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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: COMBINATII (DAPAGLIFLOZINUM + METFORMINUM)

INDICATIA: indicat la pacientii adulti pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 ca
tratament adjuvant la dieta si exercitii fizice:

=% la pacientii insuficient controlati cu doza maxima toleratd de metformin in
monoterapie

=% fn asociere cu alte medicamente, pentru tratamentul diabetului zaharat la pacientii
insuficient controlati cu metformin si aceste medicamente

% pentru pacientii tratati deja cu asocierea dapagliflozin si metformin sub forma de
comprimate separate.

Data depunerii dosarului 18.02.2019

Numar dosar 21082

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost anual al tehnologiei propuse inferior

fata de costurile anuale, luate separat pentru monocomponentele combinatiei
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatii (Dapagliflozinum + Metforminum)

1.2. DC: Xigduo comprimate filmate 5 mg/1000 mg

1.3 Cod ATC: A10BD15

1.4. Data eliberarii APP: 16.01.2016

1.5. Detinatorul APP: AstraZeneca AB Suedia reprezentat prin AstraZeneca Pharma S.R.L.
1.6. Tip DCI: asocieri de doua sau mai multe DCl-uri

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

Concentratia 5mg/1000 mg
Calea de administrare Orala
Marimea ambalajului Blister PVC /PCTFE/AIl x 60 comprimate filmate

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1468 din 21 noiembrie 2018 :

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 3,51 RON
Xigduo 5 mg/1000 mg

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Xigduo:

Xigduo este indicat la pacientii Doza recomandata este de un comprimat de doua Tratament cronic
adulti pentru tratamentul ori pe zi.

diabetului zaharat de tip 2 ca

tratament adjuvant

la dieta si exercitii fizice:

4 la pacientii insuficient

controlati cu doza maxima

tolerata de metformin in
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monoterapie

4 in asociere cu alte
medicamente, pentru
tratamentul diabetului zaharat
la pacientii insuficient

controlati cu metformin si aceste

medicamente

4 pentru pacientii tratati
deja cu asocierea dapagliflozin
si metformin sub forma de
comprimate separate.

> Grupe speciale de pacienti

Insuficientd renald

O RFG trebuie evaluata Thainte de initierea tratamentului cu medicamente care contin metformin si cel putin
anual dupa aceea. La pacientii cu risc crescut de evolutie ulterioara a insuficientei renale si la varstnici, functia
renald trebuie evaluata mai frecvent, de exemplu o data la 3-6 luni.

Doza zilnica maxima de metformin trebuie de preferat sa fie divizata in 2-3 doze zilnice. Factorii care pot
creste riscul de acidoza lactica trebuie revizuiti Tnainte de a se lua in considerare initierea cu metformin la pacientii
cu GFR <60 ml/minut.

Daca nu este disponibild o concentratie adecvata de Xigduo, in locul combinatiei Tn doza fixa trebuie utilizate
monocomponentele individuale.

Insuficientd hepaticd
Acest medicament nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficienta hepatica.

V@rstnici (2 65 ani)

Deoarece metformin este eliminat partial prin excretie renald si deoarece este foarte probabil ca pacientii
varstnici sa aiba o functie renalda diminuatd, acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacienti odata cu
cresterea Tn varsta. Monitorizarea functiei renale este necesara pentru a preveni acidoza lactica asociata cu
administrarea metformin, mai ales la pacientii varstnici. De asemenea, trebuie avut in vedere riscul de depletie

volumica.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Xigduo la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si < 18 ani nu au fost inca
stabilite. Nu sunt disponibile date.
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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 Lista, se prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care costurile/doza
zilnicd DDD recomandata sunt comparate cu costurile/DDD anuale, luate separat pentru componentele combinatiei.
Combinatia va fi inclusa in Lista medicamentelor compensate in cazul in care costurile anuale sunt mai mici sau cel
mult egale cu suma costurilor anuale ale componentelor luate separat.

