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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE
DCI: OMEPRAZOLUM

INDICATII:

e Tratamentul ulcerelor duodenale

e Prevenirea recaderii ulcerelor duodenale

e Tratamentul ulcerelor gastrice

e Prevenirea recaderii ulcerelor gastrice

e in combinatie cu antibioticele adecvate, pentru eradicarea Helicobacter
pylori (H. pylori) in ulcerul peptic

e Tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS

e Prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice si duodenale asociate tratamentului
cu AINS la pacientii cu factori de risc crescut
e Tratamentul esofagitei de reflux

e Tratamentul de lunga durata al pacientilor cu esofagita de reflux
vindecata

e Tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-esofagian
e Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

Solicitare CNAS DG3748/15.01.2024

Solicitare: mutare in Sublista D
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1. DATE GENERALE

1.1.DCl: Omeprazolum
1.2.Cod ATC: A02BCO01

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 Formd farmaceuticd
1 OMEPRAZOL ZENTIVA 20 mg ZENTIVA, K.S. CAPS. GASTROREZ.
2 OMEPRAZOL ZENTIVA 40 mg ZENTIVA K.S. PULB. PT. SOL. PERF.
3 OMERAN 20 mg GLAXOSMITHKLINE (GSK) S.R.L. | CAPS. GASTROREZ.
4 ORTANOL 40 mg LEK PHARMACEUTICALS D.D. CAPS. GASTROREZ.
GEDEON RICHTER ROMANIA

5 OMEPRAZOL-RICHTER 20 mg S.A. CAPS. GASTROREZ.

6 OMEPRAZOL LPH 20 mg LABORMED PHARMA SA CAPS. GASTROREZ.
DR. REDDY'S LABORATORIES

7 OMEZ 10 mg ROMANIA S.R.L. CAPS. GASTROREZ.
DR. REDDY'S LABORATORIES

8 OMEZ 20 mg ROMANIA S.R.L. CAPS. GASTROREZ.
DR. REDDY'S LABORATORIES

9 OMEZ 40 mg ROMANIA S.R.L. CAPS. GASTROREZ.
DR. REDDY'S LABORATORIES

10 OMEZ 40 mg ROMANIA S.R.L. PULB. PT. SOL. PERF.
DR. REDDY'S LABORATORIES

11 OMEPRAZOL DR. REDDY'S 20 mg ROMANIA S.R.L. CAPS. GASTROREZ.

12 OMEPRAZOL SLAVIA 20 mg SLAVIA PHARM S.R.L. CAPS. GASTROREZ.

13 OMEPRAZOL TERAPIA 20 mg TERAPIA S.A. CAPS. GASTROREZ.

14 OMEPRAZOL ARENA 20 mg ARENA GROUP S.A. CAPS. GASTROREZ.

15 OMEPRAZOL FARMEX 20 mg FARMEX COMPANY SRL CAPS. GASTROREZ.

16 OMEPRAZOL ROMPHARM 20 mg ROMPHARM COMPANY S.R.L. | CAPS. GASTROREZ.

17 OMEPRAZOL ROMPHARM 40 mg ROMPHARM COMPANY S.R.L. | PULB. PT. SOL. PERF.

18 OMECOD 40 mg TERAPIA S.A. CAPS. GASTROREZ.

19 OMECOD 20 mg TERAPIA S.A. CAPS. GASTROREZ.

20 OMEPRAZOL MEDREG 20 mg MEDREG S.R.O. CAPS. GASTROREZ.

21 OMEPRAZOL ATB 20 mg ANTIBIOTICE S.A. CAPS. GASTROREZ.

22 OMEPRAZOL ANTIBIOTICE 20 mg ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA CAPS. GASTROREZ.
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1.4.1. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului pentru toate DC-urile

prezentate mai sus:

Formd Cale
DC farmacutica = Concentratie administrare Mdrimea ambalajului
CUTIE CU 4 BLISTERE DIN OPA-AL-PEID-PE-
OMEPRAZOL CAPS. DESICANT-PEID/AL A CATE 7 CAPSULE
ZENTIVA 20 mg | GASTRORELZ. 20mg orald GASTROREZISTENTE
CUTIE CU 2 BLISTERE DIN OPA-AL-PEID-PE-
OMEPRAZOL CAPS. DESICANT-PEID/AL A CATE 14 CAPSULE
ZENTIVA 20 mg | GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZISTENTE
OMEPRAZOL CAPS. CUTIE CU 4 BLIST. OPA-AL-PVC/AL X 7 CAPS.
ZENTIVA 20 mg | GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL CAPS. CUTIE CU 2 BLIST. OPA-AL-PVC/AL X 14 CAPS.
ZENTIVA 20 mg | GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL CAPS. CUTIE X 1 FLAC. DIN STICLA X 28 CAPS.
ZENTIVA 20 mg | GASTRORELZ. 20mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL ATB CAPS.
20 mg GASTROREZ. 20mg orald CUTIE X 2 FOLII AL/PE X 10 CAPS. GASTR.
CUTIE CU 1 FLAC. DIN STICLA INCOLORA CU
OMEPRAZOL PULB. PT. CAPACITATEA DE 10 ML CU PULB. PT. SOL.
ZENTIVA 40 mg SOL. PERF. 40mg injectabila PERF.
CUTIE CU 1 FLAC. DIN STICLA INCOLORA CU
OMEPRAZOL PULB. PT. CAPACITATEA DE 6 ML CU PULB. PT. SOL.
ZENTIVA 40 mg SOL. PERF. 40mg injectabila PERF.
CAPS.
ORTANOL 40 mg | GASTROREZ. 40mg orald CUTIE X 1 BLIST. AL/AL X 7 CAPS. GASTROREZ.
OMEPRAZOL- CAPS. CUTIE X 2 BLIST. PVC-AL-PA/AL X 7 CAPS.
RICHTER 20 mg GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL LPH CAPS. CUTIE X 3 BLIST. PVC-AL-OPA/AL X 10 CAPS.
20 mg GASTRORELZ. 20mg orald GASTROREZ
OMEPRAZOL LPH CAPS. CUTIE X 2 BLIST. PVC-AL-OPA/AL X 15 CAPS.
20 mg GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ
CAPS. CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 30 CAPS.
OMEZ 10 mg GASTROREZ. 10mg orald GASTROREZ.
CAPS. CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 30 CAPS.
OMEZ 20 mg GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
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CAPS. CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 30 CAPS.
OMEZ 40 mg GASTROREZ. 40mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL DR. CAPS. CUTIE CU 3 FOLII AL/PE-PE/AL X 10 CAPS.
REDDY'S 20 mg | GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL CAPS. CUTIE X 3 BLIST. AL/PVC X 10 CAPS.
SLAVIA 20 mg GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL CAPS. CUTIE X 3 BLIST. AL/PVC X 10 CAPS.
TERAPIA 20 mg | GASTROREZ. 20mg orala GASTROREZ.
OMEPRAZOL CAPS. CUTIE X 3 BLIST. AL/PVC X 10 CAPS.
ARENA 20 mg GASTROREZ. 20mg orala GASTROREZ.
OMEPRAZOL CAPS. CUTIE X 3 BLIST. PVC/AL X 10 CAPS.
FARMEX 20 mg | GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL
ROMPHARM 20 CAPS. CUTIE X 3 BLIST. PVC/AL X 10 CAPS.
mg GASTROREZ. 20mg orala GASTROREZ.
PULB. PT. CUTIE X 1 FLAC. DIN STICLA INCOLORA CU
OMEZ 40 mg SOL. PERF. 40mg injectabila | CAPACITATE DE 15 ML CU PULB.PT. SOL. PERF.
CAPS. CUTIE CU 5 BLIST. AL/AL X 6 CAPS.
OMERAN 20 mg | GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL
ANTIBIOTICE 20 CAPS. CUTIE CU 2 BLIST. OPA-AL-PVC/AL X 10 CAPS.
mg GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
CAPS. CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 7 CAPS.
OMECOD 40 mg | GASTROREZ. 40mg orald GASTROREZ.
CAPS. CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 30 CAPS.
OMECOD 20 mg | GASTROREZ. 20mg orald GASTROREZ.
OMEPRAZOL CAPS. CUTIE CU BLIST. TERMOFORMATE PVC-PE-
MEDREG 20 mg | GASTROREZ. 20mg orala PVDC/AL X 30 CAPS. GASTROREZ.
OMEPRAZOL
ROMPHARM 40 PULB. PT. CUTIE CU 1 FLAC. DIN STICLA INCOLORA CARE
mg SOL. PERF. 40mg injectabila CONTINE PULB. PT. SOL. PERF.
CUTIE CU UN FLAC. DIN STICLA
OMEPRAZOL PULB. PT. TRANSPARENTA BOROSILICATA CU PULB. PT.
ZENTIVA 40 mg SOL. PERF. 40mg injectabila SOL. PERF.
OMEPRAZOL PULB. PT. CUTIE CU 5 FLAC. DIN STICLA TRANSPARENTA
ZENTIVA 40 mg SOL. PERF. 40mg injectabila BOROSILICATA CU PULB. PT. SOL. PERF.
OMEPRAZOL PULB. PT. CUTIE CU 10 FLAC. DIN STICLA TRANSPARENTA
ZENTIVA 40 mg SOL. PERF. 40mg injectabila BOROSILICATA CU PULB. PT. SOL. PERF.
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1.5.Pret conform O.M.S nr. 2408/2023 actualizat si accesat la data 01.02.2024:

DC

OMEPRAZOL
ZENTIVA 20 mg

OMEPRAZOL
ZENTIVA 20 mg

OMEPRAZOL
ZENTIVA 20 mg

OMEPRAZOL
ZENTIVA 20 mg

OMEPRAZOL
ZENTIVA 20 mg

OMEPRAZOL ATB 20
mg

OMEPRAZOL
ZENTIVA 40 mg

OMEPRAZOL
ZENTIVA 40 mg

ORTANOL 40 mg

OMEPRAZOL-
RICHTER 20 mg

OMEPRAZOL LPH 20
mg
OMEPRAZOL LPH 20
mg

OMEZ 10 mg

OMEZ 20 mg

OMEZ 40 mg

OMEPRAZOL DR.
REDDY'S 20 mg

OMEPRAZOL SLAVIA
20 mg

Concentratie

20mg

20mg

20mg

20mg

20mg

20mg

40mg

40mg

40mg

20mg

20mg

20mg

10mg

20mg

40mg

20mg

20mg

Pretul cu
Pretul cu amanuntul
amdnuntul | pe unitatea
pe ambalaj | terapeuticd
Mdrimea ambalajului (lei) (lei)
CUTIE CU 4 BLISTERE DIN OPA-AL-PEID-PE-
DESICANT-PEID/AL A CATE 7 CAPSULE
GASTROREZISTENTE 13,47 0,481
CUTIE CU 2 BLISTERE DIN OPA-AL-PEID-PE-
DESICANT-PEID/AL A CATE 14 CAPSULE
GASTROREZISTENTE 13,47 0,481
CUTIE CU 4 BLIST. OPA-AL-PVC/AL X 7 CAPS.
GASTROREZ. 13,47 0,481
CUTIE CU 2 BLIST. OPA-AL-PVC/AL X 14 CAPS.
GASTROREZ. 13,47 0,481
CUTIE X 1 FLAC. DIN STICLA X 28 CAPS.
GASTROREZ. 13,47 0,481
CUTIE X 2 FOLII AL/PE X 10 CAPS. GASTR. 21,62 1,081
CUTIE CU 1 FLAC. DIN STICLA INCOLORA CU
CAPACITATEA DE 10 ML CU PULB. PT. SOL.
PERF. 21,45 21,45
CUTIE CU 1 FLAC. DIN STICLA INCOLORA CU
CAPACITATEA DE 6 ML CU PULB. PT. SOL.
PERF. 21,45 21,45
CUTIE X 1 BLIST. AL/AL X 7 CAPS.
GASTROREZ. 5,82 0,8314
CUTIE X 2 BLIST. PVC-AL-PA/AL X 7 CAPS.
GASTROREZ. 15,15 1,0821
CUTIE X 3 BLIST. PVC-AL-OPA/AL X 10 CAPS.
GASTROREZ 32,45 1,0816
CUTIE X 2 BLIST. PVC-AL-OPA/AL X 15 CAPS.
GASTROREZ 28,44 0,948
CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 30 CAPS.
GASTROREZ. 23,64 0,788
CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 30 CAPS.
GASTROREZ. 28,32 0,944
CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 30 CAPS.
GASTROREZ. 41,3 1,3766
CUTIE CU 3 FOLII AL/PE-PE/AL X 10 CAPS.
GASTROREZ. 28,32 0,944
CUTIE X 3 BLIST. AL/PVC X 10 CAPS.
GASTROREZ. 32,45 1,0816
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OMEPRAZOL
TERAPIA 20 mg 20mg
OMEPRAZOL ARENA
20 mg 20mg
OMEPRAZOL
FARMEX 20 mg 20mg
OMEPRAZOL
ROMPHARM 20 mg 20mg
OMEZ 40 mg 40mg
OMERAN 20 mg 20mg
OMEPRAZOL
ANTIBIOTICE 20 mg 20mg
OMECOD 40 mg 40mg
OMECOD 20 mg 20mg
OMEPRAZOL
MEDREG 20 mg 20mg
OMEPRAZOL
ROMPHARM 40 mg 40mg
OMEPRAZOL
ZENTIVA 40 mg 40mg
OMEPRAZOL
ZENTIVA 40 mg 40mg
OMEPRAZOL
ZENTIVA 40 mg 40mg
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CUTIE X 3 BLIST. AL/PVC X 10 CAPS.
GASTROREZ.

CUTIE X 3 BLIST. AL/PVC X 10 CAPS.
GASTROREZ.

CUTIE X 3 BLIST. PVC/AL X 10 CAPS.
GASTROREZ.

CUTIE X 3 BLIST. PVC/AL X 10 CAPS.
GASTROREZ.

CUTIE X 1 FLAC. DIN STICLA INCOLORA CU
CAPACITATE DE 15 ML CU PULB.PT. SOL.
PERF.

CUTIE CU 5 BLIST. AL/AL X 6 CAPS.
GASTROREZ.

CUTIE CU 2 BLIST. OPA-AL-PVC/AL X 10 CAPS.

GASTROREZ.
CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 7 CAPS.
GASTROREZ.

CUTIE CU BLIST. PVC-PVDC/AL X 30 CAPS.
GASTROREZ.

CUTIE CU BLIST. TERMOFORMATE PVC-PE-
PVDC/AL X 30 CAPS. GASTROREZ.

CUTIE CU 1 FLAC. DIN STICLA INCOLORA
CARE CONTINE PULB. PT. SOL. PERF.
CUTIE CU UN FLAC. DIN STICLA

TRANSPARENTA BOROSILICATA CU PULB. PT.

SOL. PERF.
CUTIE CU 5 FLAC. DIN STICLA

TRANSPARENTA BOROSILICATA CU PULB. PT.

SOL. PERF.
CUTIE CU 10 FLAC. DIN STICLA

TRANSPARENTA BOROSILICATA CU PULB. PT.

SOL. PERF.

1.6.Indicatii terapeutice si dozele de administrare conform RCP:

Indicatie terapeutica:

Adulti:

e Tratamentul ulcerelor duodenale

e Prevenirea recdderii ulcerelor duodenale

e Tratamentul ulcerelor gastrice

e Prevenirea recdderii ulcerelor gastrice

32,45

32,45

32,42

28,27

21,46

30,23

18,96

10,62

32,45

32,45

21,46

21,45

86,45

163,99

www.anm.ro

1,0816

1,0816

1,0806

0,9423

21,46

1,0076

0,948

1,5171

1,0816

1,0816

21,46

21,45

17,29

16,399

e In combinatie cu antibioticele adecvate, pentru eradicarea Helicobacter pylori (H. pylori) in ulcerul peptic

e Tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS

6
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e Prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice si duodenale asociate tratamentului cu AINS la pacientii cu factori de
risc crescut

e Tratamentul esofagitei de reflux

e Tratamentul de lungd durata al pacientilor cu esofagitd de reflux vindecatad

e Tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-esofagian

e Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison
Copii cu vdrsta peste 1 an si greutate corporald > 10 kg:

e Tratamentul esofagitei de reflux

e Tratamentul simptomatic al pirozisului si reqgurgitdrii acide in boala de reflux gastro-esofagian.
Copii cu vdrsta peste 4 ani si adolescenti:

e In tratamentul ulcerului duodenal determinat de H. pylori in combinatie cu antibiotice

Doze si mod de administrare

Administrare pe cale orala

Tratamentul ulcerelor duodenale

Doza recomandata la pacientii cu ulcer duodenal activ este de 20 mg omeprazol o datd pe zi. La majoritatea
pacientilor vindecarea apare in 2 saptamani. La pacientii care nu s-au vindecat complet dupa tratamentul initial,
vindecarea apare de obicei in urmatoarele 2 saptamani.

La pacientii cu ulcer duodenal si raspuns terapeutic slab, se recomanda 40 mg omeprazol o data pe zi, iar
vindecarea se obtine de obicei in 4 saptamani.

Prevenirea recdderii ulcerelor duodenale

Pentru prevenirea recaderii ulcerului duodenal la pacientii cu H. pylori negativ sau atunci cand eradicarea H.
pylori nu este posibila, doza recomandata este de 20 mg omeprazol o data pe zi. La unii pacienti, o doza zilnica de 10
mg poate fi suficienta.

n caz de esec terapeutic, doza poate fi crescutd la 40 mg.

Tratamentul ulcerelor gastrice

Doza recomandatd este de 20 mg omeprazol o datd pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea apare in 4
saptamani. La pacientii care nu s-au vindecat complet dupa tratamentul initial, vindecarea apare de obicei in
urmatoarele 4 saptamani.

La pacientii cu ulcer gastric si raspuns terapeutic slab, se recomanda 40 mg omeprazol o data pe zi, iar
vindecarea se obtine de obicei in 8 saptamani.

Prevenirea recdderii ulcerelor gastrice

Pentru prevenirea recaderilor la pacienti cu ulcer gastric si raspuns terapeutic slab, doza recomandata este de
20 mg omeprazol o data pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescuta pana la 40 mg omeprazol o data pe zi.

7
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Terapia de eradicare a H.pylori in ulcerul peptic
Pentru eradicarea H. pylori alegerea antibioticelor trebuie sa tind cont de toleranta pacientului la
medicamente si trebuie efectuata in conformitate cu rapoartele de rezistenta locale, regionale si nationale si cu
ghidurile de tratament.
e omeprazol 20 mg + claritromicina 500 mg + amoxicilina 1000 mg, fiecare de doua ori pe zi timp de o
saptdamana, sau
e omeprazol 20 mg + claritromicind 250 mg (alternativ 500 mg) + metronidazol 400 mg (sau 500 mg sau
tinidazol 500 mg), fiecare de doua ori pe zi timp de o sdptamana, sau
e omeprazol 40 mg, o datd pe zi + amoxicilind 500 mg + metronidazol 400 mg (sau 500 mg sau tinidazol 500
mg), ambele de trei ori pe zi timp de o saptamana.
Dupa fiecare schema de tratament, daca pacientul continua sa fie H. pylori pozitiv, terapia poate fi repetata.
Tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS
Pentru tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS, doza recomandatd este de 20 mg
omeprazol o data pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea apare in 4 sdptamani. La pacientii care nu s-au vindecat
complet dupa tratamentul initial, vindecarea apare de obicei dupa inca 4 saptamani de tratament.
Prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS la pacientii cu risc
Pentru prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice sau duodenale asociate AINS la pacientii cu risc (varsta > 60 de
ani, ulcere gastrice si duodenale in antecedente, hemoragie digestiva superioara in antecedente), doza recomandata
este de 20 mg omeprazol o data pe zi.
Tratamentul esofagitei de reflux
Doza recomandata este de 20 mg omeprazol o datd pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea apare in 4
saptamani. La pacientii care nu s-au vindecat complet dupa tratamentul initial, vindecarea apare de obicei dupa inca
4 saptamani de tratament.
La pacientii cu esofagita de reflux severa se recomanda 40 mg omeprazol o data pe zi, iar vindecarea este de
obicei obtinuta in 8 sdptamani.
Tratamentul de lungd duratd al pacientilor cu esofagitd de reflux vindecatd
Pentru tratamentul de lunga durata al pacientilor cu esofagita de reflux vindecata, doza recomandata este de
10 mg omeprazol o data pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescuta la 20-40 mg omeprazol o data pe zi.
Tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-esofagian
Doza recomandata este de 20 mg omeprazol pe zi. Pacientii pot raspunde adecvat la 10 mg pe zi si de aceea
trebuie luata Tn considerare ajustarea individuala a dozei.
Daca nu s-a obtinut controlul simptomelor dupa 4 saptamani de tratament cu 20 mg omeprazol pe zi, sunt

recomandate investigatii suplimentare.
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Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

La pacientii cu sindrom Zollinger-Ellison doza trebuie ajustatd individual si tratamentul trebuie continuat atat
cat este indicat din punct de vedere clinic. Doza initiala recomandata este de 60 mg omeprazol pe zi. Toti pacientii cu
boald severa si raspuns inadecvat la alte terapii au fost controlati eficient si peste 90% dintre pacienti au fost
mentinuti pe doze de 20-120 mg omeprazol pe zi. Atunci cand doza depaseste 80 mg pe zi, aceasta trebuie divizata si
administrata in doua prize zilnice.

Administrare pe cale injectabila

Alternativd la tratamentul pe cale orald

La pacientii la care nu este adecvata administrarea medicatiei pe cale orald, se recomanda omeprazol
intravenos 40 mg o data pe zi. La pacientii cu sindrom Zollinger-Ellison, doza initiald recomandata este de 60 mg
omeprazol pe zi, administrata intravenos. Pot fi necesare doze zilnice mai mari, iar doza trebuie ajustata individual.
Cand dozele depasesc 60 mg pe zi, doza trebuie divizata si administrata in 2 prize pe zi.

Omeprazol trebuie administrat sub forma unei perfuzii intravenoase cu durata de 20-30 de minute.

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 cuprinznd 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 in Monitorul Oficial Nr. 1167 din 21 decembrie 2023, medicamentul cu DCI Omeprazolum 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.
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 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 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 sdndtate - FNUASS)”, Adresa CNAS
din iunie 2021,
e Adresa CNAS nr. DG 3748/15.01.2024, inregistratd la ANMDMR cu nr.101470C/22.01.2024, cu referire la
adresele CNAS anterioare nr.P2163/07.03.2023, P2163/22.05.2023, DG 3748/14.09.2023, care cuprinde lista
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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 finregistratd 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 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 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 completarile 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 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% 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
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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 1 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 Omeprazolum (Cod ATC: A02BCO01) in Sublista D.

2. EVALUARI INTERNATIONALE

HAS
La data de 16 septembrie 2020, Comitetul de Transparenta a emis avizul de evaluare al beneficiului
tratamentului cu DCI Omeprazolum, DC Moral 10 mg si 20 mg capsule gastrorezistente si DC Zoltum 10 mg si 20 mg
capsule gastrorezistente, concluzionand ca beneficiul real ramane unul important pentru indicatiile din Autorizatia
de punere pe piata.
NICE/SMC
Raportul de evaluare pentru DClI Omeprazolum 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 nici un raport de evaluare pentru DCl Omeprazolum.

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

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)
2.2 DCl nu a fost evaluatd de autoritdti de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 10
(NICE/SMC)
TOTAL 10

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 cd DCI Omeprazolum intruneste punctajul de
mentinere in Lista.

Calculul pentru reevaluarea statutului de compensare pentru DCI Omeprazolum 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, luand in considerare cel mai mare pret , pe unitatea

terapeutica pentru fiecare concentratie si pentru fiecare forma farmaceutica:
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Conform RCP Omeprazolum:

> Doze si mod de administrare:

Pentru administrare orala.

1. Tratamentul si prevenirea recdderii ulcerelor duodenale si gastrice, tratamentul ulcerelor gastrice si
duodenale asociate AINS, prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS la pacientii cu
risc, terapia de eradicare a H.pylori in ulcerul peptic, tratamentul esofagitei de reflux, tratamentul de lungd
duratd al pacientilor cu esofagitd de reflux vindecatd, tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-
esofagian

Doza recomandata este de 20 mg omeprazol o data pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescuta pana la 40
mg omeprazol o data pe zi.

2. Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

Doza initiala recomandata este de 60 mg omeprazol pe zi. Toti pacientii cu boala severa si raspuns inadecvat la
alte terapii au fost controlati eficient si peste 90% dintre pacienti au fost mentinuti pe doze de 20-120 mg omeprazol
pe zi.

Pentru administrare injectabila.

Alternativad la tratamentul pe cale orald

La pacientii la care nu este adecvata administrarea medicatiei pe cale orald, se recomandda omeprazol
intravenos 40 mg o data pe zi. La pacientii cu sindrom Zollinger-Ellison, doza initiald recomandata este de 60 mg
omeprazol pe zi, administrata intravenos. Pot fi necesare doze zilnice mai mari, iar doza trebuie ajustata individual.

Cand dozele depasesc 60 mg pe zi, doza trebuie divizata si administrata in 2 prize pe zi.

Facem precizare cda RCP Omeprazolum nu specificd durata de administrare a tratamentului cu forma
farmaceutica pulbere pentru solutie perfuzabila. Aceasta variazd in functie de recomandarile de tratament ale

ghidurilor internationale si de particularitatile patologiei.

OMEZ 10 mg capsule gastrorezistente

CANAMED: OMEZ 10 mg capsule gastrorezistente (DR. REDDY'S LABORATORIES ROMANIA S.R.L.) este conditionat in
cutie cu blist. PVC-PVDC/AL X 30 capsule gastrorezistente, avand un pret maximal cu TVA de 23,64 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima pentru indicatiile terapeutice de la punctull: 1150,48 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima pentru indicatiile terapeutice de la punctull: 94,56 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima pentru sindromul Zollinger-Ellison: 3451,44 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima pentru sindromul Zollinger-Ellison: 283,68 lei.
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OMEPRAZOL-RICHTER 20 mg capsule gastrorezistente

CANAMED: OMEPRAZOL-RICHTER 20 mg capsule gastrorezistente (TERAPIA S.A.) este conditionat n cutie cu 2 blist.
PVC-AL-PA/AL X 7 capsule gastrorezistente, avand un pret maximal cu TVA de 15,15 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima pentru indicatiile terapeutice de la punctull: 789,933 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima pentru indicatiile terapeutice de la punctull: 64,926 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima pentru sindromul Zollinger-Ellison: 2369,799 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima pentru sindromul Zollinger-Ellison: 194,778 lei.

OMECOD 40 mg capsule gastrorezistente

CANAMED: OMECOD 20 mg capsule gastrorezistente (GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.) este conditionat in cutie cu
blist. PVC-AL-PA/AL X 7 capsule gastrorezistente, avand un pret maximal cu TVA de 10,62 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima pentru indicatiile terapeutice de la punctull: 553,7415 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima pentru indicatiile terapeutice de la punctull: 45,513 lei.

Cost anual tratament cu doza maxima pentru sindromul Zollinger-Ellison: 1661,2245 lei.

Cost lunar tratament cu doza maxima pentru sindromul Zollinger-Ellison: 136,539 lei.

DC 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 maxim maxim de
compensare | compensare | compensare  lan.2024 20% din indatorare
50% 90% 20% salariul
(sublista B) (sublista A) (sublista D) minim
brut)
94,56 lei 47,28 lei 9,456 lei 75,648 lei
3300 lei 660 lei 330 lei
OMEZ 10 mg : : : :
283,68 lei 141,84 lei 28,368 lei 226,944 lei
OMEPRAZOL @ 64,926 lei 32,463 lei 6,4926 lei 51,9408 lei
- RICHTER 20 3300 lei 660 lei 330 lei
mg 194,778 lei 97,389 lei 19,4778 lei 155,8224 lei
45,513 lei 22,7565 lei 4,5513 lei 36,4104 lei
OMECOD 40 3300 lei 660 lei 330 lei
mg 136,539 lei = 68,2695 lei 13,6539 lei 109,2312 lei
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3. CONCLUZII

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, precizam cd DClI Omeprazolum fintruneste punctajul de
mentinere in Lista.

Luand Tn considerare solicitarea CNAS amintitd 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 OMEPRAZOLUM indeplineste conditia de includere n Sublista D.

4. RECOMANDARI

Avand n 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 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 Hotdrarii
Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 1 din Sublista A, DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referintd si mutarea
DCI Omeprazolum (Cod ATC: A02BCO01) 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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