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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI COMBINATII: INDACATEROLUM + MOMETASONUM

INDICATIE: Tratamentul de intretinere al astmului la adulti si adolescenti cu vérsta de
12 ani si peste aceasta vdrstd, care nu sunt controlati adecvat cu terapie cu
corticosteroizi in administrare inhalatorie si agonisti cu duratd scurta de actiune
beta2-adrenergici cu administrare inhalatorie

Data depunerii dosarului 01.02.2021

Numarul dosarului 2556

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost anual al tehnologiei propuse inferior
sumei costurilor anuale individuale ale componentelor combinatiei
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI Combinatii: Indacaterolum+ Mometasonum

1.2.1. DC: Atectura Breezhaler 125 micrograme/62,5 micrograme pulbere de inhalat capsule
1.2.2. DC: Atectura Breezhaler 125 micrograme/127,5 micrograme pulbere de inhalat capsule
1.2.3. DC: Atectura Breezhaler 125 micrograme/260 micrograme pulbere de inhalat capsule
1.3. Cod ATC: RO3AK14

1.4. Data eliberdrii APP: 30.05.2020

1.5.Detinatorul de APP: Novartis Europharm Limited, Irlanda

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

1.7. Forma farmaceutica: pulbere de inhalat, capsula

Forma farmaceutica

Atectura Breezhaler 125 micrograme/62,5 micrograme LA e ECEEER

Concentratie 125 micrograme/62,5 micrograme

Calea de administrare Administrare inhalatorie

il e Ambalaj unic care contlr'\e 30 x 1 caps. si 1
inhalator (30 luni)

Forma farmaceutica

Atectura Breezhaler 125 micrograme/127,5 micrograme

Pulbere de inhalat capsule

Concentratie 125 micrograme/127,5 micrograme

Calea de administrare Administrare inhalatorie

.. Lo Ambalaj unic care contine 30 x 1 caps. si 1
Marimea ambalajului inhalator (30 luni)

Forma farmaceutica .
Pulbere de inhalat capsule

Atectura Breezhaler 125 micrograme/260 micrograme

Concentratie 125 micrograme/260 micrograme

Calea de administrare Administrare inhalatorie

Ambalaj unic care contine 30 x 1 caps. si 1

Marimea ambalajului inhalator (30 luni)

1.8. Pret conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1165 din 24 iunie 2020

146,63

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 4,89
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Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 6,11
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 8,44

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP(1)

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a tratamentului

o . Doza recomandatda Pacientii nu trebuie sa opreasca
Atectura Breezhaler este indicat in tratamentul de . . .
R . . L . consta Tn inhalarea tratamentul, fara supervizarea
intretinere al astmului la adulti si adolescenti cu
varsta de 12 ani si peste aceasta varsta, care nu sunt
controlati adecvat cu terapie cu corticosteroizi Tn
administrare inhalatorie si agonisti cu durata scurta
de actiune beta2-adrenergici cu administrare

inhalatorie.

continutului unei unui medic, dat fiind faptul ca
capsule, o datd pe zi. simptomele pot reapadrea dupa
Doza maxima intreruperea administrarii.
recomandata este de

125 pg/260 pg, o

data pe zi

Grupe speciale de pacienti
Varstnici

Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii varstnici (cu vdrsta de 65 de ani si peste aceastd vdrstd).

Insuficientd renald

Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald.

Insuficientd hepaticd

Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepaticd usoard sau moderatd. Nu sunt disponibile date privind utilizarea
medicamentului la pacientii cu insuficientd hepaticd severd, prin urmare, trebuie utilizat la acesti pacienti numai dacd beneficiul anticipat
depdseste riscul posibil

Copii si adolescenti

Dozele la pacientii cu védrsta de 12 ani si peste aceastd vdrstd sunt aceleasi ca la adulti. Siguranta si eficacitatea la copiii sub vdrsta de 12 ani nu
au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Conform criteriilor de evaluare din tabelul nr.4, Anexa 1 din Ordinului nr. 1353/2020 privind modificarea si
completarea OMS nr.861/2014, in cazul combinatiilor in doze fixe in care componentele sunt deja incluse in Listd, se
prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care costurile/doza zilnicd recomandata (DDD anuale) ale
combinatiei sunt comparate cu costurile/DDD anuale, luate separat pentru componentele combinatiei. Combinatia
se va introduce in Lista 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 sa fie compensate in Listd, insa este obligatoriu ca una din monocomponente sa fie rambursata pe indicatia
pentru care este depusa combinatia fixa; pentru tripla combinatie se pot lua trei monocomponente care trebuie sa

