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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: DAPAGLIFLOZINUM

INDICATIE: tratamentul insuficient controlat al diabetului zaharat de tip 2, in
asociere cu dieta si programul de exercitii fizice

- in monoterapie, daca utilizarea metformin nu este adecvata din cauza
intolerantei

- in asociere cu alte medicamente hipoglicemiante
e tripla terapie - Dapagliflozinum cu Metforminum si inhibitori ai DPP-4 la
pacientii necontrolati sub terapia anterioara

Data depunerii dosarului 11.08.2021

Numar dosar 14188

Actualizare protocol terapeutic
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1.1.DCI: Dapagliflozinum

1.2.DC: Forxiga 10 mg comprimate filmate
1.3.Cod ATC: A10BX09

1.4.Data eliberarii APP: 12 noiembrie 2012
1.5.Detinatorul de APP: AstraZeneca AB
1.6. Tip DCI: cunoscut
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1. DATE GENERALE

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

Forma farmaceutica comprimate filmate

Concentratia 10 mg

Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului Cutie cu blister din Alu/Alu perforat 30 x 1 comprimat filmat (unitate dozata)
Cutie cu blister din Alu/Alu perforat 90 x 1 comprimat filmat (unitate dozata)

1.8.Pret conform O.M.S nr. 443/2022

Cutie 30 comprimate filmate

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj 195,36 lei

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica

6,51 lei

Cutie 90 comprimate filmate

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj 646,52 lei

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica

7,18 lei

1.9.Indicatia terapeutic3 si dozele de administrare conform RCP-ului Forxiga !

Indicatie

. Durata medie a
Doza recomandata

de exercitii fizice

adecvata din cauza intolerantei.

anterioara

Forxiga este indicat pentru tratamentul insuficient controlat | Doza recomandatd | Tratament cronic cu
al diabetului zaharat de tip 2, in asociere cu dieta si programul | de dapagliflozin | monitorizarea eficientei

- In monoterapie, daca utilizarea metformin nu este | administrata o data | timp regulate.
- Tn asociere cu alte medicamente hipoglicemiante

e tripla terapie — Dapagliflozinum cu Metforminum si
inhibitori ai DPP-4 la pacientii necontrolati sub terapia

tratamentului

este de 10 mg | terapiei la intervale de

pe zi.
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Informatii suplimentare din RCP Forxiga

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd renala

Nu este necesard ajustarea dozei pe baza functiei renale. Din cauza experientei limitate, nu se recomandd initierea tratamentului
cu dapagliflozin la pacientii cu RFG<25 ml/minut.

La pacientii cu diabet zaharat de tip 2, eficacitatea dapagliflozin de scddere a glicemiei este redusd la valori ale ratei filtrdrii
glomerulare (RFG) <45 ml/minut si este probabil absentd la pacientii cu insuficientd renald severd. Astfel, dacd RFG scade sub 45
ml/minut, la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 trebuie luat in considerare un tratament hipoglicemiant suplimentar dacd este
necesard imbundtdtirea controlului glicemic in continuare.

Insuficientd hepaticd

Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepaticd usoard sau moderatd. La pacientii cu insuficientd hepatica
severd se recomandd administrarea unei doze initiale de 5 mg. Dacd aceasta este bine toleratd, doza poate fi crescutd la 10 mg.

Vrstnici (2 65 ani)

Nu se recomandd ajustarea dozei in functie de varsta.

Copii si adolescenti

Nu este necesard ajustarea dozei in tratamentul diabetului zaharat de tip 2 la copii si adolescenti cu védrsta de 10 ani si peste. Nu
sunt disponibile date pentru copiii cu vdrsta sub 10 ani.

Siguranta si eficacitatea dapagliflozin in tratamentul insuficientei cardiace sau al bolii cronice de rinichi la copii si adolescenti cu
vdrsta < 18 ani nu au fost incd stabilite. Nu sunt disponibile date.

