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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: TETRABENAZINUM

INDICATIE: tratamentul tulburdrilor motorii hiperkinetice din coreea

Huntington

Data depunerii dosarului

Numarul dosarului
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: TETRABENAZINUM

1.2. DC: TETMODIS 25 mg comprimate

1.3. Cod ATC: NO7XX06

1.4. Data eliberarii APP: 02.10.2013

1.5. Detindtorul de APP: AOP ORPHAN PHARMACEUTICALS AG — AUSTRIA
1.6. Tip DCI: generic fara DCI in Lista

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

Forma farmaceutica comprimat
Calea de administrare orala

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon PEID x 112 comprimate

1.8 Pret conform O.M.S. nr. 1165/2020 actualizat :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj pentru 563,98 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 5,03 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP :

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a tratamentului

Tetmodis este indicat pentru 12,5 mg/zi x 1-3/zi doza poate fi Dacd nu se observa nicio
tratamentul tulburarilor crescuta la interval de 3-4 zile cu ameliorare in conditiile
hiperkinetice din coreea Huntington 12,5 mg pana cand se observa un administrarii dozei maxime
efect optim sau pana la aparitia unor timp de 7 zile, este putin
fenomene de intolerantd (sedare, probabil ca medicamentul sa

parkinsonism, depresie). aiba vreun beneficiu asupra

Doza zilnica maxima este de 200 mg pacientului daca se creste doza

pe zi. sau se prelungeste durata de
tratament
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2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) — HAS

Pe site-ul autoritatii competente Tn domeniul evaluarii tehnologiilor medicale din Franta, a fost publicat
raportul de evaluare al medicamentului Tetmodis si DCI Tetrabenazinum, indicat pentru categoria de pacienti
acoperita de indicatia mentionatd la punctul 1.9 datat 18 decembrie 20132,

n raportul de evaluare publicat de HAS se precizeazi ci tetrabenazinum este un generic al medicamentului
original Xenazine 25 mg indicat in tulburari motorii hiperkinetice din coreea Huntington care se regaseste pe lista
medicamentelor rambursabile autorizate a fi utilizate in ambulatoriu si spital pentru tratarea:

- miscarilor anormale asociate cu boala Huntington,
- hemibalismului.

Concluzia Comisiei de Transparentd, dupa dezbateri si votare, a fost ca medicamentul cu DCI

Tetrabenazinum prezinta un beneficiu terapeutic important in tratamentul tulburarilor motorii hiperkinetice din

coreea Huntington.

2.2. ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE/SMC

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 sunt publicate rapoarte de

evaluare pentru DCI Tetrabenazinum.

2.3. ETM bazata pe cost-eficacitate — IQWIG/ G-BA

Institutia care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Germania, respectiv Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, nu a publicat pe site raportul de evaluare pentru medicamentul cu DCI

Tetrabenazinum cu indicatia tulburari motorii hiperkinetice din coreea Huntington.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Solicitantul a declarat ca medicamentul cu DCI Tetrabenazinum este rambursat Th urmatoarele state membre
ale Uniunii Europene: Austria, Belgia, Croatia, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Germania, Italia,

Letonia, Lituania, Marea Britanie, Olanda, Polonia, Suedia. Conform prevederilor din 0.M.S./CNAS
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nr. 1301/500/2008 actualizat, nu exista optiuni terapeutice destinate pacientilor cu tulburari hiperkinetice din

coreea Huntington. Solicitantul a declarat ca in Romania nu exista un medicament care sa fie un comparator relevant

pentru DCI Tetrabenazinum in indicatia: , tratamentul tulburarilor motorii hiperkinetice din coreea Huntington”.

Molecula tetrabenzaind a fost dezvoltata inca din anul 1950 de catre compania Hofman la Roche ca
antipsihotic, si inregistrata in UK incad din anul 1971. Utilizarea sa ca antipsihotic a fost destul de limitata dar s-a
observat ca este eficace in tratarea coreei, pentru acesta indicatie fiind inregistratd de compania Lifehealth Ltd in UK
din octombrie 1995, in SUA din august 2008 de c&tre Lundbeck iar in Japonia din decembrie 2012. Tn SUA si Europa
denumirea comerciala este de Xenazine iar in Japonia Choreazine.

