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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE
DCl: CANDESARTANUM CILEXETIL
INDICATIL:

» Tratamentul hipertensiunii arteriale primare la adulti.

» Tratamentul hipertensiunii arteriale la copii si adolescenti cu vdrsta
cuprinsd intre 6 si 18 ani.

» Tratamentul pacientilor adulti cu insuficientd cardiacd si insuficientd
functionala sistolica ventriculara stdnga (fractie de ejectie ventriculara
stdnga < 40%) cdnd inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei
(ECA) nu sunt tolerati sau, ca terapie adjuvantd la inhibitorii enzimei de
conversie a angiotensinei (ECA) la pacientii cu insuficientd cardiacd
simptomatica in pofida administrarii tratamentului optim, cdnd
antagonistii receptorilor de mineralocorticoizi nu pot fi utilizati.

Solicitare CNAS nr. DG 3748/15.01.2024

Mutare in sublista D
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1.DATE GENERALE

1.4.Denumirea comerciala, detinatorul autorizatiei de punere pe piata, forma farmaceutica, calea de administrare,

marimea ambalajului, pret conform 0.M.S nr. 2408/2023 actualizat, pretul pe UT.

Pretul cu
amanuntul [Pretul cu
Nr. Forma Caleade Marimea pe ambalaj |amanuntul
crt. [DC medicament DAPP farmaceutica |Concentratia |administrare |ambalajului |(lei) pe UT (lei)
SANDOZ
CANDESARTAN PHARMACEUTICALS
1 |SANDOZ 16 mg SRL COMPR. 16mg orala 28 19,97 0,7132
KRKA D.D. NOVO
2 |KARBIS 8 mg MESTO COMPR. 8mg orala 30 20,03 0,6676
KRKA D.D. NOVO
3 KARBIS 16 mg MESTO COMPR. 16mg orala 30 32,02 1,0673
KRKA D.D. NOVO
4 KARBIS 32 mg MESTO COMPR. 32mg orala 30 40,42 1,3473
5 |TANDESAR 8 mg TERAPIA SA COMPR. 8mg orala 28 18,94 0,6764
6 |TANDESAR 16 mg TERAPIA SA COMPR. 16mg orala 28 36,7 1,3107
7 |TANDESAR 32 mg TERAPIAS.A. COMPR. 32mg orala 28 48,55 1,7339
CHEPLAPHARM
8 |ATACAND 8 mg ARZNEIMI COMPR. 8mg orala 28 25,89 0,9246
CHEPLAPHARM
9 [ATACAND 16 mg ARZNEIMI COMPR. 16mg orala 28 38,5 1,375
CHEPLAPHARM
10 |ATACAND 32 mg ARZNEIMI COMPR. 32mg orala 28 58,85 2,1017
11 [CANZENO 8mg ZENTIVAK.S. COMPR. 8mg orald 30 18,03 0,601
12 |CANZENO 16mg ZENTIVAK.S. COMPR. 16mg orals 30 18,49 0,6163
13 |CANZENO 32mg ZENTIVAK.S. COMPR. 32mg orala 30 28,69 0,9563
CANDESARTAN MAGISTRA C&C
14 |CILEXETILMCC8 mg |[S.R.L. COMPR. 8mg orala 30 20,29 0,6763
CANDESARTAN MAGISTRA C&C
15 |CILEXETILMCC 16 mg (S.R.L. COMPR. 16mg orala 30 33,06 1,102
CANDESARTAN MAGISTRA C&C
16 |[CILEXETILMCC 32 mg (S.R.L. COMPR. 32mg orala 30 41,41 1,3803
CANDESARTAN ATB 8
17 [mg ANTIBIOTICE SA COMPR. 8mg orala 30 20,29 0,6763
CANDESARTAN ATB 16
18 [mg ANTIBIOTICE SA COMPR. 16mg orala 30 27,5 0,9166

1.5.Indicatii terapeutice si dozele de administrare conform RCP:

Indicatii terapeitice:

1. Tratamentul hipertensiunii arteriale primare la adulti.
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2. Tratamentul hipertensiunii arteriale la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani.

3. Tratamentul pacientilor adulti cu insuficienta cardiaca si insuficienta functionala sistolicd ventriculara stanga
(fractie de ejectie ventriculara stanga < 40%) cand inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) nu
sunt tolerati sau, ca terapie adjuvanta la inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) la pacientii cu
insuficienta cardiaca simptomatica in pofida administrarii tratamentului optim, cand antagonistii receptorilor
de mineralocorticoizi nu pot fi utilizati.

Doze si mod de administrare

Doze recomandate in tratamentul hipertensiunii arteriale

Doza initiald recomandata si doza de intretinere uzualda de CANDESARTANUM CILEXETIL este de 8 mg, o data pe zi.
Cea mai mare parte a efectului antihipertensiv este obtinut in 4 sdptamani. La unii pacienti, a caror tensiune arteriala
nu este controlatad corespunzator, doza poate fi crescuta pana la 16 mg, o data pe zi, si pana la maxim 32 mg, o data
pe zi. Tratamentul trebuie ajustat in conformitate cu raspunsul terapeutic al tensiunii arteriale. De asemenea,
candesartan cilexetil se poate administra, impreund cu alte medicamente antihipertensive. S-a demonstrat ca
adaugarea de hidroclorotiazida la diferite doze de candesartan cilexetil are un efect antihipertensiv aditiv.

Vérstnici

Nu este necesarad ajustarea dozei initiale la pacientii varstnici.

Pacienti cu hipovolemie intravasculard

Poate fi luata in considerare administrarea unei doze initiale de 4 mg la pacientii care prezinta risc de aparitie a
hipotensiunii arteriale, cum sunt pacientii cu posibild hipovolemie.

Insuficientd renald

Doza initiala este de 4 mg la pacientii cu insuficienta renala, inclusiv la pacientii carora li se efectueaza hemodializa.
Doza trebuie adaptata treptat conform raspunsului terapeutic. Experienta referitoare la administrarea
medicamentului la pacientii cu insuficienta renala foarte severa sau in stadiu teminal este limitatad (Clcreatinina < 15
ml/min).

Insuficientd hepatica

La pacientii cu insuficienta hepatica usoara pana la moderata se recomanda administrarea unei doze initiale de 4 mg,
o data pe zi. Se poate ajusta doza conform raspunsului terapeutic. Candesartan cilexetil este contraindicat la
pacientii cu insuficientd hepatica severa si/sau colestaza.

Pacienti de rasd neagrd

Efectul antihipertensiv al candesartanului este mai putin pronuntat la pacientii de rasa neagra comparativ cu
pacientii de alte rase. Prin urmare, pot fi necesare, mai frecvent, cresterea dozei de candesartan cilexetil si terapia

concomitentd pentru controlul tensiunii arteriale la pacientii de rasa neagra, comparativ cu pacientii de alte rase.
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Copii si adolescenti
Copii si adolescenti cu vdrste cuprinse intre 6 si 18 ani:
Doza initiald recomandata este de 4 mg o data pe zi.
> Pentru pacienti cu greutatea a <50 kg: in cazul pacientilor a caror tensiune arteriala nu este controlata
adecvat, doza poate fi crescuta pana la maximum 8 mg o data pe zi.
> Pentru pacienti cu greutatea > 50 kg: Tn cazul pacientilor a caror tensiune arteriald nu este controlata
adecvat, doza poate fi crescuta pana la maximum 8 mg o data pe zi, apoi la 16 mg o data pe zi, daca este
necesar.
Dozele mai mari de 32 mg nu au fost studiate la copii si adolescenti.
Cea mai mare parte a efectului antihipertensiv este obtinut in 4 saptamani.
Pentru copiii cu posibild hipovolemie intravasculara (de exemplu pacienti tratati cu diuretice, in special cei cu
afectare a functiei renale), tratamentul cu candesartan cilexetil trebuie initiat sub stricta supraveghere medicala si
trebuie avuta in vedere o doza initiala mai micd decat doza initiala obisnuita.
Candesartan cilexetil nu a fost studiat la copii cu rata de filtrare glomerulard mai mica de 30 ml/min/1,73m2.
Pacienti copii si adolescenti de rasd neagrd
Efectul antihipertensiv al candesartanului este mai putin pronuntat la pacientii de rasa neagra comparativ cu
pacientii de alte rase.
Copii cu vdrsta cuprinsd intre sub 1 an si 6 ani
Siguranta si eficacitatea la copii cu varsta intre sub 1an si 6 ani nu au fost stabilite.
Candesartan cilexetil este contraindicat la copii cu varsta sub 1 an.
Doza in insuficienta cardiacd
Doza initiald recomandata de candesartan cilexetil este de 4 mg, o data pe zi. Cresterea treptatd a acestei doze pana
la atingerea dozei tintd de 32 mg (doza maxima), o data pe zi sau pana la cea mai mare doza tolerat3, se efectueaza
prin dublarea dozei la intervale de cel putin 2 sdptamani. Evaluarea pacientilor cu insuficienta cardiaca trebuie sa
cuprinda intotdeauna evaluarea functiei renale, inclusiv monitorizarea creatininei serice si a potasiului seric.
Candesartan cilexetil poate fi administrat cu alte tratamente ale insuficientei cardiace, incluzand inhibitori ai ECA,
beta-blocante, diuretice si digitalice sau cu o asociere a acestor medicamente. Candesartan cilexetil poate fi
administrat impreuna cu un inhibitor al ECA la pacienti cu insuficienta cardiaca simptomatica in pofida tratamentului
optim standard pentru insuficienta cardiaca cand antagonistii receptorilor de mineralocorticoizi nu pot fi utilizati.
Asocierea unui inhibitor al ECA cu un diuretic care economiseste potasiul (de exemplu, spironolactona) si cu
candesartan cilexetil nu este recomandata si trebuie sa fie luata in considerare doar dupa o evaluare atenta a

potentialelor beneficii si riscuri.
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Grupe speciale de pacienti
Nu este necesard ajustarea dozei initiale la pacientii varstnici sau la pacientii cu hipovolemie intravasculara,
insuficienta renala sau insuficientd hepatica usoara pana la moderata.
Copii si adolescenti
Candesartan cilexetil nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza lipsei
datelor referitoare la siguranta si eficacitate.
1.6.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,
republicata Tn Monitorul Oficial Nr. 1167 din 21 decembrie 2023 medicamentul cu DCI CANDESARTANUM CILEXETIL
este mentionat in Sublista B, pozitia 44 (DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd) si Sublista C (DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%), Sectiunea C1 (DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in
regim de compensare 100% din pretul de referinta), G1 Insuficienta cardiaca cronica (clasa lll sau IV NYHA), pozitia
15.
Avand in vedere:
e Art.8, lit.e). din OMS nr. 861/2014 cu completarile si modificarile ulterioare:
,Art. 8 - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia 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 unitati (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 sdndtate - FNUASS)”,
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 capitolului
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,cheltuieli cu medicamente” si crearii unui ,,spatiu bugetar” pentru includerea in rambursare, fara majorarea
cheltuielilor bugetului FNUASS alocat capitolului mai sus mentionat, a medicamentelor inovative cu decizii de
includere neconditionata in Listd, 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 solicita dispunerea
madsurilor 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 completadrile 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 DClI 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 44 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 CANDESARTANUM CILEXETIL (Cod ATC: CO9CAO06 ) in Sublista D, DCl-uri

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

20% din pretul de referintd.
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Evaluari internationale:

HAS Franta:

Tn urma evaludrii medicamentului cu DC Kenzen, Comisia de Transparent3 a acordat un beneficiu terpeutic
important pentru indicatiile: tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la adulti; tratamentul pacientilor adulti cu
insuficientd cardiacd si disfunctie sistolicd a ventricului stdng (fractie de ejectie ventriculard stdngd < 40%) in asociere
cu un inhibitor ECA sau in caz de intolerantd la inhibitori ECA; tratamentul hipertensiunii arteriale la copii si

adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre 6 si 18 ani, conform avizului adoptat la data de 29 iunie 2019.

NICE/SMC

n urma evaludrii medicamentului cu DC Amias, acesta este acceptat pentru a fi utilizat fara restrictii in cadrul NHS
Scotland pentru tratamentul pacientilor adulti cu insuficienta cardiaca si disfunctie sistolica a ventriculului stang
(fractie de ejectie ventriculara stanga < 40%), ca terapie adjuvanta la inhibitorii ECA sau cand inhibitorii ECA nu sunt
tolerati, conform avizului nr. 161/05 din data de 4 martie 2005.

Pentru indicatiile: tratamentul hipertensiunii arteriale primare la adulti si tratamentul hipertensiunii arteriale la copii
si adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre 6 si 18 ani nu au fost publicate rapoarte de evaluare.

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

Criterii de evaluare Punctaj Punctaj
11+12 13

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCI evaluatad de HAS cu SMR nivel major/important (BT 1) 0 0

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate - Marea Britanie (NICE/SMC)

2.1. DCI a primit avizul pozitiv, fara restrictii, din partea autoritatii de 0

evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie sau pentru care
DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe propria raspundere ca
beneficiaza de compensare in Marea Britanie fara restrictii comparativ cu
RCP, inclusiv ca urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE sau a altor
tipuri de rapoarte/evaluari efectuate de catre NHS si documentatia

aferenta.

2.2. DCI nu a fost evaluata de autoritati de evaluare a tehnologiilor 10

medicale din Marea Britanie (NICE/SMC).

Total punctaj 10 0

Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Listd in baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS 861/2014 cu
modificarile si completarile ulterioare, precizam ca DCI| CANDESARTANUM  CILEXETIL fintruneste punctajul de
mentinere in Listd.

Calculul pentru reevaluarea statutului de compensare pentru DCI CANDESARTANUM CILEXETIL, 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
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completarile ulterioare este prezentat in cele ce urmeaza, luand in considerare cel mai mic si cel mare pret pe UT
pentru fiecare concentratie.

CaNaMed: CANZENO 8 mg compr.este conditionat in cutie cu blist. PVC-PVDC/Al x 30 compr., avand un pret
maximal cu TVA de 18,03 lei.

Cost anual tratament cu doza de 1 cpr. Canzeno 8 mg /zi este: 219,365 lei.

Cost lunar tratament cu doza de 1 cpr. Canzeno 8 mg /zi este: 18,2804 lei.

CaNaMed: ATACAND 8 mg compr. este conditionat in cutie cu blist. PVC-PVDC/AIl ce contine 28 compr., avand un
pret maximal cu TVA de 25,89 lei.

Cost anual tratament cu doza de 1 cpr. Atacand 8 mg /zi: 337,4946 lei.

Cost lunar tratament cu doza de 1 cpr. Atacand 8 mg /zi: 28,1245 lei.

CaNaMed: CANZENO 16 mg compr. este conditionat in cutie cu blist. PVC-PVDC/Al x 30 compr., avand un pret
maximal cu TVA de 18,49 lei.

Cost anual tratament cu doza de 1 cpr. Canzeno 16 mg/ zi: 224,9617 lei.

Cost lunar tratament cu doza de 1 cpr. Canzeno 16 mg/zi: 18,7468 lei.

CaNaMed: ATACAND 16 mg compr. este conditionat in cutie cu blist. PVC-PVDC/AI ce contine 28 compr., avand un
pret maximal cu TVA de 38,5 lei.

Cost anual tratament cu doza de 1 cpr. Atacand 16 mg/zi: 501,875 lei.

Cost lunar tratament cu doza de 1 cpr. Atacand 16 mg/zi: 41,8229 lei.

CaNaMed: CANZENO 32mg compr. este conditionat in cutie cu blist. PVC-PVDC/Al x 30 compr., avand un pret
maximal cu TVA de 28,69 lei.

Cost anual tratament cu doza de 1 cpr. Canzeno 32 mg/zi: 349,0617 lei.

Cost lunar tratament cu doza de 1 cpr. Canzeno 32 mg/zi: 29,0884 lei.

CaNaMed: ATACAND 32 mg compr. este conditionat in cutie cutie cu blist. PVC-PVDC/AI ce contine 28 compr., avand
un pret maximal cu TVA de 58,85 lei.

Cost anual tratament cu doza de 1 cpr. Atacand 32 mg/zi: 767,1518 lei.

Cost lunar tratament cu doza de 1 cpr. Atacand 32 mg/zi: 63,9293 lei.

DC medicament | Cost Coplata Coplata Coplata Salariul Grad de | 50% din
tratament | pentru un | pentru un | pentru un | minim indatorare | grad
lunar nivel de | nivel de | nivel de | brut lan. | maxim maxim de
compensare | compensare | compensare | 2024 20% din | indatorare
50% 90% 20% salariul
(sublista B) | (sublista A) | (sublista D) minim brut
CANZENO 8mg 18,2804 lei | 9,1402 lei 1,8280 lei 14,6243 lei | 3300 lei 660 lei 330 lei
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DC medicament | Cost Coplata Coplata Coplata Salariul Grad de 50% din
tratament | pentru un | pentru un pentru un minim indatorare | grad
lunar nivel de | nivel de nivel de brut lan. maxim maxim de
compensare | compensare | compensare | 2024 20% din indatorare
50% 90% 20% salariul
(sublista B) | (sublista A) | (sublista D) minim brut
ATACAND 8 mg | 28,1245 lei | 14,0622 lei | 2,8124 lei 22,4996 lei | 3300 lei 660 lei 330 lei
CANZENO 16mg | 18,7468 lei | 9,3734 lei 1,8746 lei 14,9974 lei | 3300 lei 660 lei 330 lei
ATACAND 16 mg | 41,8229 1ei | 20,9114 lei | 4,1822 lei 33,4583 lei | 3300 lei 660 lei 330 lei
CANZENO 32mg | 29,0884 lei | 14,5442 lei | 2,9088 lei 23,2707 lei | 3300 lei 660 lei 330 lei
ATACAND 32 mg | 63,9293 lei | 31,9646 lei | 6,3929 lei 51,1434 lei | 3300 lei 660 lei 330 lei
2.CONCLUZII
Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Listd in baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS
861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, precizam ca DCI  CANDESARTANUM  CILEXETIL  fintruneste

punctajul de mentinere in Listd .

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 CANDESARTANUM CILEXETIL indeplineste conditia de includere in
Sublista D.

3.RECOMANDARI

Avand in vedere adresa CNAS nr. DG3748/15.01.2024, inregistratd 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 DCl 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 44 din Sublista B, DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de
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care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50 % din pretul de referinta si
mutarea DCI CANDESARTANUM CILEXETIL (Cod ATC: CO9CAOQ6) 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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