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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: ATORVASTATINUM

INDICATII:
e Hipercolesterolemie
e Preventia afectiunilor cardiovasculare

Solicitare CNAS DG3748/15.01.2024
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1. DATE GENERALE

ATORVASTATINUM
ATC: C10AA05

1.3.Tip DCI: cunoscuta

1.4.Denumirea comerciald, detinatorul al autorizatiei de punere pe piata, forma farmaceutica si concentratia

medicamentului

Nr. crt. DC medicament DAPP Forma farmaceuticé
1 AMICOR 10 mg MEDOCHEMIE LTD. COMPR. FILM.
2 AMICOR 20 mg MEDOCHEMIE LTD. COMPR. FILM.
3 AMICOR 40 mg MEDOCHEMIE LTD. COMPR. FILM.
4 ATORIS 10 mg KRKA, D.D., NOVO MESTO COMPR. FILM.
5 ATORIS 20 mg KRKA, D.D., NOVO MESTO COMPR. FILM.
7 ATORIS 40 mg KRKA, D.D., NOVO MESTO COMPR. FILM.
8 ATORIS 80 mg KRKA, D.D., NOVO MESTO COMPR. FILM.
9 ATORVASTATIN TERAPIA 10 mg TERAPIA S.A. COMPR. FILM.

10 ATORVASTATIN TERAPIA 20 mg TERAPIA S.A. COMPR. FILM.
11 ATORVASTATIN TERAPIA 40 mg TERAPIA S.A. COMPR. FILM.
12 ATORVASTATIN TERAPIA 80 mg TERAPIA S.A. COMPR. FILM.
13 ATORVASTATINA ARENA 10 mg ARENA GROUP S.A. COMPR. FILM.
14 ATORVASTATINA ARENA 20 mg ARENA GROUP S.A. COMPR. FILM.
15 ATORVASTATINA ARENA 40 mg ARENA GROUP S.A. COMPR. FILM.
16 ATORVASTATINA ARENA 80 mg ARENA GROUP S.A. COMPR. FILM.
17 ATORVASTATINA MEDREG 10 mg MEDREG S.R.O COMPR. FILM.
18 ATORVASTATINA MEDREG 20 mg MEDREG S.R.O COMPR. FILM.
19 ATORVASTATINA MEDREG 40 mg MEDREG S.R.O COMPR. FILM.
20 SORTIS 10 mg UPJOHN EESV COMPR. FILM.
21 SORTIS 20 mg UPJOHN EESV COMPR. FILM.
22 SORTIS 40 mg UPJOHN EESV COMPR. FILM.
23 SORTIS 80 mg UPJOHN EESV COMPR. FILM.
24 TORVACARD 10 mg ZENTIVA, K.S. COMPR. FILM.
25 TORVACARD 20 mg ZENTIVA, K.S. COMPR. FILM.
26 TORVACARD 40 mg ZENTIVA, K.S. COMPR. FILM.
27 TORVACARD 80 mg ZENTIVA, K.S. COMPR. FILM.
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1.4.1. Forma farmaceuticd, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului pentru toate DC-urile:

DC Forma' . Concentratie (..'a.l v Madrimea ambalajului
farmacutica administrare
Cutie cu blist. din Al/Al x 30
AMICOR 10 mg COMPR. FILM. 10 mg orald compr. film.
Cutie cu blist. din Al/Al x 30
AMICOR 20 mg COMPR. FILM. 20 mg orald compr. film.
Cutie cu blist. din Al/Al x 14
AMICOR 40 mg COMPR. FILM. 40 mg orala compr. film.
Cutie cu blist. din Al/Al x 30
AMICOR 40 mg COMPR. FILM. 40 mg orald compr. film.
Cutie cu blist. din OPA-AI-PVC/Al
ATORIS 10 mg COMPR. FILM. 10 mg orala Xx 28 compr.film.
Cutie cu blist. din OPA-AI-PVC/Al
ATORIS 20 mg COMPR. FILM. 20 mg orald Xx 28 compr.film.
Cutie cu blist. din OPA-AI-PVC/Al
ATORIS 40 mg COMPR. FILM. 40 mg orald x 14 compr.film.
Cutie cu blist. din OPA-AI-PVC/Al
ATORIS 40 mg COMPR. FILM. 40 mg orald x 30 compr.film.
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
ATORIS 80 mg COMPR. FILM. 80 mg orald 30 compr. film.
ATORVASTATIN Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
TERAPIA 10 mg COMPR. FILM. 10 mg orald 30 compr. film.
ATORVASTATIN Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
TERAPIA 20 mg COMPR. FILM. 20 mg orald 30 compr. film.
ATORVASTATIN Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
TERAPIA 40 mg COMPR. FILM. 40 mg orald 30 compr. film.
ATORVASTATIN Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
TERAPIA 80 mg COMPR. FILM. 80 mg orald 30 compr. film.
ATORVASTATINA Cutie cu 3 blist. PA-AI-PVC/Al a
ARENA 10 mg COMPR. FILM. 10 mg orald cdte 10 comprimate filmate
ATORVASTATINA Cutie cu 3 blist. PA-AI-PVC/Al a
ARENA 20 mg COMPR. FILM. 20 mg orald cdte 10 comprimate filmate
ATORVASTATINA Cutie cu 3 blist. PA-AI-PVC/Al a
ARENA 40 mg COMPR. FILM. 40 mg orald cdte 10 comprimate filmate
ATORVASTATINA Cutie cu 3 blist. PA-AI-PVC/Al a
ARENA 80 mg COMPR. FILM. 80 mg orald cdte 10 comprimate filmate
ATORVASTATINA Cutie cu blist. OPA-PVC/Al x 30
MEDREG 10 mg COMPR. FILM. 10mg orald compr. film.
ATORVASTATINA Cutie cu blist. OPA-PVC/Al x 30
MEDREG 20 mg COMPR. FILM. 20 mg orald compr. film.
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ATORVASTATINA Cutie cu blist. OPA-PVC/Al x 30
MEDREG 40 mg COMPR. FILM. 40 mg orala compr. film.
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/AI x
SORTIS 10 mg COMPR. FILM. 10mg orald 30 compr. film. (3 ani)
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/AI x
SORTIS 20 mg COMPR. FILM. 20 mg orald 30 compr. film.
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
SORTIS 40 mg COMPR. FILM. 40 mg orald 14 compr. film.
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
SORTIS 80 mg COMPR. FILM. 80 mg orald 14 compr. film.
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
TORVACARD 10 mg COMPR. FILM. 10mg orald 30 compr. film.
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
TORVACARD 20 mg COMPR. FILM. 20 mg orald 30 compr. film.
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
TORVACARD 40 mg COMPR. FILM. 40 mg orald 30 compr. film.
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
TORVACARD 80 mg COMPR. FILM. 80 mg orald 30 compr. film.
1.5.Pret conform O.M.S nr. 2408/2023 actualizat si accesat la data de 05.02.2024:
Pretul cu Pretul cu
DC Concentratie Madrimea ambalajului amanuntul. aman.untul pe
pe ambalaj unitatea
(lei) terapeuticd (lei)
Cutie cu blist. din Al/Al x 30
AMICOR 10 mg 10mg compr. film. 12,51 0,417
Cutie cu blist. din Al/Al x 30
AMICOR 20 mg 20 mg compr. film. 18,49 0,6163
Cutie cu blist. din Al/Al x 14
AMICOR 40 mg 40 mg compr. film. 15,78 1,1271
Cutie cu blist. din Al/Al x 30
AMICOR 40 mg 40 mg compr. film. 32,7 1,09
Cutie cu blist. din OPA-AI-
ATORIS 10 mg 10 mg PVC/AI x 28 compr.film. 12,14 0,4335
Cutie cu blist. din OPA-AI-
ATORIS 20 mg 20 mg PVC/Al x 28 compr.film. 12,4 0,4428
Cutie cu blist. din OPA-AI-
ATORIS 40 mg 40 mg PVC/Al x 14 compr.film. 11,54 0,8242
Cutie cu blist. din OPA-AI-
ATORIS 40 mg 40 mg PVC/AI x 30 compr.film. 24,73 0,8243
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/AI x
ATORIS 80 mg 80 mg 30 compr. film. 33,45 1,115
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ATORVASTATIN
TERAPIA 10 mg 10 mg
ATORVASTATIN
TERAPIA 20 mg 20 mg
ATORVASTATIN
TERAPIA 40 mg 40 mg
ATORVASTATIN
TERAPIA 80 mg 80 mg
ATORVASTATINA
ARENA 10 mg 10 mg
ATORVASTATINA
ARENA 20 mg 20 mg
ATORVASTATINA
ARENA 40 mg 40 mg
ATORVASTATINA
ARENA 80 mg 80 mg
ATORVASTATINA
MEDREG 10 mg 10 mg
ATORVASTATINA
MEDREG 20 mg 20 mg
ATORVASTATINA
MEDREG 40 mg 40 mg
SORTIS 10 mg 10 mg
SORTIS 20 mg 20 mg
SORTIS 40 mg 40 mg
SORTIS 80 mg 80 mg
TORVACARD 10
mg 10 mg
TORVACARD 20
mg 20 mg
TORVACARD 40
mg 40 mg
TORVACARD 80
mg 80 mg