fie compensate in Listd sau combinatie de unu + dubla combinatie, insa ambele trebuie sa fie compensate in Listd si
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este obligatoriu ca cel putin una dintre monocomponente sau dubla combinatie sa fie rambursate pe indicatia
pentru care este depusa combinatia fixa).
Conform informatiilor publicate pe site-ul WHO-ATC:

e DDD pentru
e DDD pentru Mometasonum este de 0,4 mg pulbere inhalatorie

Indacaterolum este de 0.15 mg pulbere inhalatorie

e DDD pentru combinatia DCI Indacaterolum 125 pug/Mometasonum 62.5 ug este de 1 UD (= 1 doze

inhalatorii aer).

e DDD pentru combinatia DCl Indacaterolum 125 ug/Mometasonum 127.5 ug este de 1 UD (= 1 doze
inhalatorii aer).

e DDD pentru combinatia DCI Indacaterolum 125 ug/Mometasonum 260 ug este de 1 UD (= 1 doze inhalatorii
aer).

Pe site-ul WHO-ATC este publicat faptul ca este complicat de precizat DDD-urile pentru diferitele forme de

dozare si chiar pentru diferitele dispozitive de inhalare ale aceleiasi forme de dozare. S-a demonstrat ca anumite
dispozitive de inhalare ofera o mai buna depunere a ingredientului activ in plamani. Acest lucru ofera un efect clinic
mai bun si, prin urmare, ingredientele active pot fi utilizate in doze mai mici. S-a decis sa nu se ia in considerare acest
aspect la alocarea DDD-urilor in acest grup, deoarece imaginea este foarte complexa si documentatia comparativa
satisfacitoare nu este intotdeauna disponibild. Tn consecintd, numai un DDD este atribuit pentru o form& de dozare a
unei substante (de exemplu, inhalarea pulberii). Pentru unele substante, etichetarea concentratiei produselor de
inhalare identice poate diferi de la o tara la alta. In unele tiri, doza masurata este utilizatd in timp ce in alte tdri doza
livrata este utilizata in etichetare. Doza administrata va fi de obicei mai mica decat doza masurata. DDD-urile pentru
aerosoli de inhalare si pulberea de inhalare a aceleiasi substante au in majoritatea cazurilor aceeasi valoare DDD.
DDD-urile pentru solutiile de inhalare sunt, totusi, diferite de acestea si mult mai mari, partial pentru ca o cantitate
mai micad de ingredient activ va ajunge la organul tinta si partial pentru ca aceasta forma de dozare este adesea
utilizata in astmul bronsic mai sever.

Medicamentele corespunzatoare monocomponentelor combinatiei cu doze fixe Atectura Breezhaler,
utilizate pentru compararea costului anual sunt prezentate in tabelul de mai jos:

H
Concentratie/ S

Cod ATC Indicatie (conform RCP)

uT 720/2008

Indacaterolum Novartis Tratamentul de intretinere al
Atectura Breezhaler 125 ug/ . . .
HE Europharm 125 pg/ 62,5 astmului la adulti si
125 pg/62,5 pg pulbere  pometasonum L RO3AK14 . .
N Limited, ug adolescenti cu varsta de 12 Propunere
de inhalat capsule 62,5 pg . e A .y
’ Irlanda ani si peste aceasta varsta, de
Atectura Breezhaler Indacaterolum Novartis care nu sunt controlati includere
125 ug/127,5 pg 125pg/ Europharm RO3AKIA 125 pg/ adecvat cu terapie cu finSublista
pulbere de inhalat Mometasonum Limited, 127,5 ug corticosteroizi Th administrare B
capsule L Irlanda inhalatorie si agonisti cu
Atectura Breezhaler Indacaterolum Novartis RO3AK14 125 pg/ 260 durata scurta de actiune P2-
125 pg/260 pg pulbere  125ug/ Europharm ug adrenergici cu administrare
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de inhalat capsule Mometasonum Limited, inhalatorie
260 pg Irlanda
Tratamentul bronhodilatator
Onbrez Breezhaler 150 Novartis de fintretinere al obstructiei Sublista B,
ug capsule cu pulbere | Indacaterolum = Europharm | RO3AC18 150 pg cailor respiratorii la pacienti | pozitia 205

de inhalat

Limited adulti cu boalda pulmonara
obstructiva cronica (BPOC).

