.

Pacienti cu insuficientd renald: Lercaril 20 mg/20 mg este contraindicat la pacientii cu insuficientd renald severd (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau la
pacientii care efectueazd sedinte de hemodializd. Este necesard precautie, mai ales la initierea tratamentului, la pacientii cu insuficientd renald usoard pdnd la
moderatd.

Pacienti cu insuficienta hepaticd: Lercaril 20 mg/20 mg este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepaticd severd. Este necesard precautie, mai ales la
initierea tratamentului, la pacientii cu insuficientd hepaticd usoard pdnd la moderatd.

Copii si adolescenti: Nu existd experientd clinicd cu privire la utilizarea Lercaril 20 mg/20 mg la copii si adolescenti in indicatia de hipertensiune arteriald.




Mw[uwaﬂ@%& MINISTERUL SANATAT"

§'& L‘°€ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S //) N\~ £ S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
§ g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
k= & Tel: +4021-317.11.00
Y & Fax: +4021-316.34.97
’%% o www.anm.ro
ANMDMR

2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Conform O.M.S. nr. 861/2014, care cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv
cele prevdzute in O. Nr. 1.353/30.07.2020, publicat in M.Of. Nr. 687/31.07.2020 ,, 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 zilnicd 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; pentru tripla combinatie
se pot lua trei monocomponente care trebuie sd fie compensate in Listd sau combinatie de unu + dubla combinatie,
insd ambele trebuie sd fie compensate in Listd si este obligatoriu ca cel putin una dintre monocomponente sau dubla
combinatie sd fie rambursate pe indicatia pentru care este depusd combinatia fixd). ....

*) Costul/doza zilnicd recomandatd (DDD anuale) - 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 prevdzute in RCP, pentru un an calendaristic.

Costul/doza zilnicd recomandatd (DDD anuale) se face pentru aceeasi concentratie, formd farmaceuticd sau cale
de administrare a DCI, iar, in cazul in care existd pe piatd atdt medicamentul inovator, cdt si genericele/biosimilarele
pentru componentele combinatiei fixe, suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat se face la
nivelul medicamentelor generice/biosimilare cu cele mai mici preturi cu amdnuntul maximal cu TVA prezente in
Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii,,.

2.1. Componentele combinatiei sunt deja incluse in Lista

Tn H.G. nr. 720/2008 actualizat, cu ultima completare din data de 09.12.2020 (3],
¢ medicamentul cu DCI Enalaprilum este inclus:

e in Sublista A ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii
in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referintd,, fiind
pozitionat la nr. 47;

e in Sublista C,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
regim de compensare 100% la Sectiunea C1 ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor
de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in
regim de compensare 100% din pretul de referintd,, la G1: Insuficienta cardiacd cronicd
(clasa lll sau IV NYHA), fiind pozitionat la nr. 11.

¢ medicamentul cu DCI Lercanidipinum este inclus:

e inSublista B ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd,, fiind
pozitionat la nr. 32.
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2.2. Medicamente generice aferente DCl-urilor componentelor combinatiei cu aceeasi concentratie, forma

farmaceutica sau cale de administrare cu DCI supusa evaluarii, care au cele mai mici preturi cu amanuntul maximal

cu TVA prezente in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaluarii

Conform O.M.S. nr. 1165/2020 actualizat la data de 18.03.2021 [1],

e medicamentul cu DCI Enalaprilum corespunzator concentratiei de 20 mg, cu cel mai mic pret listat are
denumirea comerciald Enalapril Slavia 20 mg. Acesta este conditionat in cutie x 2 blistere Al/PVC x 10
comprimate, avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 6,93 lei.

e medicamentul cu DCI Lercanidipinum corespunzator concentratiei de 20 mg, cu cel mai mic pret listat
are denumirea comerciala Lerpin 20 mg comprimate filmate. Acesta este conditionat in Cutie x blistere
PVC-PVDC/ Al x 98 comprimate filmate, avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 64,27 lei.

e cu exceptia medicamentului cu DC Lerpin, medicamentul cu DCl Lercanidipinum corespunzator
concentratiei de 20 mg, cu cel mai mic pret listat este Leridip 20 mg comprimate filmate. Acesta este
conditionat n cutie x 6 blistere Al/PVC x 10 comprimate filmate, avand un pret cu amanuntul maximal
cu TVA de 64,83 lei.