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/AI x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/AI x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/AI x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
30 compr. film.

Cutie cu 3 blist. PA-Al-PVC/Al
a cdte 10 comprimate filmate

Cutie cu 3 blist. PA-AI-PVC/Al
a cdte 10 comprimate filmate

Cutie cu 3 blist. PA-AI-PVC/Al
a cdte 10 comprimate filmate

Cutie cu 3 blist. PA-Al-PVC/Al
a cdte 10 comprimate filmate

Cutie cu blist. OPA-PVC/Al x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-PVC/Al x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-PVC/Al x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
30 compr. film. (3 ani)
Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
14 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
14 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/AI x
30 compr. film.

Cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x
30 compr. film.

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SIA DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

13,28

21,06

40,8

40,39

27,06

33,98

40,8

40,39

10,29

15,18

23,51

23,59

38,34

21,08

22,84

5,9

11,65

23

29,71

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

0,4426

0,702

1,36

1,3463

0,902

1,1326

1,36

1,3463

0,343

0,506

0,7836

0,7863

1,278

1,5057

1,6314

0,1966

0,3883

0,7666

0,9903



wlwisia Dy,
ﬂaez .

MINISTERUL SANATATII

@'w % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
& //} \\ “é S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
§ g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
= & Tel: +4021-317.11.00
%, & Fax: +4021-316.34.97

2. o www.anm.ro
ANMDMR ™"

1.6. Indicatii terapeutice si dozele de administrare conform RCP:

Indicatie terapeuticd:

Hipercolesterolemie

Atorvastatina este indicata ca adjuvant al regimului alimentar pentru scaderea valorilor concentratiilor
plasmatice crescute ale colesterolului total (C-total), LDL—colesterolului (LDL-C), apolipoproteinei—B si trigliceridelor,
la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 10 ani sau peste cu hipercolesterolemie primarda, incluzand
hipercolesterolemia familiala (varianta heterozigotd) sau hiperlipidemie mixta (corespunzatoare tipurilor lla si llb
conform clasificarii Fredrickson) atunci cand regimul alimentar si alte masuri non-farmacologice nu au un efect
satisfacator.

De asemenea, atorvastatina este indicata pentru reducerea concentratiilor plasmatice ale colesterolului total
si LDL-C la adultii cu hipercolesterolemie familiala homozigota, ca terapie adjuvanta la tratamente hipolipemiante
(de exemplu afereza LDL) sau cand aceste tratamente nu sunt disponibile.

Preventia afectiunilor cardiovasculare

Preventia evenimentelor cardiovasculare la pacientii adulti cu risc estimat crescut pentru un prim eveniment
cardiovascular, ca adjuvant pentru corectarea altor factori de risc.

Doze si mod de administrare

Tnainte de administrarea atorvastatinei, pacientul trebuie s urmeze un regim alimentar standard de scidere a
concentratiilor plasmatice ale colesterolului, regim alimentar care trebuie continuata in timpul tratamentului cu
atorvastatina.

Dozele trebuie individualizate, corespunzator valorilor initiale ale concentratiilor plasmatice ale LDL-
colesterolului, obiectivului terapiei si raspunsului terapeutic al fiecarui pacient in parte.

Doza initialda uzualad este de 10 mg atorvastatina o data pe zi. Ajustarea dozelor trebuie efectuata la intervale
de 4 saptamani sau mai mult. Doza maxima este de 80 mg atorvastatina o data pe zi.

