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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE
DCI: CEFIXIMUM
INDICATII:

Eficef este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene cu severitate diferita,
determinate de germeni sensibili la cefiximd, daca terapia pe cale orald este
adecvata:suprainfectii bacteriene ale bronsitelor acute si exacerbdri ale bronsitelor
cronice; pneumonii bacteriene; sinuzite si otite acute; angine si faringite, in special
angine recidivante si/sau amigdalite cronice; pielonefrite acute fdrd uropatie; infectii
urinare joase complicate sau necomplicate, cu exceptia prostatitelor; uretrite

gonococice.

Cefixima Stada este indicat pentru tratamentul urmatoarelor infectii, cauzate de
microorganisme sensibile: exacerbare acutd a bronsitei cronice (EABC); otitd medie
acuta; cistita acuta necomplicata; pielonefrita necomplicata; faringita bacteriana
acuta; gonoree acutd necomplicata.

XIFIA este indicat pentru tratarea urmdtoarelor infectii, cauzate de
microorganisme sensibile : exacerbare acuta a bronsitei cronice, pneumonie

comunitarad, infectii de tract urinar inferior, pielonefrita; si la tratamentul: otitei medii,
sinuzitei, faringitei.

Solicitare CNAS DG3748/15.01.2024

Mutare in Sublista D

MINISTERUL SANATATII
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1.1. DCI: Cefiximum

1.2.Cod ATC: J01DDO8

1.3.Tip DCI: cunoscuta

1. DATE GENERALE

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
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1.4. Denumirea comerciald, detinatorul al autorizatiei de punere pe piatd, forma farmaceutica si concentratia

medicamentului

4l 7 (el 5l

EFICEF 100 mg
EFICEF 200 mg
CEFIXIMA STADA 200 mg
CEFIXIMA STADA 400 mg
XIFIA 100 mg/5 ml
XIFIA 400mg

ANTIBIOTICE S.A. - ROMANIA
ANTIBIOTICE S.A. - ROMANIA
STADA M&D SRL - ROMANIA
STADA M&D SRL - ROMANIA
INN-FARM D.O.O. - SLOVENIA
INN-FARM D.0O.O. - SLOVENIA

capsule
capsule
comprimate filmate
comprimate filmate

granule pentru suspensie orala

comprimate filmate

1.4.1. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului pentru toate cele 6 DC -

uri:
EFICEF 100 | EFICEF 200 CEFIXIMA CEFIXIMA XIFIA
DC mg mg STADA 200 STADA 400 XIFIA 100 mg/5 ml 400mg
mg mg
Capsule Capsule comprimate comprimate granule pentru comprimate
Forma filmate filmate i filmate
farmaceuticd suspensie orala
Concentratie 100 mg 200 mg 200 mg 400 mg 100 mg/5 ml 400 mg
Calea de orald orald orald orald orald orald
administrare
Cutie cu 1 Cutiecu 1 | Cutie cu blist. Cutie cu Cutie cu 1 flac. din Cutie cu 1
blist. blist. PVC-Aclar/Al blist. PVC- sticld brund, cu blist. PVC-
PVC/Al x 10 PVC/Al x x 10 compr. | Aclar/Al x 10 | capacitatea de 150 | PVDC/Al x5
caps. 10 caps. film.(24 luni) compr. ml care contine 53 g | compr. film.
film.(24 luni) | gran. pt. susp. orala +
1 mdsurd dozatoare
Mdrimea din PP pt. mésurarea
ambalajului volumului de solvent | Cutie cu2
gradatd la 66 ml +1 | blist. PVC-
seringd dozatoare din | PVDC/Al x 5
plastic a 5 ml, compr. film.
gradatd de la 0,5 ml
pand la 5 ml
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1.5.Pret conform O.M.S nr. 2408/2023 actualizat:

DC Pretul cu aménuntul pe ambalaj Pretul cu amédnuntul pe unitatea
terapeuticd
EFICEF 100 mg 28,51 lei 2,851 lei
EFICEF 200 mg 52,19 lei 5,219 lei
CEFIXIMA STADA 200 mg 50,80 lei 5,08 lei
CEFIXIMA STADA 400 mg 86,62 lei 8,662
XIFIA 100 mg/5 ml 96,71 lei 96,71 lei
XIFIA 400mg - Cutie cu 1 blist. PVC- 59,97 lei 11,994 lei
PVDC/Al x 5 compr. film.
XIFIA 400mg - Cutie cu 2 blist. PVC- 106,45 lei 10,645 lei
PVDC/Al x 5 compr. film.

1.6.Indicatii terapeutice si dozele de administrare conform RCP:

Eficef este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene cu severitate diferita, determinate de germeni sensibili

la cefixima, daca terapia pe cale orala este adecvata:

-suprainfectii bacteriene ale bronsitelor acute si exacerbari ale bronsitelor cronice;
-pneumonii bacteriene;
-sinuzite si otite acute;
-angine si faringite, in special angine recidivante si/sau amigdalite cronice;
-pielonefrite acute fara uropatie;
-infectii urinare joase complicate sau necomplicate, cu exceptia prostatitelor;
-uretrite gonococice.

Cefixima Stada este indicat pentru tratamentul urmatoarelor infectii, cauzate de microorganisme sensibile :
e Exacerbare acuta a bronsitei cronice (EABC)
e Otitd medie acuta
e Cistita acuta necomplicata
e Pielonefrita necomplicata
e Faringita bacteriana acuta
* Gonoree acuta necomplicata

Utilizarea cefiximei trebuie rezervata pentru infectiile in care organismul cauzal este cunoscut sau suspectat a

fi rezistent la alti agenti antibacterieni frecvent utilizati.
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XIFIA este indicat pentru tratarea urmatoarelor infectii, cauzate de microorganisme sensibile, la copii cu varsta
peste 6 luni, adolescenti si adulti:
 Exacerbare acuta a bronsitei cronice
® Pneumonie comunitara
e Infectii de tract urinar inferior
* Pielonefrita
La tratamentul:
e Otitei medii
e Sinuzitei
e Faringitei
Trebuie luate in considerare ghidurile oficiale privind utilizarea corespunzatoare a medicamentelor
antibacteriene.
Doze si mod de administrare
Eficef 100 mg si 200 mg capsule

Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani: Doza recomandatd este de 400 mg cefixima pe zi, administrata oral in doua

prize, la interval de 12 ore. in uretritele gonococice, eficacitatea maxima a fost obtinutd cu o doza unicd de 400 mg
cefixima.

Copii cu vdrsta sub 12 ani: Doza recomandatd este de 8 mg/kg corp pe zi. La copii sub 6 ani este indicatd

administrarea de cefixima in forme farmaceutice adecvate varstei.

Mod de administrare: Eficef este un medicament cu administrare orala. Eficef trebuie administrat cu o cantitate

suficienta de apa. Eficef poate fi administrat cu sau fara alimente.

Durata tratamentului:

o Infectii bacteriene obisnuite: durata tratamentului depinde de evolutia bolii si este, de obicei, 7-10 zile.
e Infectiile produse de streptococ R-hemolitic: tratamentul nu se intrerupe mai devreme de 10 zile, pentru a
preveni complicatiile (reumatism articular acut, glomerulonefrita).
e Infectii necomplicate ale cdilor urinare inferioare: durata recomandata a tratamentului este de 7- 10 zile.
Suprainfectii si infectii recidivante: durata tratamentului depinde de evolutia bolii, in general 7-14 zile.
Cefixima Stada 200 mg si 400 mg comprimate filmate

Adulti si_adolescenti cu vdrsta mai mare de 12 ani (sau cu o greutate corporald mai mare de 50 kg ): Doza

recomandata la adulti este de 400 mg pe zi, administrata fie ca o doza unica fie in doua prize de cate 200 mg, la
interval de 12 ore. Durata unei scheme de tratament uzuale este de 7 zile. In functie de severitatea infectiei,
tratamentul poate fi continuat pana la cel mult 14 zile:

* 400 mg (in 1-2 doze) 7 pana la 10 zile in otitd medie acuta si faringita bacteriana acuta

4
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* 400 mg (in 1-2 doze) 1 pana la 3 zile in cistita acuta necomplicata la femei
* 400 mg (1 doza), 1 zi in gonoree necomplicata,

Copii cu vdrsta sub 12 ani (sau cu o greutate corporald mai micd de 50 kg): Forma farmaceutica de comprimate

filmate de 200 mg si 400 mg nu este adecvatd pentru copiii cu varsta sub 12 ani. In aceste cazuri trebuie luate in
considerare alte tipuri de formulari de cefixima.

Mod de administrare: Cefixima comprimate este numai pentru administrare orala. Absorbtia cefiximei nu este in

mod semnificativ modificata de prezenta alimentelor. Cefixima Stada poate fi administrat cu sau fara alimente.

Durata tratamentului: Durata unei scheme de tratament uzuale este de 7 zile. In functie de severitatea infectiei,

tratamentul poate fi continuat pana la cel mult 14 zile. Tn cazul cistitei acute necomplicate la femei, perioada de
tratament este de 1-3 zile.
XIFIA 400 mg comprimate filmate

Adulti si adolescenti cu vdrsta > 12 ani: Doza recomandata la adulti este de 400 mg pe zi, administrata fie ca o doza

unica fie in doua prize de cate 200 mg, la interval de 12 ore.

Copii cu vdrsta sub 12 ani: Forma farmaceutica de comprimat nu este adecvata pentru copiii cu varsta sub 12 ani.

Mod de administrare: XIFIA comprimate este numai pentru administrare orald. XIFIA trebuie administrat cu o

cantitate suficienta de apa. XIFIA poate fi administrat cu sau fara alimente.

Durata tratamentului: Durata unei scheme de tratament usuale este de 7 zile. In functie de severitatea infectiei,

tratamentul poate fi continuat pana la cel mult 14 zile. Tn cazul cistitei acute necomplicate la femei, perioada de
tratament este de 1-3 zile.
XIFIA 100 mg/5 ml granule pentru suspensie orala

Adulti si adolescenti: 400 mg o data pe zi (= 20 ml de suspensie reconstituita) in priza unica sau de 2 doua ori pe zi

cate 200 mg (= 10 ml) la interval de 12 ore.

Copii cu vérsta sub 12 ani: Cefixima 8 mg/kg corp si zi, in prizd unica sau doud prize divizate, la interval de 12 ore.

Recomandarile privind dozele sunt date in tabelul urmator:

Greutate Doza zilnici (ml) Doza zilnica (ml) | Doza zilnica
O data pe zi De doua ori pe zi (mg)
6,0 kg-9 ke (pentru sugaricu | 1x2.5ml 2x125ml 50 mg
varsta peste 6 luni)
10.0 kg 4 ml 2x2ml 80 mg
125kg 5ml 2x25ml 100 mg
15.0kg 6 ml 2x3ml 120 mg
17.5kg 7 ml 2x35ml 140 mg
20,0 kg 8 ml 2x4ml 160 mg
22 5ke 9 ml 2 x4 5ml 180 mg
25.0ke 10 ml 2x5ml 200 mg
27.5 ke 11 ml 2x55ml 220 mg
30,0 kg 12 ml 2x6ml 240 mg
37.5kg 15 ml 2x7.5ml 300 mg
=37.5kg 20 ml 2x 10 ml 400 mg
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La adolescentii si adultii fara probleme la inghitire, se recomanda utilizarea de cefixima sub forma de comprimate.

Mod de administrare: Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare. XIFIA100

mg/5 ml granule pentru suspensie orald se administreazd numai pe cale orald. Suspensia reconstituitd se
administreaza nediluatd, inainte sau in timpul meselor. Pentru a facilita o dozare corecta, flaconul este Tnsotit de o
seringd din plastic pentru administrare orala (5 ml). O seringa din plastic pentru administrare orala (5 ml) contine
echivalentul a 100 mg de cefixima. Absorbtia cefiximei nu este modificata semnificativ de prezenta alimentelor.

Durata tratamentului: Durata unei scheme de tratament uzuale este de 7 zile. In functie de severitatea infectiei,

tratamentulpoate fi continuat pand la cel mult 14 zile. Tn cazul cistitei acute necomplicate la femei, perioada de
tratament este de 1-3 zile.
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 fara 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 Cefiximum este mentionat in
Sublista A, (DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in
regim de compensare 90% din pretul de referintd), Sublista C (DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%), sectiunea C1 (DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referintd)- G30 si sectiunea C2 (DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in
programele nationale de sdndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc )- P1: Programul national
de boli transmisibile, medicatae antiinfectioasd pentru tratamentul infectiilor asociate.
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 valorica (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 sdéndtate - FNUASS)”, Adresa CNAS

din iunie 2021,



805, MINISTERUL SANATATII

o o
§' % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
¥ //\ N £ S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
5 TIPIINS" & P A DIS! \
: g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
k= & Tel: +4021-317.11.00
B & Fax: +4021-316.34.97

=32

2. avomr WWw.anm.ro
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 medicald, a caror valoare cumulata de
consum reprezinta 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 Tn conditii de eficienta si eficacitate a bugetului FNUASS alocat
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 Tn 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,

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 aplicénd 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; daca contributia personald pe nivelul de

compensare 90% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus

7
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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 80 din Sublista A, DCl-uri

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

90% din pretul de referintd si adaugarea DCI Cefiximum (Cod ATC: J01DDO08) in Sublista D.

2. EVALUARI INTERNATIONALE

HAS

La data de 1 aprilie 2015, Comitetul de Transparentd a emis avizul de evaluare al beneficiului tratamentului cu

DCI Cefiximum, (DC Oroken 200 mg comprimate filmate,

DC Oroken pediatric 100 mg/5 ml pulbere pentru

suspensie orald), concluzionand ca beneficiul terapeutic estimat (SMR ) este:

e Important in urmatoarele indicatii terapeutice:
Oroken 200 mg comprimate filmate

- Pielonefrita acuta fara uropatie,

- Infectii ale tractului urinar inferior, complicate sau necomplicate, cu exceptia prostatitei,

- Uretrita gonococica masculina.

Oroken pediatric 100 mg/5 ml, pulbere pentru suspensie orald

- Pielonefrita acuta dupa terapie cu antibiotice parenterala timp de cel putin 4 zile

- Infectii ale tractului urinar inferior la copiii cu varsta peste 3 ani, cu exceptia starilor infectioase

severe.

¢ Insuficient in urmatoarele indicatii terapeutice:

Oroken 200 mg comprimate filmate

- suprainfectii bacteriene ale bronsitei acute si exacerbari ale bronsitei cronice,

- pneumonii bacteriene,

- sinuzita si otita acuta,

Oroken pediatric 100 mg/5 ml, pulbere pentru suspensie orald

- Infectii bronsice si pulmonare

- Otita medie acuta, in special recurenta
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Raportul de evaluare pentru DCI Cefiximum nu a fost publicat pe site-ul de reglementare al autoritatii de
evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie, NICE.

De asemenea, SMC nu a publicat pe site niciun raport de evaluare pentru DCI Cefiximum.

Tabelul nr. 3 - Criteriile de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista pentru urmdtoarele indicatii terapeutice:
Pielonefritd acutd fdard uropatie, Infectii ale tractului urinar inferior, complicate sau necomplicate, cu exceptia
prostatitei, Uretrita gonococica masculing.

Criterii de evaluare Punctaj
1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.1. DClI evaluatd de HAS cu SMR nivel major/important (BT 1) 0
2. ETM bazatd pe cost-eficacitate - Marea Britanie (NICE/SMC)
2.2. DCI nu a fost evaluata de autoritdti de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 10
(NICE/SMC)
TOTAL 10

Tabelul nr. 3 - Criteriile de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista pentru urmdtoarele indicatii terapeutice:
suprainfectii bacteriene ale bronsitei acute si exacerbdri ale bronsitei cronice, pneumonii bacteriene, sinuzita si otita

acutd,

Criterii de evaluare Punctaj
1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.4. DCl evaluatd de HAS cu SMR nivel insuficient (BT 3) sau este retras din Lista de medicamente 30

rambursate de sistemul de asigurdri sociale din Franta
2. ETM bazatd pe cost-eficacitate - Marea Britanie (NICE/SMC)
2.2. DCI nu a fost evaluata de autoritdti de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 10

(NICE/SMC)
TOTAL 40

Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista in baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS
861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, precizam ca DCI Cefiximum:

- intruneste punctajul de mentinere in Lista la acelasi nivel de compensare pentru indicatiile: ,Pielonefritd
acutd fara uropatie, Infectii ale tractului urinar inferior, complicate sau necomplicate, cu exceptia prostatitei, Uretrita
gonococica masculing,,.

- nu intruneste punctajul de mentinerea DCl la acelasi nivel de compensare in Lista pentru indicatiile:
,suprainfectii bacteriene ale bronsitei acute si exacerbdri ale bronsitei cronice, pneumonii bacteriene, sinuzita si otita

acutd, .



805, MINISTERUL SANATATII

o o
§' % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
¥ //\ N £ S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
5 TIPIINS" & P A DIS! \
: g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
k= & Tel: +4021-317.11.00
B & Fax: +4021-316.34.97

. ANMDMR WWW.anm.ro

n conformitate cu prevederile legislative obtinerea unui punctaj intre 30 si 49 de puncte in urma procesului de

evaluare a tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii conduce la mutarea DCl pe o altd

sublistd; nivelul nou de compensare se stabileste in conformitate cu metodologia prevazutd la art. 1 lit. k) din anexa

nr. 1 la ordin.

Calculul pentru reevaluarea statutului de compensare pentru DCI Cefiximum 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

completdrile ulterioare este prezentat in cele ce urmeaza:

Eficef 200 mg

Conform RCP Eficef 200 mg:

> Doze si mod de administrare:

Doza recomandata este de 400 mg cefixima pe zi, administrata oral, in doua prize, la interval de 12 ore.

CANAMED: Eficef 200 mg (ANTIBIOTICE S.A. - ROMANIA) este conditionat in Cutie x 1 blister Al/PVC x 10 capsule,

avand un pret maximal cu TVA de 52,19 lei.

Durata tratamentului:
Infectii bacteriene obisnuite: durata tratamentului depinde de evolutia bolii si este, de obicei, 7-10 zile.
Infectiile produse de streptococ f3-hemolitic: tratamentul nu se intrerupe mai devreme de 10 zile, pentru a
preveni complicatiile (reumatism articular acut, glomerulonefrita).
Infectii necomplicate ale cdilor urinare inferioare: durata recomandata a tratamentului este de 7- 10 zile.

Suprainfectii si infectii recidivante: durata tratamentului depinde de evolutia bolii, in general 7-14 zile.

Costul tratamentului episodului subacut (10 zile) de tratament cu doza maxima: 104,38 lei.

Cefixima Aurobindo Stada 200 mg si 400 mg

Conform RCP Cefixima Stada 200 mg si 400 mg:

> Doze si mod de administrare:

Doza recomandata la adulti este de 400 mg pe zi, administrata fie ca o doza unica fie in doua prize de cate 200

mg, la interval de 12 ore

CANAMED: Cefixima Stada 200 mg (STADA M&D SRL - ROMANIA) este conditionat in cutie cu blist. PVC-Aclar/Al x 10

comprimate filmate, avand un pret maximal cu TVA de 50,80 lei.

CANAMED: Cefixima Stada 400 mg (STADA M&D SRL - ROMANIA) este conditionat in cutie cu blist. PVC-Aclar/Al x 10

comprimate filmate, avand un pret maximal cu TVA de 86,62 lei.

10
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Durata unei scheme de tratament uzuale este de 7 zile. in functie de severitatea infectiei, tratamentul poate

fi continuat pana la cel mult 14 zile:

* 400 mg (in 1-2 doze) 7 pana la 10 zile in otitd medie acuta si faringita bacteriana acuta

® 400 mg (in 1-2 doze) 1 pana la 3 zile in cistita acuta necomplicata la femei

¢ 400 mg (1 doza), 1 zi in gonoree necomplicata,
Costul tratamentului episodului subacut (10 zile) de tratament cu doza maxima pentru Cefixima Stada 200 mg: 101,6
lei.
Costul tratamentului episodului subacut (10 zile) de tratament cu doza maxima pentru Cefixima Stada 400 mg: 86,62

lei.

XIFIA 400mg

Conform RCP XIFIA 400mg:
> Doze si mod de administrare:

Doza recomandata este de 400 mg cefixima pe zi, administrata oral, n doua prize, la interval de 12 ore.
CANAMED: XIFIA 400mg (INN-FARM D.0.0. - SLOVENIA) este conditionat in:
e cutie x blister PVC-PVDC/ Al x 5 comprimate filmate, avand un pret maximal cu TVA de 59,97 lei
e cutie x 2 blistere PVC-PVDC/ Al x 5 comprimate filmate, avand un pret maximal cu TVA de 106,45 lei
Durata unei scheme de tratament usuale este de 7 zile. In functie de severitatea infectiei, tratamentul poate fi
continuat pand la cel mult 14 zile. Tn cazul cistitei acute necomplicate la femei, perioada de tratament este de 1-3
zile.
Costul tratamentului episodului subacut (10 zile) de tratament cu doza maxima pentru XIFIA 400mg - cutie cu
1 blist. PVC-PVDC/AIl x 5 compr. film.: 119,94 lei.
Costul tratamentului episodului subacut (10 zile) de tratament cu doza maxima pentru XIFIA 400mg - cutie cu

2 blist. PVC-PVDC/AIl x 5 compr. film.: 106,45 lei.

XIFIA 100 mg/5 ml granule pentru suspensie orala

Conform RCP XIFIA 100 mg/5 ml granule pentru suspensie orala:
> Doze si mod de administrare:

Doza recomandatd este de 400 mg o data pe zi (= 20 ml de suspensie reconstituita) Tn prizd unica sau de 2

doua ori pe zi cate 200 mg (= 10 ml) la interval de 12 ore.

11



805, MINISTERUL SANATATII

o o
§' % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
¥ //\ N £ S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
5 TIPIINS" & P A DIS! \
: § Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
k= & Tel: +4021-317.11.00
B & Fax: +4021-316.34.97

‘%@ ANMDMR WWW.anm.ro

CANAMED: XIFIA 100 mg/5 ml granule pentru suspensie orald (INN-FARM D.0.0. - SLOVENIA) este conditionat in
cutie cu 1 flac. din sticla bruna, cu capacitatea de 150 ml care contine 53 g gran. pt. susp. orala + 1 masura dozatoare
din PP pt. masurarea volumului de solvent gradata la 66 ml + 1 seringa dozatoare din plastic a 5 ml, gradata de la 0,5
ml pana la 5 ml, avand un pret maximal cu TVA de 96,71 lei.

Durata unei scheme de tratament uzuale este de 7 zile. In functie de severitatea infectiei, tratamentulpoate fi

continuat pana la cel mult 14 zile. In cazul cistitei acute necomplicate la femei, perioada de tratament este de 1-3

zile.
Costul tratamentului episodului subacut (10 zile) de tratament cu doza maxima pentru adulti: 193,42 lei.
Coplata Coplata Coplata . ety
. indatorare :
pentru un pentru un pentru un Salariul . 50% din
Cost . . . . . maxim
nivel de nivel de nivel de minim . grad
DC tratament 20% din .
lunar compensare | compensare | compensare | brut lan. salariul maxim de
50% 90% 20% 2024 minim indatorare
(sublista B) | (sublista A) | (sublista D) brut)
Eficef 200 mg 104,38 lei 52,19 lei 10,438 lei 83,504 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
Cefixima . : . : : : .
101.60 lei 50,80 lei 10,16 lei 81,28 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
Stada 200
mg
Cefixima : : . . . : .
86,62 lei 43,31 lei 8,662 lei 69,296 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
Stada 400
mg
XIFIA 400mg
- cutiecu 1 ; . . . . . .
. 119,94 lei 59,97 lei 11,994 lei 95,952 ei 3300 lei 660 lei 330 lei
blist. PVC-
PVDC/Al x 5
compr. film.
XIFIA 400mg
- cutie cu 2 . . . . . . .
. 106,45 lei 53,225 |ei 10,645 lei 85,16 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
blist. PVC-
PVDC/Al x 5
compr. film.
XIFIA 100 193,42 lei 96,71 lei 19,342 lei 154,736 lei = 3300 lei 660 lei 330 lei
mg/5 ml

12
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3. CONCLUZII

Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista in baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS
861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, precizam ca DCI Cefiximum:

- se mentine la acelasi nivel de compensare pentru indicatiile: , Pielonefritd acutd fdard uropatie, Infectii ale
tractului urinar inferior, complicate sau necomplicate, cu exceptia prostatitei, Uretrita gonococica masculing,,.

- se va muta pe sublista cu cel mai mic nivel de compensare stabilit prin hotararea Guvernului pentru
indicatiile: , suprainfectii bacteriene ale bronsitei acute si exacerbdri ale bronsitei cronice, pneumonii bacteriene,
sinuzita si otita acutd,,.

Luand Tn 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 CEFIXIMUM indeplineste conditia de includere n Sublista D.

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 DCl valoric
Tnregistrat in T4 2022 aferent DCl-urilor din sublistele A si B din anexa la HG nr.720/2008 republicatd 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 80 din Sublista A, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referintd si mutarea
DCI Cefiximum (Cod ATC: JO1DD08) in Sublista D, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd

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

13
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