2.3. Indicatiile pentru care componentele combinatiei sunt rambursate

Tntrucadt medicamentele cu DCI Enalaprilum si Lercanidipinum nu au restrictii de utilizare compensats,
conform H.G. nr. 720/2008 actualizat, cu ultima completare din data de 09.12.2020, toate indicatiile prevazute in
RCP aferente acestor DCI sunt rambursate.

Indicatia prevazuta in RCP Enalapril Slavia 20 mg comprimate este: ,,Tratamentul hipertensiunii arteriale,[4).
Precizam ca RCP Enalapril Slavia 20 mg comprimate este accesibil la urmatorul link:
https://www.anm.ro/ / RCP/RCP_ 11540 28.03.19.pdf.

RCP Lerpin 10 mg comprimate filmate (DAPP: Torrent Pharma S.R.L.-Romania) nu este listat in nomenclatorul
publicat pe site-ul ANMDMR si actualizat la data de 26.03.2021. De asemenea, niciun alt RCP Lerpin nu este
publicat in nomenclatorul ANMDMR. Prin urmare, pentru efectuarea calculului costului terapiei este luat in
considerare urmatorul medicament cu DCI Lercanidipinum corespunzator concentratiei de 20 mg, cu cel mai mic
pret listat in CANAMED, respectiv Leridip 20 mg comprimate filmate.

Indicatia prevazuta in RCP Leridip 20 mg comprimate filmate este: ,,Leridip este indicat la adulti pentru
tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale, forme usoare si moderate,, [5].. Precizdm cd RCP Leridip 20 mg
comprimate filmate este accesibil la urmatorul link: https://www.anm.ro/ / RCP/RCP 12291 27.08.19.pdf.

2.4. DDD conform informatiilor publicate pe site-ul WHO ATC

Conform informatiilor publicate pe site-ul WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology [e],
e DDD pentru enalapril este 10 mg.

e DDD pentru lercanidipinum este 10 mg.

e DDD pentru Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum) nu este atribuit.


https://www.anm.ro/_/_RCP/RCP_11540_28.03.19.pdf
https://www.anm.ro/_/_RCP/RCP_12291_27.08.19.pdf
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2.5. Informatii prevazute in RCP aferente medicamentelor implicate in efectuarea calculului costurilor

terapiilor si calculul impactului bugetar al terapiei cu DCI Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum)

Dozele si modul de administrare al enalaprilului prevazute in RCP Enalapril Slavia 20 mg comprimate, sunt [4]:

,,Doza initiald este 5 mg pdnd la maxim 20 mg, in functie de gradul hipertensiunii arteriale si de starea clinicd
a pacientului. Enalapril Slavia se administreaza zilnic, in prizd unicd.

In hipertensiune arteriald usoard, doza initiald recomandatéd este 5-10 mg.

Pacientii cu sistemul renind-angiotensind-aldosteron puternic activat (de exemplu, hipertensiune arteriald
renovasculard, depletie de sare si/sau volemicd, decompensare cardiacd sau hipertensiune arteriald severd) pot
prezenta scdderea marcatd a tensiunii arteriale dupd administrarea dozei initiale. La acesti pacienti se recomandd o
dozd initiald maximd de 5 mg, iar tratamentul trebuie initiat sub supraveghere medicald.

Tratamentul anterior cu doze mari de diuretice poate determina depletie volemicd si cresterea riscului de
producere a hipotensiunii arteriale la initierea tratamentului cu enalapril. La acesti pacienti se recomandatd
administrarea unei doze initiale maxime de 5 mg. Dacd este posibil, tratamentul cu diuretice trebuie intrerupt cu 2
pénd la 3 zile inaintea initierii tratamentului cu Enalapril Slavia.

