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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: CINOLAZEPAMUM

INDICATIE: utilizat pentru tulburari de somn de etiologie variatad, care necesita

tratament medicamentos

Solicitare CNAS 67290/21.12.2022

Recomandare: excluderea din lista
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1.DATE GENERALE

1.1.DCl: CINOLAZEPAMUM

1.2.DC: Gerodorm 40 mg

1.3.Cod ATC: NO5CD13

1.4. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H. - AUSTRIA

1.5. Tip DCI: cunoscuta

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

Forma farmaceutica comprimate

Concentratia 40 mg
Calea de administrare orala
Mdrimea ambalajului Cutie cu 3 blistere Al/PVDC-PVC x 10 comprimate

1.7.Pret conform O.M.S. nr. 443/2022 cu ultima completare din data de 21.12.2022 pentru Gerodorm 40 mg:

Gerodorm 40 mg ‘

Pretul cu amdnuntul pe ambalaj 25,25 lei

Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeuticd 0,84 lei

1.8. Indicatiile terapeutice si dozele de administrare conform RCP pentru Gerodorm 40 mg:

Indicatie RCP Doze si mod de administrare Durata medie a
conform RCP tratamentului
Gerodorm este utilizat pentru tulburdri de somn de Dozele trebuie sa fie adaptate Durata tratamentului,
etiologie variatd, care necesitd tratament medicamentos.  conform nevoilor individuale. dacd se poate, se va
fnainte de a incepe tratamentul cu medicamente, ori de limita la numai cateva
cdte ori este posibil, trebuie eliminate cauzele somatice si Doza recomandatd la adult este zile.
de mediu care impiedicd somnul. de 1 comprimat.

Benzodiazepinele sunt indicate doar atunci cdnd
tulburarea este severd, invalidantd sau supune pacientul
unui stres marcat.

1.9.Sublista si procentul de compensare
Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda Tn cadrul programelor nationale de sanatate,
republicatd Tn Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020, medicamentul cu DCI Cinolazepamum este mentionat in

Sublista C, Sectiunea C3 (DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd copiii pdnd la 18 ani, tinerii
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de la 18 la 26 de ani daca sunt elevi, ucenici sau studenti, dacd nu realizeaza venituri, precum si gravide si lehuze,

in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 100% din pretul de referintd), pozitia 109.

2. SOLICITAREA CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

Prin adresa Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate inregistrata la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania cu nr. 67290 in data de 21.12.2022, avand in vedere solicitarea Gerot
Lannach Pharma GmbH - Reprezentanta din Romania, se supune atentiei Directiei Evaluare Tehnologii Medicale
dispunerea mdsurilor necesare in vederea initierii procedurii de evaluare a DCI CINOLAZEPAMUM in ceea ce
priveste statutul acestuia de compensare, potrivit prevederilor art.1, lit. k) din Anexa nr. 1 la OMS nr. 861/2014
cu modificdrile si completdrile ulterioare. in prezent DCI CINOLAZEPAMUM (DC Gerodorm 40 mg comprimate)
este inclus HG 720/2008 republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, in cadrul sublistei C — sectiunea C3
— DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza copiii pdnd la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani
daca sunt elevi, ucenici sau studenti, dacd nu realizeazd venituri, precum si gravide si lehuze, in tratamentul

ambulatoriu in regim de compensare 100% din pretul de referintd.

3. PREVEDERILE 0.M.S. NR. 861/2014 CU COMPLETARILE S| MODIFICARILE ULTERIOARE
PRIVIND EVALUAREA DCI-URILOR COMPENSATE DIN LISTA

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

»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:

a) DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor care prezintd modificdri in ceea ce priveste siguranta”, avand
in vedere precizarea din Rezumatul Caracteristicilor Produsului al medicamentului Gerodorm 40 mg, punctul 4.2
Contraindicatii — este contraindicat a fi utilizat la copii, in sarcina si in perioada de alaptare.