Costul anual al terapiei este calculat pornind de la preturile listate in Catalogul National al Medicamentului
CANAMED publicat in Monitorul Oficial din 22 Noiembrie 2018 prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1468/ 2018 cu
intrare in vigoare de la 01 ianuarie 2019. Pentru Xigduo 5mg/1000 mg costul anual al terapiei este calculat pornind de
la pretul maximal cu amanuntul cu TVA depus spre aprobare, in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii nr
368/2017 cu modificarile si completarile ulterioare.

Costul/Doza zilnica recomandata (DDD anuale) se face pentru aceeasi concentratie, forma farmaceutica sau cale
de administrare a DCI, iar, in cazul in care exista pe piata atat medicamentul inovator, cat si genericele pentru
componentele combinatiei fixe, suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat se face la nivelul
medicamentelor generice cu cele mai mici preturi cu amanuntul maximal cu TVA prezente in Catalogul national al
preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaluarii”.

Conform Ordinului ministrului sanatatii cu nr. 1468 din noiembrie 2018 actualizat medicamentele corespunzatoare
monocomponentelor combinatiei evaluate care au pretul cu amanuntul maximal cu TVA cel mai mic sunt:

1.  Forxiga 10 mg (DCI Dapagliflozinum) comercializat in Cutie cu blister din Alu/Alu perforat 30 x 1 comprimat
filmat (unitate dozata), cu un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 203,04 RON.

2. Metformin Aurobindo 1000 mg (DCI Metforminum) comercializat in Cutie x 1 blister PVC-PVDC/AI x 30
comprimate filmate (4 ani) cu un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 4,95 RON.

Indicatiile mentionate in RCP Forxiga 10 mg sunt:
LDiabet zaharat de tip 2
Forxiga este indicat la pacientii adulti pentru tratamentul insuficient controlat al diabetului zaharat de tip 2, in

asociere cu dieta si programul de exercitii fizice
v in monoterapie, dacd utilizarea metformin nu este adecvata din cauza intolerantei.
v in asociere cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2”.

Indicatiile mentionate in RCP Glucophage 1000 mg sunt: ,Tratamentul diabetului zaharat de tip 2 la adulti, in
special la cei supraponderali, atunci cand regimul dietetic si exercitiile fizice nu mai pot asigura controlul adecvat al
nivelului glicemiei. Glucophage XR poate fi folosit in monoterapie sau in combinatie cu alte antidiabetice orale sau
cu insulind”.

Tn Hotdrarea de Guvern nr. 720/2008 cu modificirile si completarile ulterioare, monocomponentele combinatiei
evaluate sunt incluse dupa cum urmeaza:

~4
T % .
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o Dapagliflozinum** - sublista C, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
regim de compensare 100%, Sectiunea C2 DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc,
P5: Programul national de diabet zaharat, Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu diabet zaharat, pozitia
36.

o Metforminum** - sublista C, DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%, Sectiunea C2 DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii
inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P5:
Programul national de diabet zaharat, Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu diabet zaharat, pozitia 12.

Conform RCP, doza recomandata pentru Xigduo este de 1 comprimat de doua ori pe zi. Costul anual cu Xigduo
- Combinatii (Dapagliflozinum + Metforminum) = 2.562,3 RON (2 x 3,51 x 365).

Forxiga 10 mg (dapagliflozinum), conform RCP, doza zilnicd recomandata este de 10mg

Costul anual al terapiei cu Forxiga 10 mg este de 2.470,32 RON (6,77 x 365).

Metformin Aurobindo 1000 mg (metforminum), conform RCP, doza zilnica recomandata este de 2000mg.

Costul anual al terapiei cu Metformin Aurobindo 1000 mg (metforminum) este de 124,1 RON (0,17 x 2 x 365).

Costul anual al terapiei asociate este de 2.594,42 RON. Costul terapiei combinate este cu 1,24% mai mic decat
costul terapiei asociate.

3. CONCLUZIE
Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al terapiei cu Xigduo comprimate filmate mai mic fata de
costurile luate separat pentru componentele combinatiei. Prin urmare, sunt intrunite conditiile admiterii
tehnologiei evaluate in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari

sociale de sanatate.

Data finalizdrii dosar: 01.04.2020

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



