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ADDENDUM

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NA'[IONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

Post-contestatie la Raportul de Evaluare pentru care a fost emisa Decizia Presedintelui

Dosar nr. 23381/25.07.2023

DCI: TEZEPELUMABUM

DC: Tezspire 210 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

ANMDMR de includere conditionata nr. 1010/10.11.2023

INDICATIE: Tezspire este indicat ca terapie adaugata de intretinere la adultii si adolescentii
cu varsta de 12 ani si peste, cu astm bronsic sever care este inadecvat controlat prin
administrarea unor doze mari de corticosteroizi inhalatori plus un alt medicament utilizat

ca tratament de intretinere.

PUNCTAIJ: 80 de puncte
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1. ASPECTE PRIVIND CONTESTATIA DAPP S| RECOMANDAREA COMISIEI DE SOLUTIONARE A
CONTESTATIEI

Reprezentantul Tn Romania al detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Tezspire,
compania AstraZeneca PHARMA SRL, a solicitat evaluarea dosarului inregistrat la Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania cu nr. 23381/25.07.2023 pentru medicamentul cu DCI TEZEPELUMABUM si
DC Tezspire 210 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut, avand indicatia terapeutica , Tezspire este
indicat ca terapie addugatd de intretinere la adultii si adolescentii cu vdrsta de 12 ani si peste, cu astm bronsic sever
care este inadecvat controlat prin administrarea unor doze mari de corticosteroizi inhalatori plus un alt medicament
utilizat ca tratament de intretinere,, conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului 4 la Ordinul Ministrului

Sanatatii nr. 861/2014 actualizat, respectiv: ,Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi,,.

Tn urma evaludrii efectuate de citre DETM au fost acordate 65 de puncte si s-a emis Decizia Presedintelui
ANMDMR cu nr. 1010/10.11.2023, de includere conditionata 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 sandtate.

Decizia a fost contestata de catre solicitant, iar in urma sedintei de contestatii sustinuta in data de
05.12.2023, Comisia pentru solutionarea contestatiilor a decis cu majoritate de voturi refacerea calculului terapiei
utilizand numarul de zile calendaristice dintr-un an raportat la intervalul dintre doze precizat in Rezumatul

Caracteristicilor Produsului pentru cele doua medicamente comparate (Tezspire si Dupixent).

Prin urmare, impartind numarul de zile calendaristice la intervalul dintre administrari pentru medicamentul
Tezspire rezulta 39 administrari pe o perioada de 3 ani, iar pentru comparator rezulta 79 de administrari.
e Costul terapiei cu Tezspire pentru 3 ani: 5664, 49 lei x 39 doze = 220.915,11 lei

e Costul terapiei cu Dupixent 300mg pentru 3 ani: 2.974,885 x 79 adm = 235.015,915 lei

Comparand costurile celor 2 terapii, rezulta un impact bugetar negativ de -5,99% pentru medicamentul

Tezspire, fata de comparatorul Dupixent 300 mg.
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Punctajul rezultat dupa aplicarea Hotararii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor devine 80 de puncte.

2. CONCLuzIl

Conform O.M.S. nr. 861/2014 actualizat, medicamentul cu DCI Tezepelumabum cu indicatia: ,, Tezspire este
indicat ca terapie addugatd de intretinere la adultii si adolescentii cu vdrsta de 12 ani si peste, cu astm bronsic sever
care este inadecvat controlat prin administrarea unor doze mari de corticosteroizi inhalatori plus un alt medicament

utilizat ca tratament de intretinere,, restrictionatd la categoria de pacienti care au prezentat 3 sau mai multe

exacerbdri ale astmului in anul anterior, sau care urmeazd tratament de intretinere cu corticosteroizi administrati pe

cale orald, intruneste punctajul de includere neconditionata in Lista care cuprinde 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.

3. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Tezepelumabum si DC Tezspire
210 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut pentru indicatia: “Tezspire este indicat ca terapie
addugatd de intretinere la adultii si adolescentii cu vdrsta de 12 ani si peste, cu astm bronsic sever care este
inadecvat controlat prin administrarea unor doze mari de corticosteroizi inhalatori plus un alt medicament utilizat

ca tratament de intretinere.,, avand in vedere restrictia amintita.

COMISIA PENTRU SOLUTIONAREA CONTESTATIILOR