Hipercolesterolemia primard si hiperlipidemia mixtd (combinatd)

Majoritatea pacientilor raspund bine la administrarea atorvastatina 10 mg o data pe zi. Raspunsul terapeutic
este evident in decurs de 2 saptamani iar efectul terapeutic maxim este atins, de reguld, in decurs de 4 saptamani.
Efectul se mentine in timpul tratamentului de lunga durata.

Hipercolesterolemia familiala heterozigotd

Tratamentul trebuie initiat cu atorvastatina 10 mg zilnic. Dozele trebuie individualizate si ajustate la fiecare 4
saptamani, pana la doza zilnica de 40 mg atorvastatina. Ulterior, fie se creste doza pana la o doza maxima de 80 mg
atorvastatina pe zi, fie se administreaza asocierea dintre doza de 40 mg atorvastatina pe zi si o substanta fixatoare

de acizi biliari.
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Hipercolesterolemia familiald homozigotd

Datele disponibile sunt limitate. Doza de atorvastatina la pacientii cu hipercolesterolemie familiala homozigota
este de 10 pana la 80 mg pe zi. La acesti pacienti, atorvastatina trebuie administrata ca terapie adjuvanta la alte
tratamente hipolipemiante (de exemplu, afereza LDL) sau daca aceste tratamente nu sunt disponibile.

Preventia afectiunilor cardiovasculare

n cadrul studiilor de preventie primard, doza administratd a fost de 10 mg pe zi. Pentru a obtine valori ale
concentratiilor plasmatice ale LDL-colesterolului Tn conformitate cu recomandarile ghidurilor clinice curente, pot fi
necesare doze mai mari.

Durata medie a tratamentului: tratament cronic.

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 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,
republicatda Tn Monitorul Oficial Nr. 1167 din 21 decembrie 2023, medicamentul cu DCl Atorvastatinum este
mentionat in Sublista B, pozitia 52, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in

tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd.

Avand in vedere:

e Art.8, lit.e). din OMS nr. 861/2014 cu completarile si modificarile ulterioare, respectiv:

»Art. 8 - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia poate initia, din oficiu,
procedura de evaluare a tehnologiilor medicale pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Listd in urmdtoarele situatii:

e) DCl-uri deja compensate in ordinea valoricd (a impactului bugetar) si a numdrului de unitdti (la impact
egal) de medicamente eliberate si decontate numai pe bazd de prescriptie medicald la nivelul anului
precedent, din bugetul alocat (Fondul national unic de asigurdri sociale de séndtate - FNUASS)”, Adresa CNAS
din iunie 2021,

e Adresa CNAS nr. DG 3748/15.01.2024, inregistrata la ANMDMR cu nr.101470C/22.01.2024, cu referire la
adresele CNAS anterioare nr.P2163/07.03.2023, P2163/22.05.2023, DG 3748/14.09.2023, care cuprinde lista
DCl-urilor din sublista A si B din Anexa la HG 720/2008 republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
eliberate prin farmaciile cu circuit deschis pe baza de prescriptie medicala, a caror valoare cumulata de
consum reprezintd 12,39% din valoarea de consum inregistrata in T4 2022 pe circuit deschis (eliberare prin
farmacii comunitare) si 36,11% din volumul total de unitati terapeutice eliberate prin circuitul deschis in T4

2022, cu precizarea necesitatii utilizarii in conditii de eficienta si eficacitate a bugetului FNUASS alocat
7
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capitolului ,cheltuieli cu medicamente” si credrii unui ,spatiu bugetar” pentru includerea in rambursare, fara
majorarea cheltuielilor bugetului FNUASS alocat capitolului mai sus mentionat, a medicamentelor inovative
cu decizii de includere neconditionatd in Lista, medicamente ce se adreseaza in principal bolilor rare sau
stadiilor evolutive ale patologiilor pentru care sunt singura alternativa terapeutica, cu scopul de a asigura
accesul pacientilor eligibili la tratamentele de care au nevoie pentru afectiunile de care sufera (a caror
impact bugetar nu a fost avut in vedere la estimarea bugetului FNUASS aferent anului de includere in Lista),
CNAS solicitd dispunerea mdsurilor necesare in vederea initierii procedurii de evaluare a acestor DCl-uri in
ceea ce priveste statutul acestora de compensare potrivit prevederilor art.1, lit.k) din Anexa nr.1 la OMS
nr. 861/2014 cu modificdrile si completdrile ulterioare,
e Conform OMS 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, anexa 1, art. 1, lit. k [...]:

k) statut de compensare - totalitatea informatiilor referitoare la incadrarea unui medicament in sublistele si
sectiunile prevdzute in Listd, procentul de compensare, modul de prescriere; modificarea statutului de
compensare a unei DCI compensate cuprinde: mutarea, addugarea, excluderea sau eliminarea/addugarea
notdrii cu (*), (**), (**)1 sau (**)2; stabilirea nivelului de compensare pentru medicamentele a cdror 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 urmdator 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 mica decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe
sublista A”,

propunem modificarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 52 din Sublista B, DCl-uri

corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu In regim de compensare

50% din pretul de referintd si addugarea DCI Atorvastatinum (Cod ATC: C10AAOQ5 ) in Sublista D.
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2. EVALUARI INTERNATIONALE

HAS

La data de 17 februarie 2016, Comitetul de Transparenta a emis avizul de evaluare al beneficiului
tratamentului cu DCI Atorvastatinum, DC Tahor 10 mg comprimate filmate, Tahor 20 mg comprimate filmate, Tahor
40 mg comprimate filmate si Tahor 80 mg comprimate filmate, concluzionand ca beneficiul real rdmane unul
important pentru indicatia din Autorizatia de punere pe piata.
NICE/SMC

Raportul de evaluare pentru DCI Atorvastatinum nu a fost publicat pe site-ul de reglementare al autoritatii de
evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie, NICE.

Conform raportului publicat la data de 10 februarie 2012, SMC a acceptat DCI Atorvastatinum, DC Lipitor 10
mg si 20 mg, pentru administrare Tn cadrul NHS Scotia, pentru tratamentul hipercolesterolemiei si preventiei

afectiunilor cardiovasculare.

Tabelul nr. 3 - Criteriile de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista:

Criterii de evaluare Punctaj
1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.1. DCI evaluatd de HAS cu SMR nivel major/important (BT 1) 0
2. ETM bazatd pe cost-eficacitate - Marea Britanie (NICE/SMC)
2.1. DCI a primit aviz pozitiv, fdrd restrictii, din partea autoritdtii de evaluare a tehnologiilor 0
meeicale Marea Britanie (NICE/SMC)
TOTAL 0

Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista Tn baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS
861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de evaluare, precizam cd DCI Atorvastatinum
intruneste punctajul de mentinere in Lista pentru indicatiile: ,Hipercolesterolemie” si , Preventia afectiunilor
cardiovasculare”.

Calculul pentru reevaluarea statutului de compensare pentru DCI Atorvastatinum in sublista D , ca urmare a
solicitarilor CNAS de a aplica prevederile Art.1, lit.k) din Anexa nr.1 la OMS nr. 861/2014 cu modificarile si
completarile ulterioare este prezentat in cele ce urmeaza, luand in considerare cel mai mare pret , pe unitatea

terapeutica pentru fiecare concentratie:
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Conform RCP Atorvastatinum:

> Doze si mod de administrare:

Administrare orala.

Fiecare doza zilnica de atorvastatina se administreaza nefractionata si poate fi utilizata in orice moment al
zilei, in prezenta sau absenta alimentelor.

Tnainte de administrarea atorvastatinei, pacientul trebuie s3 urmeze un regim alimentar standard de scidere a
concentratiilor plasmatice ale colesterolului, regim alimentar care trebuie continuata in timpul tratamentului cu
atorvastatina.

Dozele trebuie individualizate, corespunzator valorilor initiale ale concentratiilor plasmatice ale LDL-
colesterolului, obiectivului terapiei si raspunsului terapeutic al fiecarui pacient in parte.

Doza initialda uzualad este de 10 mg atorvastatind o data pe zi. Ajustarea dozelor trebuie efectuata la intervale

de 4 saptamani sau mai mult. Doza maximd este de 80 mg atorvastatind o datd pe zi.

