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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCIl: SOMATROPIN

INDICATIA: Terapie de substitutie la adultii cu deficit marcat al
hormonului de crestere (STH)

Data depunerii dosarului 29.04.2020

6898
Numarul dosarului

Solicitare: adaugare DCI Somatropinum in lista A
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Somatropin

1.2.1. DC: Genotropin 16 Ul/ml (5,3 mg/ml) pulb.+solv.+pt. sol. inj
1.3 Cod ATC: HO1ACO1

1.4 Data eliberarii APP: 01.10.2014

1.5. Detinatorul de APP: PFIZER EUROPE MA EEIG - BELGIA

1.6. Tip DCI: DCI cunoscuta

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

Forma farmaceutica pulb.+solv.+pt. sol. inj

Concentratii 16 Ul/ml (5.3 mg/ ml)
Calea de administrare subcutanata
Marimea ambalajelor Cutie cu 1 cartus bicameral multidoza care contine pulb. si solv. pt.
sol. inj.

1.8. Pret conform ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1165/2020 :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 408,19 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 408,19 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP-ului :

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie
a

tratamentului

Terapie de substitutie La pacientii care continua tratamentul cu hormon de crestere ulterior Tratament
la adultii cu deficit deficitului de STH manifestat in copilarie, doza de reinitiere recomandata cronic.
marcat al hormonului este de 0,2 - 0,5 mg pe zi. Doza trebuie crescuta sau redusa treptat, in
de crestere (STH). functie de necesitatile individuale ale pacientului, determinate cu ajutorul

concentratiei de IGF-l. La pacientii cu deficit de STH cu debut la varsta
adultd, tratamentul trebuie Tnceput cu o doza mica, de 0,15-0,3 mg

somatotropina pe zi. Doza trebuie crescuta treptat, in functie de necesitatile
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individuale determinate prin concentratia de IGF-l. in ambele cazuri,
obiectivul tratamentului trebuie sa fie obtinerea unei concentratii a IGF-I
care sa nu depaseasca de 2 ori scorul variatiei standard fata de valoarea
medie, ajustata in functie de varsta. La pacientii cu concentratii ale IGF-I
normale la Tnceputul tratamentului trebuie administrat hormon de crestere
pana la o valoare a IGF-I situata la limita superioara a normalului, care sa nu
depaseasca de 2 ori scorul variatiei standard. De asemenea, doza poate fi
stabilita si in functie de raspunsul clinic si reactiile adverse. Este admis faptul
ca exista pacienti cu deficit de STH la care nivelurile de IGF-I nu se
normalizeaza desi acestia prezinta un raspuns clinic bun si care, prin urmare,
nu necesita cresterea dozei. Rareori, doza zilnica de intretinere este mai
mare de 1 mg somatotropina. Femeile pot necesita doze mai mari decat
barbatii, barbatii avand o sensibilitate crescuta la IGF-I in timp. Acest lucru
inseamna ca exista riscul ca femeile, in special cele care urmeaza tratament
oral de substitutie cu estrogeni, sa fie tratate cu doze suboptime, in timp ce
barbatii cu doze Tn exces. De aceea, doza optima a hormonului de crestere
trebuie verificata la fiecare 6 luni. Deoarece, productia fiziologica de hormon
de crestere scade cu varsta, dozele necesare pot fi scazute. La pacientii cu
varsta peste 60 de ani, tratamentul trebuie sa inceapa cu o doza de 0,1 - 0,2
mg pe zi, care trebuie crescuta treptat, in functie de necesitatile individuale
ale pacientului. Se recomandd utilizarea dozei minime eficace. in cazul
acestor pacienti, doza de intretinere rareori depaseste valoarea de 0,5 mg

pe zi.

Compensare actuala

Conform Hotararii 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,
republicatd in Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020 medicamentul cu DCI Somatropinum este mentionat in
SUBLISTA B aferenta DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul

ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referinta, pozitia 116 notat cu ** si in SUBLISTA C,
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SECTIUNEA C2, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in programele
nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, P6: Programul national de
diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever, subprogramul P6.7: Sindrom Prader Willi, pozitia 1 notat

cu **,

Indicatii compensate aferente DCI Lista din HG 720/2008 in care Procentul de compensare sustinut de

somatropinum figureaza DCl somatropinum CNAS, in conformitate cu Ordinul
1301/2008