SL/IaerrpcI‘(& Indicat la adulti si adolescenti
Asmanex Twisthaler Mometasonum Dohme cu varsta de 12 ani si peste Sublista B,
200 si 400 pg pulbere Romania RO3BAO7 200 pg pentru tratamentul uzual de pozitia 179
de inhalat SRL control al astmului bronsic
A persistent.
Romania

Tn RCP-urile DCl-uri aferente monocomponentelor combinatiei evaluate sunt consemnate urmatoarele:

1. Indacaterolum cu DC Onbrez Breezhaler 150 micrograme capsule cu pulbere de inhalat
Indicatie: tratamentul bronhodilatator de intretinere al obstructiei cdilor respiratorii la pacienti adulti cu boald
pulmonard obstructivd cronicd (BPOC).
Compozitia calitativd si cantitativd
Fiecare capsula contine maleat de Indacaterolum, echivalent cu Indacaterolum 150 micrograme.
Doza de maleat de Indacaterolum eliberata prin piesa bucalad a inhalatorului este echivalenta cu Indacaterolum 120
micrograme.
Forma farmaceuticd: Capsula cu pulbere de inhalat
Doze/ Calea de administrare: pe cale inhalatorie.

Doza recomandata reprezinta inhalarea continutului unei capsule de 150 micrograme, o data pe zi, utilizand
inhalatorul Onbrez Breezhaler. Doza trebuie crescuta numai la recomandarea medicului. Inhalarea continutului unei
capsule de 300 micrograme, o data pe zi, utilizand inhalatorul Onbrez Breezhaler, s-a dovedit a asigura beneficii
clinice suplimentare in tulburarile respiratorii, in special la pacientii cu BPOC severad. Doza maxima recomandata este
de 300 micrograme, o data pe zi.

Cutie cu blist. din PA/AI/PVC x 30 capsule (3 bist x 10) + un inhalator (30 luni).
2. Mometasonum cu DC Asmanex Twisthaler 200 micrograme pulbere de inhalat

Indicatie: la adulti si adolescenti cu vdrsta de 12 ani si peste pentru tratamentul uzual de control al astmului bronsic
persistent.
Compozitia calitativd si cantitativa
Fiecare doza eliberata contine furoat de Mometasonum 200 micrograme.
Forma farmaceuticd - Pulbere de inhalat.
Doze/ Calea de administrare

Pacienti cu astm brongic persistent usor pana la moderat: Doza recomandata initial pentru majoritatea

pacientilor din aceasta categorie este de 400 micrograme furoat de Mometasonum, o data pe zi. Datele sugereaza ca

T __
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un control mai eficace al astmului bronsic se obtine daca doza unica zilnica se administreaza seara. La unii pacienti,
astmul bronsic poate fi controlat in mod adecvat prin administrarea a 400 micrograme furoat de Mometasonum
zilnic, in doua prize (200 micrograme furoat de Mometasonum, administrate de doua ori pe zi).

Pacienti cu astm bronsic sever: Doza recomandata initial este de 400 micrograme furoat de Mometasonum,
administratd de doud ori pe zi, si reprezintd doza maxima recomandat3. in momentul in care simptomele sunt
controlate, se va stabili doza minima eficace de Asmanex Twisthaler 200 micrograme pulbere de inhalat.

Cutie x 1 dispozitiv de administrare prevazut cu piesa bucald ambalata in folie de Al x 30 doze (2 ani)

Tn RCP-ul DCI combinatiei Indacaterolum 125 pg/Mometasonum 62,5 pg cu DC Atectura Breezhaler 125
ug/62,5 ug pulbere de inhalat capsule sunt consemnate urméatoarele:

Indicatie: tratamentul de intretinere al astmului la adulti si adolescenti cu vdrsta de 12 ani si peste aceastd vdrstd,
care nu sunt controlati adecvat cu terapie cu corticosteroizi in administrare inhalatorie si agonisti cu duratd scurtd de
actiune beta2-adrenergici cu administrare inhalatorie.

Compozitia calitativd si cantitativd

Fiecare capsula contine Indacaterolum 150 ug (sub forma de acetat) si furoat de Mometasonum 80 ug.