ATORVASTATINA ARENA 10 mg comprimate filmate

CANAMED: ATORVASTATINA ARENA 10 mg comprimate filmate (ARENA GROUP S.A.) este conditionat in cutie cu 3
blist. PA-Al-PVC/AIl a cate 10 comprimate filmate, avand un pret maximal cu TVA de 27,06 lei.
Cost anual tratament cu doza maxima: 2633,84 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima: 216,48 lei.

SORTIS 20 mg comprimate filmate

CANAMED: SORTIS 20 mg comprimate filmate (UPJOHN EESV) este conditionat in cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x 30
compr. film., avand un pret maximal cu TVA de 38,34 lei.
Cost anual tratament cu doza maxima: 1865,88 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima: 153,36 lei.

SORTIS 40 mg comprimate filmate

CANAMED: SORTIS 40 mg comprimate filmate (UPJOHN EESV) este conditionat in cutie cu blist. OPA-AI-PVC/Al x 14
compr. film., avand un pret maximal cu TVA de 21, 08 lei.
Cost anual tratament cu doza maxima: 1099,161 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima: 90,342 lei.

10
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SORTIS 80 mg comprimate filmate

CANAMED SORTIS 80 mg comprimate filmate (UPJOHN EESV) este conditionat in cutie cu blist. OPA-AI-PVC/AI x 14
compr. film., avand un pret maximal cu TVA de 22,84 lei.
Cost anual tratament cu doza maxima: 595,461 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima: 48,942 lei.

Coplata Coplata Coplata , W Grad de
Salariul | indatorare ,
pentru un pentru un pentru un . . , 50% din
gost nivel de nivel de nivel de m maxim rad
DC tratament brut 20% din g .
lunar compensare | compensare compensare Jan salariul maxim de
50% 90% 20% 20 2;1 minim indatorare
(sublista B) = (sublista A) | (sublista D)
brut)
ATORVASTATINA 216,48 lei 108,24 lei 21,648 lei 178,184 lei = 3300 lei 660 lei 330 lei
ARENA 10 mg
SORTIS 20 mg 153,36 lei 76,68 lei 15,336 lei 122,688 lei = 3300 lei 660 lei 330 lei
SORTIS 40 mg 90,342 lei 45,171 lei 9,0342 lei 72,2736 lei = 3300 lei 660 lei 330 lei
SORTIS 80 mg 48,942 lei 24,471 lei 4,8942 lei 39,1536 lei = 3300 lei 660 lei 330 lei

3. CONCLUzZII

Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Listda Tn baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS
861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de evaluare, precizam cd DCI Atorvastatinum
intruneste punctajul de mentinere in Lista pentru indicatiile: , Hipercolesterolemie” si ,Preventia afectiunilor
cardiovasculare”.

Luand in considerare solicitarea CNAS amintita anterior, de reevaluare a statutului de compensare in baza
prevederilor art.1. lit.k) din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.861/2014 actualizat si ca urmare a efectuarii calculelor

aferente stabilirii statutului de compensare, DCI ATORVASTATINUM findeplineste conditia de includere in Sublista D.

11
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4. RECOMANDARI

Avand in vedere solicitarea CNAS nr. DG3748/15.01.2024, inregistrata la ANMDMR cu nr.101470C/22.01.2024,
cu referire la adresele CNAS anterioare nr.P2163/07.03.2023, P2163/22.05.2023, DG3748/14.09.2023, cu privire la
dispunerea masurilor necesare in vederea initierii procedurii de evaluare a DCl-urilor din Top 10 DCI valoric
inregistrat in T4 2022 aferent DCl-urilor din sublistele A si B din anexa la HG nr.720/2008 republicata cu modificarile
si completarile ulterioare, in ceea ce priveste statutul acestora de compensare potrivit prevederilor art.1. lit.k) din
Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare si crearea unui ,spatiu bugetar” prin
eficientizarea cheltuielilor cu medicamentele din bugetul FNUASS, ca urmare a reevaluarii statutului de compensare
in baza prevederilor art.1. lit.k) din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.861/2014 actualizat, propunem modificarea Hotararii
Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 52 din Sublista B, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd si mutarea
DCI Atorvastatinum (Cod ATC: C10AAO05) in Sublista D, DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd

asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 20% din pretul de referintd.
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