Sindromul Prader-Willi
Lista C2 100%

Deficitul hormonului de crestere pacientii sub 18 ani: 100%
pacientii intre 18- 25 ani: 50%

Sindromul Turner pacientii sub 18 ani: 100%
Lista B

Copii cu greutate la nastere mica fata

de varsta gestationald/ copii cu statura
mica idiopatica (ISS) pacientii sub 18 ani: 100%

Insuficienta renala cronica pacientii sub 18 ani-100%

n vederea cresterii accesului pacientilor la tratamente, DAPP a solicitat addugare a DCl Somatropinum in
sub-lista C1 Sectiunea G22 (Boli Endocrine) si modificarea protocolului de prescriere (Ordinul MS 1301/2008)
pentru medicamentul DClI Somatropinum (DC Genotropin, hormon de substitutie recombinat) indicat in

tratamentul tulburarilor de crestere la copii si adulti.

Genotropin se regaseste sub forma de pulb.+solv.+pt. sol. inj., concentratie 16 Ul/ml (5.3 mg/ ml) avdnd un
pret cu amanuntul maximal cu TVA de 408,19 lei.

Conform RCP, in deficitul de hormon de crestere la adulti, la pacientii care continua tratamentul cu hormon
de crestere ulterior deficitului de STH manifestat in copilarie, doza de reinitiere recomandata este de 0,2 - 0,5 mg
pe zi. Doza trebuie crescuta sau redusa treptat, in functie de necesitatile individuale ale pacientului, determinate
cu ajutorul concentratiei de IGF-I. La pacientii cu deficit de STH cu debut la varsta adulta, tratamentul trebuie
inceput cu o doza micd, de 0,15-0,3 mg somatotropind pe zi. Doza trebuie crescuta treptat, in functie de

necesitatile individuale determinate prin concentratia de IGF-I.
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Conform informatiilor de pe WHO-ATC, DDD este in general in functie de schema de tratament sau

diagnosticul tulburarilor endocrine.

DC Cost Coplata pentru Coplata pentru Salariul Grad de 50% din grad
tratament un nivel de un nivel de minim brut indatorare maxim de
lunar compensare compensare Febr 2021 maxim 20% indatorare
50% (sublista 90% (sublista din salariul
B) A) minim brut)
Genotropin 1.171,29 lei 585,645 lei 117,12 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Norditropin 1.763,96 lei 881,98 lei 176,39 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Simplex
NUTROPINAq 1.522,61 lei 761,30 lei 152,26 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Omnitrope 1.119,78 lei 559,89 lei 111,97 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Saizen 2.195,15 lei 1097,57 lei 219,15 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Zomacton 1.784,50 lei 892,25 lei 178,45 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Norditropin 1.792,36 lei. 896,18 lei 179,23 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Nordiflex

La momentul evaluarii, medicamentele cu DCI Somatropin listate in ultima actualizare a OMS 1165/2020

sunt:

Genotropin, Norditropin Simplex, Nutropinag, Omnitrope, Saizen, Zomacton si Norditropin Nordiflex.

Norditropin Simplex se regaseste sub forma de sol. inj. in cartus de concentratie 10 mg/1.5 ml, avand un

pret cu amanuntul maximal cu TVA de 1.159,87 lei.

Considerand ca la un pacient adult doza administrata este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de

1.763,96 lei.

NUTROPINAqg 10 mg/2 ml se regaseste sub forma de sol. inj cutie x 1 cartus x 2 ml solutie injectabila (2

ani; 28 zile dupa prima deschidere) avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 1.001,17 lei.

Considerand ca la un pacient adult doza administrata este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de

1.522,61 lei.

T

Omnitrope se regaseste sub forma de:

.. L
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- Sol. inj. in cartus de concentratie 10 mg/1.5 ml cutie x 1 cartus x 1,5 ml sol. inj. (pentru SurePal 10) avand
un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 736,30 lei.
Considerand ca la un pacient adult doza administrata este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de 1.119,78 lei.
- Sol. inj. de concentratie 3,3 mg/ml cutie x 1 cartus x 1.5 ml, solutie injectabild avand un pret cu amanuntul
maximal cu TVA de 407,99 lei.
Considerand ca la un pacient adult doza administrata este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de 1.880,29 lei.
- Sol. inj. in cartus de concentratie 5 mg/1.5 ml solutie injectabila in cartus pentru SurePal 5 x 1 cartus
avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 398,60 lei.
Considerand ca la un pacient adult doza administratd este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de 1.212,40 lei.
- Sol. inj. de concentratie 6,7 mg/ml cutie x 1 cartus x 1,5 ml sol.inj. avdnd un pret cu amanuntul maximal
cu TVA de 758,43 lei.
Considerand ca la un pacient adult doza administrata este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de 1.721,56
lei.
Saizen sol inj de concentratie 5,83 mg/ ml cutie cu 1 cartus din sticld cu dop cu piston din cauciuc si capsa
din Al cu insertie de cauciuc x 1,03 ml sol. inj. avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 612,79 lei.
Considerand ca la un pacient adult doza administrata este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de 1.598,54
lei.
Saizen sol inj de concentratie 8 mg/ ml cutie cu 1 cartus din sticla cu dop cu piston din cauciuc si capsa din
Al cu insertie de cauciuc x 1,50 ml sol. inj. avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 1.154,71 lei.
Considerand ca la un pacient adult doza administrata este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de 2.195,15
lei.
Saizen sol inj de concentratie 8 mg/ ml cutie cu 1 cartus din sticla cu dop cu piston din cauciuc si capsa din
Al cu insertie de cauciuc x 2,50 ml sol. inj. avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 1.877,30 lei.
Considerand ca la un pacient adult doza administrata este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de 3.568,82 lei.
Zomacton pulb + solv pt sol inj de concentratie 4 mg(12 Ul), cutie x 1 flacon pulbere pentru solutie
injectabila + 1 fiold x 3.5 ml solvent avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 469,35 lei.
Considerand ca la un pacient adult doza administrata este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de 1.784,50 lei.
Norditropin Nordiflex, sol inj in stilou inj preumplut, de concentratie 10 mg/1,5 ml cutie cu 1 stilou inj.
preumplut multidoza x 1,5 ml sol. inj. avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 1.178,54 lei.

Considerand ca la un pacient adult doza administratd este de 0,5 mg/zi costul mediu lunar va fi de 1.792,36 lei.
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2. CRITERII PENTRU MUTAREA/ADAUGAREA UNUI DCI COMPENSAT

2.1 Creare adresabilitate pacienti

> adultii cu deficit marcat al hormonului de crestere (STH)

Deficitul de hormon de crestere la adult (GHD) este corelat cu o ratd a mortalitatii mai ridicata?, cel mai
probabil de cauzd macrovasculard (cardiovascular si cerebrovascular).?3

Deficitul de hormon de crestere netratat poate fi una din cauzele care explica rata crescuta a mortalitatii
in randul pacientilor cu hipopituitarism. Aceasta rata a mortalitatii crescuta s-a dovedit a fi strans legata de
mortalitatea de cauza cardiovasculara. Diferentele fintre reglarea activitatii fibrinolitice, Tmpreuna cu
dislipidemiile, obezitatea abdominala si valorile crescute ale tensiunii arteriale prezente in hipopituitarism explica
acest risc crescut.

Exista o crestere a evidentelor ca tratamentul cu hormon de crestere de substitutie poate ameliora
dereglarile cardiovasculare asociate cu deficitul acestuia iar imbunatatirea calitatii vietii corelata cu tratamentul
cu hormon de crestere poate fi de asemenea importanta in reducerea riscului la acest grup de pacienti.

Mortalitatea prematura datorata bolilor cardiovasculare a fost demonstrata in doua studii retrospective
de cohorta in Suedia pe pacienti cu hipopituitarism documentat care primeau terapie de substitutie hormonala

conventionald, dar fara hormon de crestere:

. ntr-unul din studii pe 333 de pacienti cu hipopituitarism diagnosticati intre 1957 si 1987, mortalitatea
generala a fost mai mare decat in populatia generald (104 decese vs 57.4 estimate). Decesele de cauza vasculara
au fost semnficativ crescute (60 vs 30.8 estimate). Riscul de deces a fost mai crescut indiferent daca

hipopitutarismul a fost datorat unui adenom hipofizar sau a fost secundar altor boli.

o Tn cel de-al doilea studiu retrospectiv derulat in Suedia intre 1952-1992 pe 334 pacienti au fost obtinute
rezultate similare, rata mortalitatii generale fiind de doua ori mai mare fata de populatia generala. Cresterea ratei
mortalitatii generale a fost explicata prin mortalitatea cardiovasculara crescuta datorata in principal decesului de
cauza cerebrovasculara. Riscul relativ de deces de cauza cerebrovasculara a fost mai mare la pacientii
diagnosticati cu hipopituitarism la o varsta relativ mai tanara (<55 ani).