1.10. Compensarea actuald

Conform Hotarérii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard 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, cu modificarile si
completarile ulterioare, medicamentul cu DCl Dapagliflozin este mentionat in SUBLISTA C aferenta DCl-urilor
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100% la SECTIUNEA C2, DCI-
uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele nationale de sdndtate cu scop
curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P5: Programul national de diabet zaharat. Medicamentul este notat
cu simbolul ”**”  corespunzator tratamentelor ce se efectueazda pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de

comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii’.
Tn 0.M.S./CNAS nr. 564/499/2021, protocolul aferent DCI DAPAGLIFLOZINUM este3:

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 37 cod (A10BX09): DCI DAPAGLIFLOZINUM
I. Indicatii:
Dapagliflozina este indicata la pacientii adulti pentru tratamentul insuficient controlat al diabetului zaharat
de tip 2, in asociere cu dieta si programul de exercitii fizice Tn asociere cu alte medicamente hipoglicemiante:
metformin, sulfoniluree inclusiv insulina, pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2.

Il. Criterii de includere in tratamentul specific:

1. Dubla terapie:

T . W
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a. Dapagliflozinum n asociere cu metformin la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

b. Dapagliflozinum in asociere cu sulfoniluree la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

c. Dapagliflozinum Tn asociere cu insulina la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

2. Tripla terapie:

a. Dapagliflozinum cu Metformin si sulfoniluree la pacientii necontrolati sub terapia anterioara
b. Dapagliflozinum cu Metformin si Insulina la pacientii necontrolati sub terapia anterioara

lll. Doze si mod de administrare.

Doza recomandata de dapagliflozin este de 10 mg administratd o data pe zi, ca tratament adjuvant asociat
terapiei hipoglicemiante mentionate anterior iar la pacientii cu diabet zaharat tip 2 si insuficienta cardiaca se
recomanda aceeasi doza, de 10 mg Dapagliflozinum.

Atunci cand dapagliflozin este utilizat Tn asociere cu insulind sau un secretagog al insulinei, cum este o
sulfoniluree, se poate lua in considerare utilizarea unei doze mai mici de insulina sau de secretagog al insulinei
pentru a reduce riscul hipoglicemiei.

IV. Monitorizarea tratamentului:

- de catre medicul specialist diabetolog sau medicul cu competenta/atestat in diabet, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza unor parametri clinici si paraclinici.

- clinic: toleranta individuald, semne/simptome de reactie alergica - paraclinic: parametrii de echilibru metabolic
(glicemie bazald si postprandiala in functie de fiecare caz in parte), HbAlc la initierea tratamentului si ulterior
periodic, parametrii functiei renale inainte de initierea tratamentului si periodic ulterior.

V. Contraindicatii.

Dapagliflozin este contraindicatd la pacientii cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

VI. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

- Dapagliflozin nu trebuie utilizat la pacienti cu diabet zaharat de tip 1.

- Insuficienta renala: Utilizarea Dapagliflozinum nu necesita ajustarea dozei in functie de rata de filtrare glomerulara
(RFG). Molecula Dapagliflozinum poate fi initiata la pacientii cu RFG 25 ml/minut. Datorita experientei limitate,
initierea cu Dapagliflozinum nu este recomandata la pacientii cu RFG < 25 ml/minut. La pacientii cu diabet zaharat,
eficacitatea dapagliflozin de scadere a glicemiei este redusa la valori ale ratei filtrarii glomerulare (RFG) < 45
ml/minut si este probabil absenta la pacientii cu insuficienta renala severa. Astfel, dacd RFG scade sub 45 ml/minut,
la pacientii cu diabet zaharat trebuie luat in considerare un tratament hipoglicemiant suplimentar daca este necesara