Functia renald si potasemia trebuie monitorizate.

Doza uzuald zilnica de intretinere este 20 mg maleat de enalapril. Doza zilnicd maximd de intretinere este 40
mg maleat de enalapril,,.

Costul terapiei anuale cu Enalapril Slavia 20 mg comprimate, in conditiile in care consideram doza uzuala
zilnica de intretinere de 20 mg maleat de enalapril, ca doza adminitrata zilnic timp de 1 an, este 126,47 lei.

Dozele si modul de administrare al enalaprilului prevazute in RCP Leridip 20 mg comprimate filmate, sunt [5]:

,,Doza recomandatd este de 10 mg administratd oral o datd pe zi, cu cel putin 15 minute inainte de masd;
doza poate fi crescutd la 20 mg, in functie de rdaspunsul pacientului. Stabilirea dozei trebuie fdcutd cu prudentd, prin
crestere treptatd, deoarece pot fi necesare 2 sdptdmdni pdnd la instalarea efectului antihipertensiv maxim.

La unii pacienti, la care tensiunea arteriald nu este controlatd adecvat prin administrarea unui singur
medicament antihipertensiv, se poate asocia Leridip la un tratament anterior cu: un blocant betaadrenergic
(atenolol), un diuretic (hidroclorotiazidd) sau un inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei (captopril sau
enalapril).

Deoarece curba dozd-rdspuns este ascendentd cu un platou la doze intre 20-30 mg, este improbabil ca
eficacitatea sd creascd la doze mai mari, in timp ce reactiile adverse pot fi intensificate,,.

Costul terapiei anuale cu Leridip 20 mg comprimate filmate, in conditiile Th care consideram doza uzuala
zilnica de 20 mg, ca doza adminitrata zilnic timp de 1 an, este 394,38 lei.

Prin urmare, costul anual al terapiei asociate Enalapril Slavia 20 mg comprimate si Leridip 20 mg comprimate
filmate este 520,85 lei.



) MINISTERUL SANATATII

o o
§‘ %ﬁ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTpLUI
R //,\ N\~ £ S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
5 5 Av. Sin :
] g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
R & Tel: +4021-317.11.00
%, & Fax: +4021-316.34.97
2. o WWW.anm.ro

ANMDMR ™"

Costul terapiei anuale cu Lercaril 20 mg/20 mg comprimate filmate este 357,96 lei.

Asadar, impactul bugetar aferent terapiei cu DClI Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum), raportat la

terapiile rambursate, este de — 31,27 %.

n tabelul urmétor sunt sintetizate date privind calculul costurilor terapiilor.

Pret cu Impactul bugetar
amanuntul al terapiei
DCI DC DAPP maximal cu Costul anual al terapiei evaluate versus
TVA/UT terapiile
rambursate
Combinatii Lercaril 20 mg/20 Recordati Ireland
(Enalaprilum+ mg comprimate Limited, 357,96 lei
Lercanidipinum) filmate Irlanda 0,98 lei (27,46 x 365/28)
S.C. Slavia Pharm
Enalaprilum Enalapril Slavia 20 mg S.R.L, 126,47 lei
comprimate Romania B el (6,93 x 365/20) -3L,27%
Berlin-Chemie AG
Lercanidipinum Leridip 20 mg (Menarini Group), 394,38 lei
comprimate filmate Germania 1,08 lei (64,83 x 365/60)

3. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al terapiei cu DCI Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum)

mai mic fata de costurile asociate cu componentele combinatiei.
Conform O.M.S. nr. 861/2014 actualizat, medicamentul cu DClI Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum)

intruneste conditiile introducerii Tn Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare

medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in

sistemul de asigurari sociale de sanatate [7).

4. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru DCI Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum) cu

indicatia: ,, Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii adulti a cdror tensiune arteriald este controlatd

In mod adecvat cu asocierea enalapril 20 mg - lercanidipind 20 mg, substantele active fiind administrate sub formd

de comprimate separate,, (7).
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