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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: COMBINATII (CANDESARTANUM CILEXETIL+AMLODIPINUM)

INDICATII: ca tratament de substitutie la pacientii adulti cu hipertensiune arteriald
esentiald a cdaror tensiune arteriala este controlata adecvat cu amlodipina si candesartan
administrate concomitent in aceleasi doze

Data depunerii dosarului 07.01.2022

Numarul dosarului 238

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost anual al tehnologiei propuse mai mic
fata de suma costurilor anuale individuale ale componentelor combinatiei
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatii (Candesartanum Cilexetil+Amlodipinum)
1.2.1. DC: Caramlo 8 mg/5 mg comprimate

1.2.2. DC: Caramlo 16 mg/5 mg comprimate

1.2.3. DC: Caramlo 16 mg/10 mg comprimate

1.3. Cod ATC: COSDBO7

1.4. Data primei autorizari: lulie 2014

1.5. Detinatorul de APP: Zentiva k.s., Republica Ceha

1.6. Tip DCI: Asocieri de doua sau mai multe DCl-uri

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului DC Caramlo comprimate

Concentratie 8 mg/5 mg
Calea de administrare orala
Marimea ambalajului Cutie cu blist. PVC-PE-PVdC/ Al x 28 comprimate

Calea de administrare orald
Marimea ambalajului Cutie cu blist. transparent din PVC-PE-PVDC/ Al x 56 compr. (2 ani)

Concentratie 16 mg/10 mg
Calea de administrare orald
Marimea ambalajului Cutie cu blist. PVC-PE-PVdC/ Al x 28 comprimate

1.8. Preturile conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.698/2022 privind modificarea si completarea anexelor nr.
1 si 2 la Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 443/2022 pentru aprobarea preturilor maximale ale medicamentelor de uz

uman, valabile in Romdnia, actualizat:
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Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj Caramlo 8 mg/5 mg comprimate 12,99 lei
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeuticid Caramlo 8 mg/5 mg comprimate 0,46 lei
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj Caramlo 16 mg/5 mg comprimate \ 33,85 lei
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeuticid Caramlo 16 mg/5 mg comprimate 0,60 lei
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj Caramlo 16 mg/10 mg comprimate \ 20,43 lei
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica Caramlo 16 mg/10 mg comprimate 0,73 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare Caramlo conform RCP :

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a

tratamentului

" Caramlo este indicat ca tratament Pacientii trebuie s3 utilizeze contratia corespunzatoare cu Nu este specificat
de substitutie la pacientii adulti cu = tratamentul administrat anterior.
hipertensiune arteriala esentialda a Pentru dozele uzuale sunt disponibile diferite concentratii ale
caror tensiune arteriald este acestui medicament.
controlata adecvat cu amlodipina si | O doza zilnica de candesartan cilexetil 8 mg si amlodipina 5 mg
candesartan administrate = poate fi administrata sub forma unui comprimat de Caramlo 8
concomitent Tn aceleasi doze. mg/5 mg.
O doza zilnica de candesartan cilexetil 16 mg si amlodipina 10
mg poate fi administratd sub forma a doua comprimate de
Caramlo 8 mg/5 mg sau a unui singur comprimat de Caramlo
16 mg/10 mg.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (cu vérsta de 65 de ani si peste)

Se recomandd prudentd atunci cdnd este necesard cresterea dozei.

Insuficientd hepaticd

Nu au fost stabilite recomanddri cu privire la doze pentru pacientii cu insuficientd hepaticd. Caramlo este contraindicat la pacientii cu
insuficientd hepaticd severd si la pacientii cu sindrom de colestazd.

Insuficientd renald

Nu este necesard modificarea dozelor la pacientii cu insuficientd renald usoard pénd la moderatd (cu un clearance al creatininei > 15 ml/min. Se
recomandd monitorizarea concentratiilor serice ale potasiului si creatininei la pacientii cu insuficientd renald moderatd.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizdrii Caramlo la copii si adolescenti cu vdrsta sub 18 ani nu au fost incd stabilite. Nu sunt disponibile date.