n acest context, pacientii cu hipopituitarism aflati in tratament de substitutie hormonald cu hormone de
crestere in baza de date KIMS, au demonstrat o crestere modesta a mortalitatii comparativ cu populatia general3,
mai redusa decat in alte publicatii despre pacientii cu deficit de hormone de crestere. Acest rezultat indica faptul

ca tratamentul de substitutie hormonala cu hormon de crestere la adulti poate fi considerat un tratament eficace.
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Gradul de severitate al deficitului de hormon de crestere este direct corelat cu niveluri mai mari ale
colesterolului total, LDL, niveluri ridicate de grasime viscerala, cu un raport talie-sold cu risc crescut/semnificativ
crescut si cu riscul de hipertensiune, toti acesti indicatori avand un rol in cresterea mortalitatii prin afectiuni
cardiovasculare.

Deficitul de hormon de crestere la adult creste riscul cardiovascular, ipoteza sustinuta de faptul ca o serie
de factori de risc cardiovascular sunt asociati frecvent cu aceasta patologie: afectarea profilului lipidic, cresterea
valorilor tensiunii arteriale, afectarea compozitiei corporale, cresterea IMC, cresterea coagulabilitatii, cresterea
markerilor inflamatori, toate acestea ducand la un proces aterosclerotic accelerat.

Registrul Metabolic International de Date Pfizer- KIMS care a facut posibila urmarirea unei cohorte
extinse de pacienti (peste 13.000) aflati in tratament cu hormon de crestere (GH) pe o perioada de timp de peste
10 ani, fiind o resurs3 stiintificd important3. Intr-o analiza din 2009 a datelor din Registrul KIMS a fost prezentata
o evaluare a rezultatelor efectului tratamentului cu GH la adulti asupra profilului lipidic, compozitiei corporale si
valorilor tensiunii arteriale (TA). Tn aceasta analizd care a urmarit 1206 pacienti a fost observatd ameliorarea
profilului lipidic la 1 an, respectiv 2 ani de tratament de substitutie cu GH. imbunatitiri semnificativ statistice in
reducerea colesterolului total au fost observate atat la 1 an, cat si la 2 ani de tratament cu GH. Chiar daca terapia
de substitutie cu GH nu a indus o modificare semnificativa a mediei valorilor TA sistolice si TA diastolice dupa 1
an, respectiv 2 ani de tratament, s-a observat o reducere semnificativa in ponderea pacientilor la care valorile
tinta ale TA(135/85 mmHg) au fost depasite. De asemenea, aceasta analizd a mai evidentiat faptul ca procentul
pacientilor care au depasit valorile tinta ale circumferintei taliei a scazut semnificativ statistic. Publicatiile avand la
baza registrul KIMS au demonstrat ca terapia de substitutie hormonala cu GH imbunatateste tabloul clinic al
pacientilor adulti cu deficit de hormone de crestere indiferent de factorii determinanti ai patologiei.

Terapia de substitutie cu hormon de crestere poate imbunatati functia microvasculara si astfel poate
contribui la scaderea mortalitatii prin afectiuni cardiovasculare asociate cu deficitul de hormon de crestere la
adulti.5 Deficitul de hormon de crestere este asociat cu niveluri mai mari ale inhibitorului activatorului
plasminogenului (protrombotic), cu cresterea in grosime a intimei-mediei carotidiene, precum si o rezerva de flux
coronarian redusa.

ntr-un studiu observational transversal au fost urmdriti 10 pacienti cu deficit de hormon de crestere care
primeau terapie de substitutie hormonald conventionald alta decat GH si 15 voluntari sanatosi. Obiectivul
studiului a fost urmarirea relatiei de cauzalitate intre deficitul de hormon de crestere la adulti (GHD) si riscul
crescut cardiovascular binecunoscut in randul pacientilor cu hipopituitarism. Investigatiile au urmarit valorile IGF-
1, Free-T4, profilul lipidic, insulinemia, glicemia, rezistenta la insulind, parametrii fizici si antropometrici. Rezerva
de flux coronarian si grosimea intima-medie au fost evaluate prin intermediul ecocardiografiei doppler.