Tmbunatatirea controlului glicemic Tn continuare.
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- Inhibitorii co-transportorului de glucoza 2(SGLT2i) se utilizeaza cu prudentda la pacientii cu risc crescut de
cetoacidoza diabetica (CAD) si daca exista suspiciune a diagnosticului de CAD, tratamentul cu Dapagliflozinum se
intrerupe imediat.
- Insuficienta hepatica: La pacientii cu insuficienta hepatica usoara si moderata nu este necesara ajustarea dozei de
Dapagliflozinum.La pacientii cu insuficienta hepatica severa se recomanda administrarea dozei initiale de 5 mg si in
functie de toleranta, se poate ajusta la 10 mg.
- Daca exista suspiciunea de gangrena Fournier se va intrerupe administrarea de Dapagliflozinum si se instituie
tratamentul specific acesteia.
VII. Intreruperea tratamentului:
Decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului cu dapagliflozina va fi luata in functie de indicatii si
contraindicatii de catre medicul specialist sau medicul cu competenta/atestat in diabet, la fiecare caz in parte.
VIII. Prescriptori:
Initierea se face de catre medicii diabetologi, alti medici specialisti cu competenta in diabet in baza

protocolului terapeutic si al ghidului in vigoare, iar continuarea se poate face si de cdtre medicii desemnati conform

prevederilor legale in vigoare, in dozele si pe durata recomandata in scrisoarea medicala.

2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA UNEI DCI COMPENSATE

Tn vederea emiterii deciziei de addugare in Listd de citre ANMDMR, pentru un segment sau grup
populational nou/pentru modificarea liniei de tratament/includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul
cu o DCI compensata, trebuie indeplinite cumulativ criteriile prevazute la nr. crt. 1 si 2 din tabelul nr.1. la O
861/2014.

DCI Dapagliflozinum este compensat pentru ,tratamentul insuficient controlat al diabetului zaharat de tip 2,
in asociere cu dieta si programul de exercitii fizice, in asociere cu alte medicamente hipoglicemiante,, metformin,
sulfoniluree, inclusiv insulina, dupa cum urmeaza:

1. Dubla terapie:
a. Dapagliflozinum in asociere cu metformin la pacientii necontrolati sub terapia anterioara;
b. Dapagliflozinum in asociere cu sulfoniluree la pacientii necontrolati sub terapia anterioara;
c. Dapagliflozinum n asociere cu insulina la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

2. Tripla terapie:
a. Dapagliflozinum cu Metformin si sulfoniluree la pacientii necontrolati sub terapia anterioar3;
b. Dapagliflozinum cu Metformin si Insulina la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

Detionatorul autorizatiei de punere pe piata a solicitat ,actualizarea protocolului terapeutic, conform

Ordinului Nr. 861/2014, Anexa 11 - Tabelul nr. 1 - Criteriile pentru adaugarea unei DCI compensate - prin includerea

T h T .
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urmatoarelor optiuni de tratament cu DCl Dapagliflozinum, care compleaza schema terapeuticd si adresabilitatea
conform RCP si optimizeazd managementul terapeutic pentru segmentele populationale adresate, astfel: pentru
tratamentul insuficient controlat al diabetului zaharat de tip 2, in asociere cu dieta si programul de exercitii fizice
o In monoterapie, daca utilizarea metformin nu este adecvata din cauza intolerantei.
o In asociere cu alte medicamente hipoglicemiante
= tripla terapie - Dapagliflozinum cu Metforminum si inhibitori ai DPP-4 la pacientii necontrolati sub

terapia anterioara,,

2.1. CREAREA ADRESABILITATII PENTRU PACIENTI

Pacientii adulti pentru tratamentul insuficient controlat al diabetului zaharat de tip 2, in asociere cu dieta si
programul de exercitii fizice:

o  Tn monoterapie, daca utilizarea metformin nu este adecvata din cauza intolerantei.

o Tnasociere cu alte medicamente hipoglicemiante - pentru care este indicatda administrarea triplei terapii
- Dapagliflozinum cu Metforminum si inhibitori ai DPP-4.

Diabetul zaharat de tip 2 este o boala progresiva asociata cu factori de risc, expune la complicatii cronice, cu
impact defavorabil asupra evolutiei si reclama masuri de optimizare a controlului multifactorial - prin scheme
terapeutice flexibile.