Fiecare doza eliberata (doza care iese din piesa bucald a inhalatorului) contine Indacaterolum 125 pg (sub forma de
acetat) si furoat de Mometasonum 62,5 ug.

Forma farmaceuticd

Pulbere de inhalat, capsula (pulbere de inhalat).

Doze/ Calea de administrare

Doza recomandata consta in inhalarea continutului unei capsule, o data pe zi.

Doza maxima recomandata este de 125 ug/260 ug, o data pe zi.

in RCP-ul DCI combinatiei Indacaterolum 125 pg/Mometasonum 127,5 pg cu DC Atectura Breezhaler 125
ng/127,5 pg pulbere de inhalat capsule sunt consemnate urmatoarele:
Indicatie: tratamentul de intretinere al astmului la adulti si adolescenti cu vdrsta de 12 ani si peste aceastd vdrstd,
care nu sunt controlati adecvat cu terapie cu corticosteroizi in administrare inhalatorie si agonisti cu duratd scurtd de
actiune beta2-adrenergici cu administrare inhalatorie.
Compozitia calitativa si cantitativa
Fiecare capsula contine Indacaterolum 150 pg (sub forma de acetat) si furoat de Mometasonum 160 pug.
Fiecare doza eliberata (doza care iese din piesa bucald a inhalatorului) contine Indacaterolum 125 pg (sub forma de
acetat) si furoat de Mometasonum 127,5 pg.
Forma farmaceutica
Pulbere de inhalat, capsula (pulbere de inhalat).

Doze/ Calea de administrare

T . W
7
’ i
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Doza recomandata consta in inhalarea continutului unei capsule, o data pe zi.

Doza maxima recomandata este de 125 pg/260 pg, o data pe zi.

Tn RCP-ul DCI combinatiei Indacaterolum 125 pg/Mometasonum 260 pg cu DC Atectura Breezhaler 125
Kg/260 ug pulbere de inhalat capsule sunt consemnate urméatoarele:
Indicatie: tratamentul de intretinere al astmului la adulti si adolescenti cu vdrsta de 12 ani si peste aceastd vdrstd,
care nu sunt controlati adecvat cu terapie cu corticosteroizi in administrare inhalatorie si agonisti cu duratd scurtd de
actiune beta2-adrenergici cu administrare inhalatorie.
Compozitia calitativd si cantitativd
Fiecare capsula contine Indacaterolum 150 pg (sub forma de acetat) si furoat de Mometasonum 320 ug.
Fiecare doza eliberata (doza care iese din piesa bucala a inhalatorului) contine Indacaterolum 125 pg (sub forma de
acetat) si furoat de Mometasonum 260 ug
Forma farmaceutica
Pulbere de inhalat, capsula (pulbere de inhalat).
Doze/ Calea de administrare
Doza recomandata consta in inhalarea continutului unei capsule, o data pe zi.

Doza maxima recomandata este de 125 pg/260 pg, o data pe zi.

n Hotdrarea de Guvern nr. 720/2008 cu modificarile si completérile ulterioare, cele doua DCI-uri aferente

monocomponentelor combinatiei evaluate cunt cuprinse dupa cum urmeaza:

¢ DCI Indacaterolum in SUBLIST B (DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd) fiind notat cu **, pentru 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 la pozitia 205.

¢ DCI Indacaterolum in SUBLISTA B (DCl-urilor corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii
in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd), fiind notat cu *, se initiaza de
medicul de specialitate in limita competentei si poate fi prescris in continuare de medicul de familie pe baza scrisorii

medicale emise de medicul de specialitate, la pozitia 179.

Corespondenta dintre dozele de furoat de mometazona eliberate prin dispozitivele Twisthaler (Mometazona
furoat, MF) si Atectura Breezehaler (Indacaterol/Mometazona furoat, IND-MF) a fost stabilitd Tn baza studiior clinice

de farmacocinetica comparative si in-vitro (6).
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Corespondenta dozelor de furoat de mometazona eliberate din dispozitivele de inhalat Twisthaler si Atectura

Breezehaler este prezentata in tabelul de mai jos.