Actualmente este comercializata pentru aceasta indicatie in state membre UE precum si in Canada, SUA,
Israel Australia si Noua Zeelanda.

Xenazine a fost autorizat prin DCP FI-H-810-001-DC in luna decembrie 2013 dar APP a fost intrerupt in data
de 07.12.2016.

Conform 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 cuprinzénd
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, precum si
denumirile comune internationale corespunzédtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale
de sdndtate, precum si a cdilor de atac modificat si completat prin OMS 1353/2020, Tabelul nr. 4! - Criteriile de
evaluare pentru generice sau biosimilare care nu au DCI compensate in Listd, *) Prin exceptie, in cazul genericelor si
biosimilarelor care nu au DCI compensatd in Listd, comparatorul va fi medicamentul inovativ/biologic pentru aceeasi
concentratie, formd farmaceuticd sau cale de administrare. Nivelurile maximale de pret pentru medicamentul
inovativ sau biologic vor fi stabilite de catre Ministerul Sandtdtii, la solicitarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, conform normelor privind modul de calcul al preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman aprobate prin ordin de ministru, pentru luna in care se face depunerea cererii de
evaluare, si vor fi transmise In maximum 30 de zile de la data solicitdrii. Nivelurile maximale de pret pentru
medicamentul inovativ sau biologic vor fi indicate in raportul de evaluare aferent medicamentului generic/biosimilar.

Notd: pentru indicatiile pentru care un medicament generic sau biosimilar care nu au DClI compensatd in
Listd, DAPP a depus documentatia pentru evaluarea tehnologiilor medicale pe tabelul 4, iar autorizatia de punere pe

piatd a medicamentului de referintd inovativ sau biologic aferentd DCI-ului evaluat a fost emisd inainte de anul 2011

N
T __ .
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si este rambursat in Marea Britanie si Germania, se acordd din oficiu 15 puncte pe criteriul 2 din tabel atdt pentru
NICE, cdt si pentru IQWIG/G-BA.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a solicitat evaluarea dosarului cu indicatia mentionata la pct. 9
prin aplicarea criteriilor din Tabelul 4! din OMS 1353/2020 care modifica si completeazd OMS 861/2014. Conform

prevederilor:

4.1. Generice sau biosimilare care nu au DCI compensata in Listd, care genereazd mai mult 30 Se pot obtine
de 30% economii fatd de comparator*), in cazul genericelor, si mai mult de 15% fatd de maximum 30 de
comparator*), in cazul biologicelor, per pacient, per an puncte

4.2. Generice sau biosimilare care nu au DCI compensatad in Listd, care genereazd intre 15

30% economii si pdnd la 3% costuri fatd de comparator*), in cazul genericelor, si intre 15%
economii si pdnd la 3% costuri fatd de comparator*), in cazul biologicelor, per pacient, per

an

4.3. Generice sau biosimilare care nu au DCI compensatd in Listd, care genereazd mai mult 0
de 3% costuri fatd de comparator*), per pacient, per an

[...]*) Prin exceptie, in cazul genericelor si biosimilarelor care nu au DCI compensatd in Listd, comparatorul va
fi medicamentul inovativ/biologic pentru aceeasi concentratie, formd farmaceuticd sau cale de administrare.
Nivelurile maximale de pret pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi stabilite de cdtre Ministerul Sandtdtii, la
solicitarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdénia, conform normelor privind
modul de calcul al preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin ordin de ministru, pentru luna
in care se face depunerea cererii de evaluare, si vor fi transmise in maximum 30 de zile de la data solicitdrii. Nivelurile
maximale de pret pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi indicate in raportul de evaluare aferent

medicamentului generic/biosimilar.