Pacientii care sufera de diabet zaharat, mai ales in conditiile unui control metabolic deficitar, sunt expusi
unor complicatii cronice invalidante, precum afectiuni cardiovasculare aterosclerotice si/sau insuficientd cardiaca,
boala cronica de rinichi, boli neurologice si oftalmologice.

Insuficienta cardiaca si boala cronicd de rinichi sunt cele mai frecvente si timpurii manifestari ale bolii
cardiovasculare la pacietii diagnosticati cu diabet zaharat de tip 2, fiind grevate de o mortalitate ridicata, evolutie
defavorabila, calitate a vietii redusa si costuri considerabile pentru sistemul de sanatate in lipsa unui tratament optim
pentru profilul pacientului.

Date fiind afectiunile mentionate dezvoltate pe parcursul evolutiei bolii diabetice sau pre-existente, generate
de mecanisme etio-patogenice intricate si recunoscute pentru prognosticul defavorabil asupra evolutiei bolii si
supravietuirii pe termen scurt, mediu si lung, in acord cu datele din studiile clinice recente, ghidurile clinice
internationale in vigoare, recomanda ca terapia farmacologica in diabetul zaharat de tip 2 sa vizeze un obiectiv
integrat, respectiv - controlul glicemic (nivelul optim al HbAlc raportat la vechimea bolii) cat si controlul factorilor de
risc cardiovascular - cu scopul prevenirii sau intarzierii aparitiei complicatiilor macro - si micro - vasculare, intens

consumatoare de resurse medicale, reducerea mortalitatii si mentinerea calitatii vietii.

T h T .
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Ghidul ESC 2019 de diabet, pre-diabet, si boli cardiovasculare realizat

Romanian journal of Cardiology
in colaborare cu Asociatia Europeani de Studiu a Diabetului (EASD)

Vol. 30, Ne. 1,2020
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Figura 3. Algoritmul de tratament la pacientii cu diabet zaharat tip 2 §i boala cardiovasculari aterosclerotica, sau cu risc CV inalt/foarte inalt Algorit-
mul de tratament pentru pacientii cu diabet zaharat (A) naivi la tratament §i (B) tratati cu metforming,

ASCVD = boali cardiovasculard ateroscleroticl; CV = cardiovascular; BCV = boali cardiovasculard; DZ = diabet zaharat; DPP-4i = inhibitor de dipep-
tidil peptidazi 4; eRFG = ratd estimata de filtrare glomerulari: GLPI-RA= agonist al peptidului | glucagon-like; HbAIc = hemoglobind glicolizati; IC =
insuficientd cardiacl; SGLT2i = inhibitor de co-transportor 2 de sodiu-glucozi; SU = sulfoniluree; DZT2 = diabet 2aharat tip 2; TZD = uazolidindione.
* Vezi Tabelul 7. * Folositi medicamente cu beneficii BCV dovedite.

Algoritmul de tratament la pacientii cu diabet zaharat tip 2 si boala cardiovasculara aterosclerotica, sau cu
risc CV Tnalt/foarte, conform Ghidul ESC 2019 de diabet, pre-diabet, si boli cardiovasculare realizat in colaborare cu
Asociatia Europeana de Studiu a Diabetului (EASD) este prezentat in figura de mai sus.

Avand in vedere complexitatea, evolutia progresiva a afectiunii si necesitatea abordarii integrate, ghidurile
recomandd de asemenea monitorizarea regulatd a eficacitatii tratamentului si reevaluarea schemei terapeutice, cu
personalizarea tratamentului prin asocieri flexibile, la momentul adecvat pentru rezultate terapeutice optime.