2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Aplicantul a solicitat evaluarea prin efectuarea analizei de minimizare a costurilor pentru Combinatia
(Candesartanum Cilexetil+Amlodipinum) in concentratiile urméitoare: 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, 16 mg/10 mg,
avand in vedere ca sunt deja incluse in Lista componentele combinatiei fixe Caramlo.

n acest context precizdm urmétoarele:

- Conform criteriilor de evaluare din tabelul nr. 4, Anexa 1 din Ordinul nr. 1353/2020 privind modificarea si
completarea OMS nr. 861/2014, in cazul combinatiilor in doze fixe in care componentele sunt deja incluse in Lista, se

prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care, costurile/doza zilnicd recomandatd (DDD anuale)* ale
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combinatiei 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, insG ambele trebuie sd fie compensate in Listd si este
obligatoriu ca cel putin una dintre monocomponente sau dubla combinatie sG fie rambursate pe indicatia pentru care
este depusd combinatia fixd).

*) Costul/doza zilnicG recomandatd (DDD anuale) - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amédnuntul 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”.

Preturile cu amanuntul maximale cu TVA ale produselor care au in compozitie una/mai multe componente din
Combinatia (Candesartanum Cilexetil+Amlodipinum) conform Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate valabila la data
evaluarii:

Tabel 1: Medicamentele utilizate pentru compararea costului anual al tratamentului cu DC: Caramlo 8 mg/5 mg

comprimate:

Pret Pret cu
Forma " | maximal | amanuntul

Costul

DCI o ELUE]E]
farmaceutica cu per . .
terapiei

TVA/UT ambalaj

Combinatii Sanofi 8 me/5
(Candesartanum Caramlo comprimate ns & 28 0,46 lei 12,99 lei 167,9 lei
. . . Romania mg
Cilexetil+Amlodipinum)
Cand t . . .
an .e.sar af‘”m Canzeno comprimate Zentiva 8 mg 30 0,53 15,95 lei 193,45
Cicilexetil
Amlodipinum Ar;L%(il:\F:;na comprimate | Zentiva 5mg 30 0,12 lei 3,61 lei 43.8 lei
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Suma costurilor monocomponentelor combinatiei Caramlo 8 mg/5 mg este 237,25 (0.53 lei+0.12 lei/pe zi) (cost
anual = 0.65X365 = 237.25 lei).

Costul pe zi al combinatiei combinatiei Caramlo 8 mg/5 mg este de 0,46 lei. Costul anual al combinatiei
Caramlo 8 mg/5 mg este de 0,46 leiX365 zile = 167,9 lei.

Tabel 2: Medicamentele utilizate pentru compararea costului anual al tratamentului cu DC: Caramlo 16 mg/5 mg comprimate:

Pret Pret cu

. . X " Costul
Forma maximal | amanuntul
DCI . . anual al
farmaceutica cu per terapiei
TVA/UT | ambalaj P
Combinatii Sanofi 16
(Candesartanum Caramlo comprimate a mg/5 56 0,60 lei 33,85 lei 219 lei
. . . Romania
Cilexetil+Amlodipinum) mg
Candesartanum CEIRCERRED | e | S | ge s | g 0,62lei = 17,52lei = 226.3 lei
Cicilexetil Sandoz srl
Amlodipinum Ar;let::::\rj;na comprimate Zentiva 5mg 30 0,12 lei 3,61 lei 43,8 lei

Suma costurilor monocomponentelor combinatiei Caramlo Caramlo 16 mg/5 mg este 270.1 (0,62 lei+0,12 lei/
pe zi) (cost anual = 0.74X365 = 270.1 lei).

Costul pe zi al combinatiei combinatiei Caramlo Caramlo 16 mg/5 mg este de 0,60 lei. Costul anual al
combinatiei Caramlo 16 mg/5 mg este de 0,60 |leiX365 zile = 219 lei.

Tabel 3: Medicamentele utilizate pentru compararea costului anual al tratamentului cu DC: Caramlo 16 mg/10 mg

comprimate:

Pret
5 “. Pret cu
Conc. maximal o Costul anual
DCI DC o amanuntul . .
JUT . | cu er ambalai al terapiei
Tvajut | P )
Combinatii Caramlo  comprimate Sanofi 16mg
(Candesartanum Romaénia /10 28 0,73 lei 20,43 lei 266,45 lei
Cilexetil+Amlodipinum) mg
Can‘d?_sartajnum Candesarta comprimate Sandoz 16 )8 0.62 lei 17.52 2263 lei
Cicilexetil n Sandoz srl mg
Amlodipinum Amlod!plna comprimate | Zentiva 10 30 0,26 lei 7.86 lei 94.9 lei
Zentiva mg

Suma costurilor monocomponentelor combinatiei Caramlo Caramlo 16 mg/10 mg este 321.2 (0.62 lei+0.26
lei/ pe zi) (cost anual = 0.88X365 =321.2 lei).

