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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA 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

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: TOLPERISON

INDICATII: tratamentul simptomatic al spasticitatii dupa accident vascular

cerebral la adulti

Solicitare CNAS 63217/02.11.2020

Recomandare: notarea DCl cu (**) si mutare in lista D
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1. DATE GENERALE
1.1.DCI: Tolperison

1.2.1 DC: MYDOCALM 50 mg comprimate filmate, 150 mg comprimate filmate

1.2.Cod ATC: M03BX04

1.3.Data eliberarii APP: 11.2006

1.4.1 Detinatorul de APP: Gedeon Richter PLC. — Ungaria reprezentat prin Gedeon Richter Romania S.A. - Romania
1.5.Tip DCI: cunoscuta

1.6.Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica comprimate filmate
50 mg, 150 mg
Calea de administrare orala

Marimea ambalajului Mydocalm 150 mg, Cutie x 3 blist. x 10 compr.film

Mydocalm 150 mg, Cutie x 2 blistere Al/PVC x 10 comprimate
filmate

Mydocalm 50 mg, Cutie x 3 blist. x 10 compr.film

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

0,27 lei

16,19 lei

0,53 lei

10,91 lei

0,54 lei
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1.8.Indicatii terapeutice si dozele de administrare conform RCP-ului Mydocalm:

Tratamentul simptomatic al Doza orala zilnica recomandata este Nu este specificat.
spasticitatii dupa accident vascular de 150-450 mg, divizata in trei doze
cerebral la adulti. egale, in functie de cerintele

individuale si toleranta fiecarui
pacient in parte.

1.10. Compensare actuala

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard 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,
republicatd Tn Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020 medicamentul cu DCI Tolperison este mentionat in SUBLISTA
C aferentd DCl-urilor corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100% la
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 101.

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea tolperisonului la copii si adolescenti nu au fost stabilite.

Avand in vedere comunicatul emis de catre ANMDMR in data de 28.10.2020 si anume:
Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Medicamentele care contin tolperison au fost autorizate de multi ani in unele tari europene pentru mai
multe indicatii diferite. Ca urmare a preocuparilor privind eficacitatea si siguranta, in iulie 2011 a fost initiata o
revizuire la nivelul UE pentru a evalua raportul beneficiu-risc al 2/3 acestor medicamente. n cadrul acestei proceduri
au fost evaluate datele privind siguranta si eficacitatea, provenite din studii clinice si din experienta dupa punerea pe
piatd. Tn urma evaluarii s-a concluzionat ci beneficiile depasesc riscurile numai atunci cand aceste medicamente sunt
utilizate in tratamentul simptomatic al spasticitatii dupa accident vascular cerebral la adulti. Reactiile de
hipersensibilitate au fost recunoscute ca fiind un risc important asociat cu tolperisonul. Majoritatea reactiilor de
hipersensibilitate sunt usoare sau moderate, dar au fost raportate si reactii anafilactice/ soc anafilactic cu risc vital.
Dupa finalizarea procedurii de reevaluare in ianuarie 2013, profesionistii din domeniul sanatatii au fost informati de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata cu privire la restrangerea indicatiilor pentru medicamentele care

contin tolperison. Tn 2018, ca urmare a raportdrii unui caz cu soc anafilactic care a dus la decesul pacientului,
Ay . T
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tolperisonul fiind prescris pentru o afectiune musculo-scheletald nespecifica, au aparut ingrijorari cu privire la faptul
ca medicii prescriptori ar putea sa nu fie suficient de constienti de necesitatea de a schimba modul in care este
prescris tolperison, Tn urma restrangerii indicatiilor. O revizuire a rapoartelor spontane de reactii adverse si a datelor
provenite din studiile de utilizare a medicamentului efectuate de unul dintre detinatorii autorizatiei de punere pe
piata au confirmat faptul ca tolperison continua sa fie prescris pe scara larga in indicatiile care au fost retrase in
2013; de asemenea, nu a existat nicio modificare in tiparul de raportare a reactiilor grave de hipersensibilitate.
Atunci cand tolperison este prescris in indicatiile revocate, riscurile acestuia nu sunt echilibrate de beneficiile
nedovedite, adica pacientii primesc medicamentul intr-un context negativ de beneficiu-risc.

. Medicilor prescriptori li se reaminteste faptul ca tolperison este autorizat in Uniunea Europeana numai cu
indicatia de utilizare in tratamentul simptomatic al spasticitatii dupa accident vascular cerebral la adulti.

¢ Indicatiile medicamentelor care contin tolperison au fost restranse exclusiv la aceasta indicatie in 2013, deoarece
in alte indicatii nu s-a demonstrat faptul ca beneficiile ar depasi riscul de aparitie a reactiilor de hipersensibilitate
potential grave.

¢ Rezultatele recente ale studiilor privind utilizarea medicamentului si rapoartele spontane de reactii adverse indica
faptul ca tolperisonul continua sa fie precris pe scara larga in afara termenilor autorizatiei de punere pe piata, mai
ales in indicatiile care au fost revocate in 2013 (de exemplu, afectiuni locomotorii de origine musculo-scheletald).

¢ Pacientii trebuie avertizati despre riscul de a dezvolta o reactie de hipersensibilitate in timpul tratamentului cu
tolperison. Pacientii trebuie sfatuiti sa intrerupa imediat utilizarea medicamentului si sa solicite asistenta medicala in
cazul in care apar simptome de hipersensibilitate.

DCI Tolperison este inclus 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 Tn regim de compensare 100% din pretul de
referinta — din HG nr. 720/2008, republicata, cu modificarile ulterioare, afara o adnotare particulara. Pentru acest
DCl se comercializeaza, exista in Canamed si implicit in Lista preturilor de referinta aprobata prin ordin al
presedintelui CNAS un singur medicament (denumire comerciala) — Mydocalm comprimate filmate cu concentratiile
50 mg si 100 mg.

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

N
T __ .



P, MINISTERUL SANATATII
& ‘4 AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

//} (\\\ ‘% S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
&

Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

s N Tel: +4021-317.11.00

% Fax: +4021-316.34.97

’%@ «1*“@@ Www.anm.ro
ANMDMR ™"

compensare 50% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeaza 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”. Conform www.whocc.no , DDD pentru

toplerison este 0,2 g/zi administrat oral. Costul mediu lunar al terapiei este 32,85 lei.

Cost Coplata pentru Coplata pentru Salariul Grad de 50% din grad
tratament un nivel de un nivel de minim brut indatorare maxim de
[IET compensare compensare Febr 2021 maxim 20% indatorare
50% (sublista 20% (sublista din salariul

B) b)] minim brut)

Mydocalm 32,85 lei 16,42 lei 26,28 lei 2300 lei 460 lei 230 lei

RECOMANDARI

Propunem modificarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 101 din Sublista C
"DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”, Sectiunea
C3, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd copiii pdnd la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani
daca 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”, adaugarea DCI Tolperison in SUBLISTA D, DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn tratamentul ambulatoriu in regim de compensare

20% din pretul de referinta si trecerea adnotarii DCI Tolperison la (**).

Raport finalizat la data de: 02.04.2021

Director DETM

Dr. Farm Pr. Felicia Ciulu-Costinescu
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