Eficacitatea asupra controlului glicemic a fost evaluata in mai multe studii clinice dupa cum urmeaza:

e Eficacitatea si siguranta dapagliflozinului la pacientii tratati cu diabet zaharat de tip 2 au fost evaluate n cadrul
unui studiului de faza 3, dublu-orb, controlat cu placebo, de 24 de saptamani. Pacientii cu A1C 7,0-10% ( n = 485) au
fost repartizati aleatoriu intr-unul dintre cele sapte brate pentru a primi placebo o data pe zi sau 2,5, 5 sau 10 mg

dapagliflozin o datd pe zi dimineata (cohorta principald) sau seara (cohorta exploratorie). Pacientii cu A1C 10,1-12%
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(cohorta exploratorie cu A1C ridicat; n = 73) au fost repartizati aleatoriu 1:1 pentru a primi tratament in orb cu o
doza de dimineata de 5 sau 10 mg/zi dapagliflozin. Obiectivul principal a fost modificarea fata de valoarea initiald a
A1C in cohorta principald. in cohorta principald, modificirile medii ale A1C fats de valoarea initiald in sdptimana 24
au fost -0,23% cu placebo si -0,58, -0,77 ( P = 0,0005 fata de placebo) si -0,89% ( P <0,0001 fata de placebo) cu 2,5, 5
si, respectiv, 10 mg dapagliflozin. Rezultatele studiului au aratat faptul ca Dapagliflozin a scazut hiperglicemia la
pacientii tratati cu diabet zaharat de tip 2 nou diagnosticat®.

e Studiu dublu-orb, controlat cu placebo, a repartizat aleatoriu persoane cu diabet zaharat de tip 2 cu varsta
cuprinsa ntre 18-77 de ani si control glicemic inadecvat pe dieta si exercitii fizice [HbAlc 53-86 mmol/mol (7,0-
10,0%)] pentru a primi placebo (n = 75) sau dapagliflozin in monoterapie 2,5 mg (n = 65), 5 mg (n = 64) sau 10 mg (n
= 70) o data pe zi, dimineata. Dupa 24 de saptamani, s-a addugat metformina dublu-orb cu doza micad de 500 mg/zi
la regimul grupului placebo (grupul placebo + metformina cu doza mica). Modificarile nivelului de HbAlc, glucoza
plasmatica a jeun si greutatea corporald, precum si evenimentele adverse, au fost evaluate pe parcursul a 102
saptamani. Rezultatele studiului au aratat faptul ca Tn monoterapie, Dapagliflozinul, la persoanele tratate cu diabet
zaharat de tip 2 precoce, a imbunatatit controlul glicemic si a redus greutatea fara a creste hipoglicemia in decurs
de 102 saptamani .

e Evaluarea eficacitatii si sigurantei dapagliflozinului ca terapie suplimentara la pacientii cu diabet zaharat de tip
2 care au fost controlati inadecvat, tratati cu un inhibitor de dipeptidil peptidaza-4 cu sau fara metformina au fost
studiate intr-un studiu de faza 3, cu o durata de 24 de saptamani, multicentric, randomizat, dublu-orb, controlat cu
placebo, cu grupuri paralele, cu o perioada de prelungire in orb, 432 de pacienti au fost randomizati pentru a primi
dapagliflozin 10 mg/zi sau placebo adaugat la sitagliptin (100 mg/zi) £ metformina (21500 mg/zi). Acest studiu de
24 de saptamani cu o perioada de prelungire de 24 de saptamani a aratat ca tratamentul o data pe zi cu
dapagliflozin 10 mg, in combinatie dubla cu sitagliptin sau in combinatie tripla cu sitagliptin plus metformin, a fost
bine tolerat si a condus la reduceri semnificative clinic ale parametrii glicemici si greutatea corporala care au fost
sustinute pe parcursul a 48 de s3ptdmani de tratament’.

