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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: ACIDUM HIALURONICUM

INDICATII: indicat in osteoartritele genunchiului, pentru ameliorarea de durata a
durerii

Solicitare CNAS 63397/04.11.2020

Solicitare: mutare in lista D
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1. DATE GENERALE

1.1.DCl: Acidum Hialuronicum
1.2.Cod ATC: M09AX01
1.3.Tip DCI: cunoscuta

1.4 Denumirea comerciala, detinator al autorizatiei de punere pe piata, forma farmaceutica si concentratia

medicamentului

1 Hyalgan 20 mg/2 ml FIDIA FARMACEUTICI S.p.A solutie injectabila

1.4.1 Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului pentru Hyalgan:

Forma farmaceuticd solutie injectabila
Concentratia 20 mg/2 ml
Calea de administrare intra-articulare
Mdrimea ambalajului Cutie cu 1 seringa preumpluta din sticla incolora cu dop din

elastomer si opritor x 2 ml sol. inj

1.5.2 Pret conform O.M.S nr. 1165/2020 :

Pretul cu amdnuntul pe ambalaj 134,42 lei
Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeuticd ‘ 134,42 lei

1.6.Indicatii terapeutice si dozele de administrare conform RCP:

Hyalgan este indicat in osteoartritele | Adulti (inclusiv varstnici) - Continutul unui flacon | Nu este mentionata.
genunchiului, pentru ameliorarea de | (20 mg/2 ml) sau al unei seringi pre-umplute (20
durata a durerii. mg/2 ml) trebuie injectat in articulatia afectata o
data pe saptamanad, 5 saptamani consecutiv,
utilizdndu-se o tehnica standard de injectare. La
varstnici nu este necesara ajustarea dozei.
Tratamentul poate fi repetat la intervale de cel
putin 6 luni.
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1.7. Sublista si procentul de compensare

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd 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, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,
medicamentul cu DCI Acidum Hialuronicum este mentionat in Sublista C, Sectiunea C3 DCl-uri corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd copiii pdnd la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani dacd sunt elevi, ucenici sau
studenti, dacd nu realizeazd venituri, precum si gravide si lehuze, in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare
100% din pretul de referintd, pozitia 102 fara adnotare specifica.

Pentru acest DCI se comercializeaza, exista in Canamed si implicit in Lista preturilor de referinta aprobata
prin ordin al presedintelui CNAS, un singur medicament cu DC Hyalgan, seringa preumpluta (W63146001).

Conform RCP produs:
- Hyalgan este indicat Tn osteoartritele genunchiului, pentru ameliorarea de durata a durerii;
- Medicamentul se administreaza la adulti inclusiv varstnici, 1 seringa preumpluta in articulatia afectata o data
pe saptamana, 5 sdptamani consecutive;
- Tratamentul poate fi repetat la intervale de cel putin 6 luni;
- Nu exista date suficiente pentru a recomanda utilizarea la copii.
La analiza CNAS a datelor de consum pe anul 2019 (eliberari farmacii cu circuit deschis) au fost identificate

Ill

situatii precum eliberarea de prescriptii medicale pentru un numar semnificativ CNP unice, pe categoria ,,copil” sau
,elev” (categorii aferente sublistei C sectiunea C3). In cadrul CNP urilor unice sunt beneficiari si pacienti copii (<18

ani) dar conform RCP produs ,nu este recomandata utilizarea la copii”.

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%

N
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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; daca contributia personald pe nivelul de compensare 90% este mai micd decdt 50%
din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A” si avand in vedere faptul ca exista
suspiciunea recomandarii unui tratament in afara indicatiilor terapeutice aprobate, potential fara beneficii pentru
categoriile de persoane carora le-au fost prescrise si eliberate in doze mai mari decat in RCP produs, cu impact
asupra bugetului FNUASS

propunem modificarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 102 din Sublista C ”"DClI-
uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”, Sectiunea C3 DCI-
uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd copiii pdnd la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani dacd sunt
elevi, ucenici sau studenti, dacd nu realizeazd venituri, precum si gravide si lehuze, in tratamentul ambulatoriu in
regim de compensare 100% din pretul de referintd” si addugarea DCl Acidum hialuronicum (cod W63146001) in
SUBLISTA D, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in
regim de compensare 20% din pretul de referinta.

Evaluari internationale

Pe site-ul institutiei din Regatul Unit care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Anglia, Irlanda de
Nord si Tara Galilor, respectiv National Institute for Health and Care Excellence nu a fost publicat raportul de
evaluare aferent DCI Acidum hialuronicum.

Raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Acidum hialuronicum nu a fost publicat pe site-ul autoritatii de

reglementare in domeniul tehnologiilor medicale din Franta.

DC Cost tratament Coplata Coplata Coplata Salariul  Grad de 50% din
mediu lunar pentru un pentru un pentru un minim indatorare grad
nivel de nivel de nivel de brut iul maxim maxim de
compensare compensare compensare 2021 20% din indatorare
50% 90% 20% salariul
(sublistaB) (sublista A) (sublista D) minim
brut)
Hyalgan 112,01 56 lei 11,2 lei 89,61 lei 2.300 460 230
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RECOMANDARI

Propunem modificarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 102 din Sectiunea C3

DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd copiii pdnd la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani dacd

sunt elevi, ucenici sau studenti, dacd nu realizeazd venituri, precum si gravide si lehuze, in tratamentul ambulatoriu in

regim de compensare 100% din pretul de referintd”, si mutarea DCI Acidum Hialuronicum in SUBLISTA D, DCl-uri

corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare

20% din pretul de referinta si adnotarea DCI Acidum Hialuronicum la (**) pentru administrarea doar la pacientii cu

diagnostic de osteoartrita genunchiului.

Raport finalizat la data de: 13.07.2021

Director DETM

Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