Costul pe zi al combinatiei combinatiei Caramlo 16 mg/10 mg este de 0,73 lei. Costul anual al combinatiei
Caramlo 8 mg/5 mg este de 0,73 |eiX365 zile = 266,45 lei.

Analiza de minimizare a costurilor pentru medicamentul Caramlo pentru concentratiile 8 mg/5 mg, 16 mg/5

mg, 16 mg/10 mg releva un cost al combinatiei propuse mai mic decat cel al monocomponentelor luate separat.
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6. CONCLUZII

Analiza de minimizare a costurilor releva urmatoarele:
- Costul terapiei cu DC Caramlo pentru concentratiile 8 mg/5 mg este mai mic fata de suma costurilor
individuale asociate componentelor combinatiei;
- Costul terapiei cu DC Caramlo pentru concentratiile 16 mg/5 mg este mai mic fatd de suma costurilor
individuale asociate componentelor combinatiei;
- Costul terapiei cu DC Caramlo pentru concentratiile 16 mg/10 mg este mai mic fata de suma costurilor
individuale asociate componentelor combinatiei;
Conform OMS 1353 din 30 iulie 2020 privind modificarea si completarea OMS 861/2014, anexa 1, art. 1, lit. k

[...], ,stabilirea nivelului de compensare pentru medicamentele a cdror indicatii nu se circumscriu categoriilor de boli
cronice sau PNS-urilor descrise in sublista C sectiunile C1 si C2 din Listd se realizeazd dupd cum urmeazd: se
calculeazd costul tratamentului/an, se stabileste costul minim lunar, se stabileste nivelul contributiei personale lunare
a pacientului pe «procent» de compensare aferente sublistelor A, B si D din costul minim lunar; se stabileste
cuantumul maxim de indatorare aplicdnd 20% la venitul minim brut in vigoare la data evaludrii; dacd contributia
personald pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egald cu 50% din cuantumul maxim de indatorare, se
analizeazd nivelul urmdtor de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 20% este mai micd
decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista D; dacd contributia personald pe
nivelul de compensare 50% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeazd
nivelul urmdtor de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai micd decdt 50%
din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; dacd contributia personald pe nivelul de
compensare 90% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus la nivel
de compensare 100% intr-o sectiune a sublistei C; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90% este mai

mica decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A”.

DC Cost Coplata Coplata Coplata pentru  Salariul minim Gradul 50% din
tratament pentru un pentru un un nivel de brutian. 2022 maxim de gradul
lunar nivel de nivel de compensare indatorare = maxim de
compensare compensare 90% (sublista A) (20% din  indatorare
20% (sublista 50% (sublista salariul
D) B) minim brut)
DC Caramlo 13,91 11,12 6,5 1,39 2550 510 255
pentru
concentratiile 8
mg/5 mg
DC Caramlo 18,25 14,6 9,12 1,82 2550 510 255
pentru
concentratiile 16
mg/5 mg
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DC Caramlo 22,20
pentru
concentratiile 16
mg/10 mg

17,76

11,10
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2,22 2550 510 255

4. RECOMANDARI

Recomandam includerea combinatiei (Candesartanum Cilexetil+Amlodipinum) in concentratiile 8 mg/5 mg, 16

mg/5 mg, 16 mg/10 mg 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, SUBLISTA D, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in

tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 20% din pretul de referinta si elaborarea protocolului terapeutic

pentru medicamentul cu DCI Combinatii (Candesartanum Cilexetil+Amlodipinum) cu indicatia: ,, ca tratament de

substitutie la pacientii adulti cu hipertensiune arteriald esentiald a cdror tensiune arteriald este controlatd adecvat cu

amlodipind si candesartan administrate concomitent in aceleasi doze,,.

Raport finalizat la data de 14 .07.2022

Coordonator DETM

Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU