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
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personald pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egald cu 50% din cuantumul maxim de indatorare, se
analizeazd nivelul urmator 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; daca contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai micd decdat 50%
din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; dacd contributia personald pe nivelul de
compensare 90% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus la nivel
de compensare 100% intr-o sectiune a sublistei C; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90% este

mai micd decét 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A”.

4. Precizari DETM

Este de mentionat faptul ca in adresa Thaintatd catre Casa Nationalda de Asigurdri de Sanatate de catre Gerot
Lannach Pharma GmbH - Sucursala din Rominia, reprezentanta detinatoarei Autoriztiei de punere pe piata a
produsului Gerodorm 40 mg comprimate, solicita , eliminarea produsului Gerodorm (cinolazepam) 40 mg din lista
C3 de compensare cu administrarea acestui medicament in sistem necompensat cdtre pacientii care au
adresabilitate pentru utilizarea acestui tratament”, intrcdt conform Rezumatului Caracteristicitor Produsutui al
medicamentului Gerodorm 40 mg este contraindicat a fi utilizat la copii, in sarcina si in perioada de alaptare, iar
potentialii beneficiari ai listei C3 pentru tratament cu Gerodorm au contraindicatii absolute pentru utilizarea
acerstui medicament.

Deoarece, in prezent medicamentul cu DCI Cinolazepamum se regaseste in HG 720/2008, sublista C, sectiunea
C3, pozitia 109, insa in Rezumatul Caracteristicilor Produsului Gerodorm 40 mg la punctul ,,4.2 Contraindicatii”
este subliniat faptul cd Gerodorm 40 mg este ,,contraindicat pentru a fi utilizat la copii, in sarcind, si in perioada
de aldptare”, vom proceda la reevaluarea statutului de compensare conform OMS 861/2014 cu modificarile si
completarile ulterioare, anexa 1, art. 1, lit. k.

Doza recomandata conform RCP-ului pentru Gerodorm 40 mg la adult este de 1 comprimat.

Costul tratamentului pentru 7 zile cu Gerodorm 40 mg:

1cpr.x7zile=7x0,84 lei = 5,88 lei

Coplata pentru Coplata pentru un Coplata pentru un Salariul | Gradul maxim de 50% din
Cost . . . . A o
DC tratament un nivel de nivel de nivel de minim indatorare 20% grad
7 zile compensare 20% compensare 50% compensare 90% brut lan. din salariul maxim de
(sublista D) (sublista B) (sublista A) 2023 minim brut indatorare
Gerodorm . . . ) . . )
40 mg 5,88 lei 4,71 lei 2,94 lei 0,5 lei 3000 lei 600 lei 300 lei
compr.
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5. CONCLUzIl
Tn urma analizei informatiilor prezentate in acest raport, ca urmare a reevaluirii statutului de compensare
conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista in baza Ordinului MS 861/2014 cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de evaluare precizam ca DCI CINOLAZEPAMUM fintruneste conditiile de
excudere din Lista care cuprinde DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in Sistemul
Asigurdrilor Sociale de Sdndndtate conform prevederilor OMS 861/2014 privind aprobarea criteriilor si metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale.

6. RECOMANDARI

Avdnd in vedere solicitarea CNAS nr. 67290 in data de 21.12.2022 cu privire la initierea procedurii de evaluare
a DCl-urilor mentionate 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 modificdrile si completdrile ulterioare, ca urmare a reevaludrii statutului de
compensare, propunem modificarea Hotdrdrii Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 109 din Sublista
C “DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”, Sectiunea
C3, ”"DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd copiii pdnd la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani
daca sunt elevi, ucenici sau studenti, dacd nu realizeazd venituri, precum si gravide si lehuze, in tratamentul

v

ambulatoriu in regim de compensare 100% din pretul de referintd” si excluderea DCI Cinolazepamum din Lista.
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