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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: BENRALIZUMABUM

INDICATIA: ca tratament de intretinere la pacientii adulti cu astm bronsic eozinofilic sever,
care nu este controlat in mod adecvat prin administrarea inhalatorie a unei dozei mari de
corticosteroizi plus 8-agonisti cu durata lunga de actiune

Data depunerii dosarului 12.04.2021

Numar dosar 7393

Recomandare: mutarea in Sublista C (nivel de compensare 100%)
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Benralizumabum

1.2. DC: Fasenra 30 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

1.3 Cod ATC: RO3DX10

1.4. Data eliberarii APP: 08 ianuarie 2018

1.5. Detinatorul APP: AstraZeneca AB -reprezentata prin AstraZeneca Pharma SRL
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica solutie injectabila in seringa preumpluta

Concentratia 30 mg

Calea de administrare subcutanata

Marimea ambalajului Cutie cu 1 seringa preumpluta de unica folosinta x 1 ml solutie
injectabila

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

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 10.550,13 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 10.550,13 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Fasenra

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a tratamentului

conform RCP

Fasenra este indicat ca Doza recomandata este de 30 mg, Fasenra este indicat Tn
tratament de intretinere la administratd prin injectie subcutanatd, la tratamentul pe termen lung.

pacientii adulti cu astm bronsic interval de 4 s3ptdmani pentru primele 3 Decizia de a continua terapia
trebuie stabilita cel putin anual,

eozinofilic sever, care nu este doze, apoilainterval de 8 saptamani. N i ;
in functie de severitatea

controlat in mod adecvat prin Daca la data planificatd este omisa o

afectiunii, controlul
administrarea inhalatorie a unei injectie, schema terapeutica trebuie reluata o, 5 cerbarilor si numsrul
dozei mari de corticosteroizi cat mai curand posibil, conform shemei de  eozinofilelor din sange.
plus B-agonisti cu durata lunga tratament recomandate; nu trebuie Fasenra trebuie prescris
de actiune. administrata o doza dubla. de medici cu experientd in

diagnosticarea si tratamentul
astmului bronsic sever.
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2. DATE PRIVIND COSTURILE TERAPIEI SI STATUTUL DE COMPENSARE

Prin adresa nr. 7393/12.04.2021 DAPP AstraZeneca AB a solicitat reevaluarea statutului de compensare al
medicamentului Benralizumab raportat la salariul minim brut din Romania (2.300 lei), semnaland faptul c3, coplata
pacientului raportata la 50% din cuantumul maxim de indatorare este de 1,68 — 2,06 ori mai mare. Astfel :

Calculul costului terapiei cu DCI BENRALIZUMABUM (DC FASENRA)

Fasenra 30mg solutie injectabila in seringa preumpluta (AstraZeneca AB) este comercializatd in cutie cu 1
seringa preumpluta de unica folosinta x 1 ml solutie injectabila, care are un pret cu amanuntul maximal cu TVA
10.373,53 lei.

Conform RCP-ului, doza recomandata de Fasenra este de 30 mg, administrata prin injectie subcutanata, la
interval de 4 saptamani pentru primele 3 doze, apoi la interval de 8 saptamani.

Fasenra este indicat in tratamentul pe termen lung. Decizia de a continua terapia trebuie stabilita cel putin anual,
in functie de severitatea afectiunii, controlul exacerbarilor si numarul eozinofilelor din sange.

Costul anual al terapiei cu DCI Benralizumabum in primul an este de 84.401,04 lei ( 8 doze x 10.550,13 lei). Costul
mediu lunar in primul an este 7.033,42 lei. Costul anual al terapiei cu DCI Benralizumabum din anul 2 este de

73.850,91 lei. Costul mediu lunar din anul 2 este 6.154,24 lei.

Conform OMS 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, anexa 1, art. 1, lit. k [...] ,,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 micd decdt 50%

din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A”
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DC Anul Cost tratament lunar  Coplata pentru Salariul Grad de 50% din grad
un nivel de minim brut indatorare maxim de
compensare Febr 2021 maxim 20% indatorare
90% (sublista din salariul
A) minim brut)
Fasenra I 7.033,42 lei 703,34 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Fasenra Il 6.154,24 lei 615,42 lei 2300 lei 460 lei 230 lei

3. RECOMANDARI

Recomandam abrogarea pozitiei nr. 149 aferenta DCI Benralizumab din SUBLISTA A, DCI-uri corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de
referintd si mutarea DCI Benralizumab in SUBLISTA C, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd

asiguratii in regim de compensare 100%.

Raport finalizat: 16.06.2021

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