e Profilul de siguranta cardiovasculara al dapagliflozinului a fost analizat in cadrul studiul DECLARE-TIMI 58,
studiu randomizat, dublu-orb, multinational, controlat cu placebo, de faza 3 cu dapagliflozin la pacienti cu diabet
zaharat de tip 2 si cu boala cardiovasculara aterosclerotica sau factori de risc multipli pentru boala cardiovasculara
aterosclerotica. Studiul a fost conceput initial cu un rezultat primar de siguranta al evenimentelor cardiovasculare
adverse majore (MACE), in conformitate cu ghidurile Food and Drug Administration (FDA). Comitetul executiv al
studiului a modificat protocolul pentru a include doua rezultate primare de eficacitate: MACE si decesul
cardiovascular sau spitalizarea pentru insuficienta cardiaca. Au fost evaluati 17.160 de pacienti, inclusiv 10.186 fara
boald cardiovasculard ateroscleroticd, care au fost urmariti pentru o perioadd mediana de 4,2 ani. in analiza

rezultatului primar de sigurantd, dapagliflozin a indeplinit criteriul prespecificat pentru non-inferioritate fata de
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placebo in ceea ce priveste MACE (limita superioara a intervalului de incredere de 95% [IC], <1,3; P <0,001 pentru
non-inferioritate). n cele doud analize primare de eficacitate, dapagliflozinul nu a condus la o ratd mai micd de
MACE (8,8% in grupul dapagliflozin si 9,4% in grupul placebo; hazard ratio, 0,93; 95% Cl, 0,84 la 1,03; P=0,17), dar a
dus la o rata mai mica de deces cardiovascular sau de spitalizare pentru insuficienta cardiaca (4,9% fata de 5,8%;
hazard ratio, 0,83; 95% Cl, 0,73 pana la 0,95; P=0,005), ceea ce a reflectat o ratda mai mica de spitalizare pentru
insuficienta cardiaca. (raport de risc, 0,73; 95% Cl, 0,61 la 0,88); nu a existat nicio diferenta intre grupuri in ceea ce
priveste decesul cardiovascular (raportul de risc, 0,98; IC 95%, 0,82 la 1,17). Un eveniment renal a aparut la 4,3%
din grupul tratat cu dapagliflozin si la 5,6% din grupul placebo (raportul de risc, 0,76; IC 95%, 0,67 pana la 0,87), iar
decesul din orice cauzd a avut loc la 6,2% si, respectiv, 6,6% (pericol). raport, 0,93; 95% Cl, 0,82 la 1,04). in concluzia
studiului se arata ca la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 care au avut sau prezentau risc de boala cardiovasculara
aterosclerotica, tratamentul cu dapagliflozin nu a dus la o rata mai mare sau mai mica de MACE decat placebo, dar
a dus la o rata mai mica de deces cardiovascular sau de spitalizare pentru insuficienta cardiaca, o constatare care

reflectd o ratd mai mica de spitalizare pentru insuficientd cardiaca®.

2.2. DOVADA COMPENSARII iN TARILE UE $| MAREA BRITANIE

Solicitantul a declarat pe propria raspundere ca medicamentul cu DCI Dapagliflozinum, este compensat in 24 tari
din UE si Marea Britanie, dupa cum urmeaza: Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Cehia, Danemarca, Estonia, Finlanda,
Franta, Germania, Italia, Irlanda, Letonia, Lituania, Luxemburg, Olanda, Portugalia, Polonia, Suedia, Spania, Slovacia,

Slovenia si Ungaria.

3. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 modificat si completat prin O.M.S. nr. 1353/30.07.2020 privind aprobarea
criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, medicamentul cu DCI Dapagliflozinum cu indicatia:
Ltratamentul insuficient controlat al diabetului zaharat de tip 2, in asociere cu dieta si programul de exercitii fizice

- In monoterapie, dacd utilizarea metformin nu este adecvata din cauza intolerantei.

- In asociere cu alte medicamente hipoglicemiante

e tripla terapie — Dapagliflozinum cu Metforminum si inhibitori ai DPP-4 la pacientii necontrolati sub
terapia anterioard”, intruneste criteriile de adadugare in Lista care cuprinde 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 sandtate.
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4. RECOMANDARI

Y

Recomandam actualizarea Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de

v

Sdndtate nr. 564/499/2021 din 04 mai 2021, prin completarea protocolului de prescriere a DCI Dapagliflozinum.