Prin adresa nr. 5978R/09.04.2021 Ministerul Sanatatii a informat ANMDMR cu privire la furnizarea nivelului
maximal de pret pentru medicamentul inovativ aferent DCI Tetrabenazinum conform normelor privind modul de
calcul al preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin ordin de ministru. Astfel, in conformitate
cu Ordinul ministrului sanatatii 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, preturile solicitate sunt: Xenazine 25 mg are un
pret cu amanuntul maximal cu TVA 550,02 RON. Doza zilnicd maxima este de 200 mg pe zi. Pret/UT este 4,91 lei.

Conform RCP, costul terapiei cu Tetmodis timp de 1 an este 13.480,4 lei.

Calculul terapiei a rezultat ca urmare a urmatoarelor dozari:
n ziua 1: 0,5 cp/zi (timp de 4 zile)

n ziua 5: 1 cp/zi (timp de 4 zile)

in ziua 9: 1,5 cp/zi (timp de 4 zile)

n ziua 13: 2 cp/zi (timp de 4 zile)
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n ziua 17: 2,5 cp/zi (timp de 4 zile)
n ziua 21: 3cp/zi (timp de 4 zile)
n ziua 25: 3,5 cp/zi (timp de 4 zile)
n ziua 29: 4 cp/zi (timp de 4 zile)
n ziua 33: 4.5 cp/zi (timp de 4 zile)
n ziua 37: 5 cp/zi (timp de 4 zile)
Tn ziua 41: 5,5 cp /zi (timp de 4 zile)
n ziua 45: 6 cp/zi (timp de 4 zile)
Tn ziua 49: 6,5 cp/zi (timp de 4 zile)
n ziua 53: 7 cp/zi (timp de 4 zile)
n ziua 57: 7,5 cp/zi (timp de 4 zile)
n ziua 61: 8 cp/zi (timp de 305 zile)
Costul terapiei cu Xenazine timp de 1 an este 13.158,8 lei.
Din compararea costurilor anuale ale celor doua terapii) se constata ca pretul terapiei cu Tetmodis genereaza
costuri cu 2,39% comparativ cu pretul terapiei cu Xenazine, determinand un impact bugetar neutru (generice sau
biosimilare care nu au DCI compensatd in Listd, care genereaza intre 30% economii si pana la 3% costuri fata de

comparator).

5. PUNCTAJ

CRITERII DE EVALUARE PUNCTAJ

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1 Generice care nu au DClI compensate in Listd, biosimilare care nu au DCI compensata in Listd, care au primit 15
clasificarea BT-1 - major/important din partea HAS, pe DCI
2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.1 autorizatia de punere pe piatd a medicamentului de referintd inovativ sau biologic aferentd DCI-ului evaluat a fost
emisd inainte de anul 2011 si este rambursat in Marea Britanie

2.2. autorizatia de punere pe piatd a medicamentului de referintd inovativ sau biologic aferentd DCl-ului evaluat a fost
emisd inainte de anul 2011 si este rambursat in Germania
Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis de Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia pentru DCI Tetrabenazinum — 15 SM

4. Costurile terapiei - Generice sau biosimilare care nu au DCl compensatd in Listd, care genereazd intre 30% economii si
pdnd la 3% costuri fatd de comparator), in cazul genericelor, si intre 15% economii si pdnd la 3% costuri fatd de
comparator*), in cazul biologicelor, per pacient, per an.
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6. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Tetrabenazinum
a intrunit punctajul de includere neconditionata in Lista care cuprinde 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.

7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului pentru medicamentul cu DCI Tetrabenazinum cu indicatia: ,, tratamentul
tulburdrilor hiperkinetice din coreea Huntington.”

Bibliogrdfie:

1. Haute Autorite de la Santé https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-13423 TETMODIS QD INS Avisl CT13423.pdf
accesat in martei 2021.

2. RCP Tetmodis https://www.anm.ro/ / RCP/rcp 5839 02.10.13.pdf accesat mai 2021.

Raport finalizat la data de 14.06.2021

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