Doza de furoat de

mometazona

Furoat de
mometazona

Furoat de
mometazona/indacaterol

Mica

Medie

Mare

Twisthaler
200 pug

400 pg

800 pg

Atectura Breezehaler

80 ug
160 pg
320 pg

Ca si concluzie, caracterizarea farmacocineticii din studiile clinice comparative realizate cu voluntari sanatosi

si, respectiv, cu pacienti asmatici, a permis selectarea dozelor de 80 pg (mica), 160 pg (medie) si 320 ug (mare)

eliberate prin Breezehaler ca doze comparabile cu dozele de 200 pg, 400 pg si 800 ug eliberate prin Twisthaler.

Analizand RCP-urile celor doua monocomponente indicate de solicitant pentru analiza de minimizare a

costurilor pentru Atectura Breezhaler s-au constatat urmatoarele:

a. Analiza costurilor terapiei (DDD anuale) pentru combinatia Indacaterolum 125 pg/Mometasonum 62,5 pg
si pentru medicamentele corespunzatoare monocomponentelor combinatiei

Forma

farmaceutica

Concentratie/

doza

Ambalaj

PAMY/
ambalaj

PAMY/UT

(lei)

Costul

Nr.doze

/an

terapiei/

Onbrez
Breezhaler
150 pg

Asmanex
Twisthaler
200 pg

Atectura
Breezhaler

125 pg/
62,5 pg

Indacaterolum

Mometasonum

Indacaterolum

125pg /

Mometasonum
62,5 ug

Capsula cu
pulbere de
inhalat

Pulbere de
inhalat

Capsula cu
pulbere de
inhalat

eliberata

120 pg

200 pg/ doza

125 pg/62,5
Hg

Cutie cu blist.
din PA/AI/PVC
x 30 capsule
(3 bist x 10) +
un inhalator
Cutiex 1
dispozitiv de
administrare
prevazut cu
piesa bucala
ambalata in
folie de Al x
30 doze

Ambalaj unic
care contine

30 x 1 caps. si
1 inhalator

(lei)

130,51

37,43

146,63

Suma costului anual al monocomponentelor

PAM!— pretul cu amanuntul maximal cu TVA

4,35

1,24

4,89

0.15

365
mg
*

0,2 365
mg

1UD 365

an (lei)

1.587,75

456,25

1.784,85

2044
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b. Analiza costurilor terapiei (DDD anuale) pentru combinatia Indacaterolum 125 pg/Mometasonum 127,5 ug
si pentru medicamentele corespunzatoare monocomponentelor combinatiei

E—_— Concentr:atie/ . PAM1/. PAMY/UT Nr.doze Cost'ul.
farmaceutici Sl Ambalaj ambalaj (lei) /an terapiei/
eliberata (lei) an (lei)
Cutie cu blist.
Onbrez Capsula cu din PA/AI/PVC 0.15
Breezhaler = Indacaterolum pulbere de 120 pg x 30 capsule 130,51 4,35 ’ 365 1.587,75
150 pg inhalat (3 bist x 10) + me
un inhalator
Cutiex 1
dispozitiv de
administrare
Asmanex Pulbere de prevazut cu 0,4
Twisthaler | Mometasonum . 400 pg/ doza -\ . 61,54 2,05 ! 365** 748,25
400 g inhalat piesa bucvahla mg
ambalata in
folie de Al x
30 doze
Atectura Indacaterolum . Ambalaj unic
Breezhaler 125 pug/ Cpiber 125 pg/127,5 care contine
pulbere de ! . 183,32 6,11 1UD 365 2.230,15
125 pg/ Mometasonum inhalat ug 30 x 1 caps. si
127,5 ug 127,5 pug 1 inhalator
Suma costului anual al monocomponentelor 2.336

¢. Analiza costurilor terapiei (DDD anuale) pentru combinatia Indacaterolum 125 pg/Mometasonum 260 pg
si pentru medicamentele corespunzatoare monocomponentelor combinatiei