Bibliografie:

1. European Comission, Union Register of medicinal products for human use, RCP Forxiga 10 mg comprimate filmate,
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211115153763/anx 153763 ro.pdf, accesat mai 2022;

2. HOTARARE nr. 720 Republicatd*) din 9 iulie 2008 ,, pentru aprobarea Listei cuprinzénd 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,, Cuprinde toate modificdrile aduse actului
oficial publicate in M.Of., inclusiv cele prevazute in: H.G. Nr. 406/25.03.2022 Publicatd in M.Of. Nr. 294/25.03.2022;

3. ORDIN emis de Ministerul Sdndtdtii Publice Nr. 564 din 04 mai 2021 si Casa Nationald de Asigurdri de Sdndtate Nr. 499 din 04 mai 2021 ,pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista 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, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora,, Publicat in M.Of. Nr. 242
bis/11.03.2022;

4. ORDIN Nr. 861*) din 23 iulie 2014 , pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de
solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista cuprinzénd denumirile commune 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,precum si a cdilor de atac,, care cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv
cele prevazute in: O. Nr.1.353/30.07.2020 Publicat in M.Of. Nr. 687/31.07.2020.

5. Ferrannini E, Ramos SJ, Salsali A, Tang W, List JF.,,Dapagliflozin monotherapy in type 2 diabetic patients with inadequate glycemic control by diet and exercise:
a randomized, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial, Diabetes Care. 2010 Oct;33(10):2217-24. doi: 10.2337/dc10-0612. Epub 2010 Jun 21.

6. C. J. Bailey, E. C. Morales Villegas, V. Woo, W. Tang, A. Ptaszynska and J. F. List, ,Efficacy and safety of dapagliflozin monotherapy in people with Type 2
diabetes: a randomized double-blind placebo-controlled 102-week trial, Diabet Med. 2015 Apr;32(4):531-41. doi: 10.1111/dme.12624. Epub 2014 Nov 22.

7. Serge A. Jabbour, Elise Hardy, Jennifer Sugg, and Shamik Parikh, ,,Dapagliflozin is effective as add-on therapy to sitagliptin with or without metformin: a 24-
week, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled study, Diabetes Care. 2014;37(3):740-50. doi: 10.2337/dc13-0467. Epub 2013 Oct 21.

8. S.D. Wiviott, I. Raz, M.P. Bonaca, O. Mosenzon, E.T. Kato, A. Cahn, M.G. Silverman, T.A. Zelniker, J.F. Kuder, S.A. Murphy, D.L. Bhatt, L.A. Leiter, D.K.
McGuire, J.P.H. Wilding, C.T. Ruff, .LA.M. Gause-Nilsson, M. Fredriksson, P.A. Johansson, A.-M. Langkilde, and M.S. Sabatine, for the DECLARE-TIMI 58
,Dapagliflozin si rezultatele cardiovasculare in diabetul de tip 2, N Engl ) Med.24 ianuarie 2019; 380(4):347-357. doi: 10.1056/NEJM0a1812389.

9. Cosentino F, Grant PJ, Aboyans V, Bailey CJ, Ceriello A, Delgado V, Federici M, Filippatos G, Grobbee DE, Hansen TB, Huikuri HV, Johansson I, Jiini P, Lettino
M, Marx N, Mellbin LG, Ostgren CJ, Rocca B, Roffi M, Sattar N, Seferovi¢ PM, Sousa-Uva M, Valensi P, Wheeler DC; ESC Scientific Document Group. 2019 ESC
Guidelines on diabetes, pre-diabetes, and cardiovascular diseases developed in collaboration with the EASD Eur Heart J. 2020 Jan 7;41(2):255-323. doi:
10.1093/eurheartj/ehz486.

Raport finalizat la data de: 17.06.2022

Coordonator DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu


https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211115153763/anx_153763_ro.pdf