i 1 Nr.doze
Forma Concent[atle/ . PAM /. PAMY/UT Cost.ul.
. dozi Ambalaj ambalaj . /an terapiei/
farmaceutica . o . (lei) .
eliberata (lei) an (lei)
Cutie cu blist.
Onbrez Capsula cu din PA/Al/PVC 0.15
Breezhaler  Indacaterolum pulbere de 120 pg x 30 capsule 130,51 4,35 m 365 1587,75
150 ug inhalat (3 bist x 10) + g
un inhalator
Cutiex 1
dispozitiv de
administrare
Asmanex Pulbere de revazut cu 0,4
Twisthaler | Mometasonum A 400 pg/ doza p. . . 61,54 2,05 ! 730%* 1496,50
400 inhalat piesa bucala mg
He ambalata in
folie de Al x
30 doze
Atectura Indacaterolum . Ambalaj unic
Breezhaler 125 g/ S 125 pg/260 care contine
pulbere de . 253,08 8,44 1UD 365 3080,60
125ug/ | Mometasonum . ug 30 x 1 caps. si
260 ug 260 ug 1 inhalator
Suma costului anual al monocomponentelor 3084,25
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*Observatie: 1n analiza costurilor terapiei anuale pentru DC Atectura Breezhaler 125 ug/62,5 pug comparativ cu suma
costurilor individuale asociate monocomponentelor combinatiei, pentru calculul anual al dozei de Asmanex
Twisthaler 200 pg s-a luat in considerare administrarea unei doze de 200 ug pe zi, conform modului de administrare
utilizat in studiul clinic QUARTZ, care a demonstrat superioritatea combinatiei Atectura Breezhaler 125 pg/62,5 ug
cu administrare o data pe zi fata de furoat de mometazona 200 ug cu administrare o data pe zi prin evaluarea VEMS-
ului minim Tn sdptamana 12 (2).

**Observatie: In analiza costurilor terapiei anuale pentru DC Atectura Breezhaler 125 pg/127,5 pg si, respectiv DC
Atectura Breezhaler 125 pg/260 pg comparativ cu suma costurilor individuale asociate monocomponentelor
combinatiilor, pentru calculul anual al dozei de Amanex Twisthaler 400 pg s-a luat in considerare administrarea unei
doze de 400 pg pe zi si, respectiv a unei doze de 400 pg de 2 ori pe zi, conform modului de administrare din studiul
clinic PALLADIUM, care a demonstrat superioritatea combinatiei Atectura Breezhaler 125 pg/127,5 ug, cu
administrare o datad pe zi, fata de furoatul de mometazona 400 pg, cu administrare o data pe zi si a combinatiei
Atectura Breezhaler 125 pg/260 pg, cu administrare o data pe zi, fata de furoatul de mometazona 400 pg, cu

administrare de doua ori pe zi, prin evaluarea valorii medii a VEMS-ului in saptamana 26 (2).

OMS 1353 din 30 iulie 2020 privind modificarea si completarea OMS 861/2014, consemneaza in nota inscrisa
la anexa 1, tabelul 4, punct 2 ” 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;,...”.

3. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva urmatoarele:
e Costul terapiei cu DCI combinatia Indacaterolum 125 ug /Mometasonum 62,5 ug mai mica fatd de suma
costurilor individuale asociate componentelor combinatiei;
e Costul terapiei cu DCI combinatia Indacaterolum 125 ug /Mometasonum 127,5 pg mai mica fatd de suma
costurilor individuale asociate componentelor combinatiei;
e Costul terapiei cu DCI combinatia Indacaterolum 125 ug /Mometasonum 260 pg mai mica fata de suma

costurilor individuale asociate componentelor combinatiei.

T . W
7
’ i
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Conform OMS 1353 din 30 iulie 2020 privind modificarea si completarea OMS 861/2014, anexa 1, art. 1, lit. k
[...]1, ,stabilirea nivelului de compensare pentru medicamentele a caror 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 urmator de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai micd decét 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”.

Coplata pentru Salariul Gra'\dul .
Cost un nivel de Coplata pentru  Coplata pentru w maxim de 50% din
atament ombensare un nivel de un nivel de indatorare gradul
- - :’s blista compensare compensare (20% din maxim de
] 6 DI.; i 50% (sublista B)  90% (sublista A) . salariul indatorare
minim brut)
Atectura
Breezhaler 14874 118,99 74,37 14,87 2300 460 230
125 pg/62,5
ug
Atectura
Breezhaler 185,85 148,68 92,93 18,59 2300 460 230
125pg/127,5
ug
Atectura
Breezhaler 554 7 205,13 128,36 25,67 2300 460 230
125 pug/260
ug
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4. RECOMANDARI

Recomandam includerea combinatiilor Atectura Breezhaler 125 ug/62,5 ug, Atectura Breezhaler 125
ug/127,5 ug si Atectura Breezhaler 125 ug/260 pg ‘n 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

referintd.
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