Rezultatele studiului au evidentiat ca grosimea intima-medie a fost semnificativ mai crescuta la pacientii cu

_ h ‘
%



Mw[uwaﬂ@%& MINISTERUL SANATAT"

e -
§' L“’ﬁ; AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S //\ N $! A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
5 TIPIINS" & > A IS _
g § Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
k=1 & Tel: +4021-317.11.00
%, & Fax: +4021-316.34.97
%,g@ o wWww.anm.ro

ANMDMR "

deficientd de hormon de crestere comparativ cu grupul de control si ca rezerva de flux coronarian a fost
semnificativ mai redusa la adultii cu aceasta patologie. Aceste observatii indica un proces aterosclerotic accelerat
in randul adultilor cu GHD comparativ cu grupul de control, care explica morbiditatea si mortalitatea
cardiovasculara crescuta. Concluzia acestui studiu este ca terapia de substitutie cu hormon de crestere poate
imbunatati functia microvasculara si implicit poate reduce morbiditatea si mortalitatea de cauza cardiovasculara
in randul adultilor cu GHD.

Terapia de substitutie pe termen lung cu hormon de crestere la adulti are efecte favorabile asupra
parametrilor ososi, parametrilor metabolici, cardiovasculari precum si asupra calitatii vietii pacientilor.
Prevalenta declansarii deficitului de hormon de crestere la adult este dificil de estimat. O modalitate
recomandata de literatura de specialitate este preferentierea la prevalenta macroadenomului pituitar, care este
raportata la 1 caz din 10.000. in plus, luarea in calcul a cazurilor de deficit de hormon de crestere declansat in
copilarie care persista si in populatia adulta de pacienti duce la cresterea prevalentei la 2 sau 3 cazuri din 10.000
locuitori.10

Conform raportului Institutului National de statistica din anul 2018, la momentul lanuarie 2017 populatia
totala a Romaniei era de 19,644,350 de locuitori, dintre care n grupa de varsta 15-60+ ani reprezenta aproximativ
80% (16,587,326 locuitori). Extrapoland datele din literatura de specialitate, ar rezulta un numar aproximativ de
3,000 de pacienti care ar putea beneficia de cresterea accesului la tratament. Conform literaturii de specialitate,
incidenta cazurilor de deficit de hormon de crestere la adult (deficienta care provine dintr-un debut al bolii in
perioada copildriei) reprezintd aproximativ 30% din numarul total de pacienti.

Printr-o alta metoda de calcul, incercand sa obtinem o corelatie intre datele de consum in mg (date de
piata, IQVIA 2020) cu o potentiald estimare a pacientilor, in Romania in decursul unui an sunt tratati in jur de
1800 pacienti cu DCI Somatropinum. Procentul de 30% din acest numar de pacienti ar reprezenta aproximativ
minim 600 de pacienti tratati anual (adica un numar maxim estimativ de 50 de pacienti adulti pe trimestru care ar

beneficia de un acces marit la tratament cu DCI somatropinum) — Figura 1.
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Figura nr. 1: Estimarea numarului de pacienti adulti roméani care ar beneficia de un
acces marit la terapia de substitutie cu hormon de crestere
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n ultimul deceniu s-au adus evidente care coreleaza activitatea scizutd a glandei pituitare cu mortalitate
prematurd. Studii din Suedia si Marea Britanie au demonstrat cresteri de 2-3 ori a ratei standardizate de
mortalitate, notand faptul ca incidenta este mai mare in randul femeilor. Chiar si ludnd in considerare diversele
grade de hipofunctie pituitard, deficienta de hormon de crestere netratata este asociatd cu riscuri cardio-
vasculare, fapt ce sustine importanta adresirii acestei probleme de sinitate publici. In consecintd, Societatea
Europeana de Endocrinologie sustine atat continuarea terapiei (dupa re-testare) precum si monitorizarea

pacientilor care refuza continuarea tratamentului cu hormon de crestere.

Ghidurile curente de endocrinologie recomanda ca terapia cu hormoni de crestere sa fie continuata si la
adulti, pentru a asigura dezvoltarea completa a scheletului si maturarea musculara, care este deseori intarziata in

cadrul acestei populatii de pacienti.

Un studiu recent bazat pe datele pacientilor inrolati in baza de date KIMS (baza de date
farmacoepidemiologica, multinationald pentru adultii cu deficit de hormon de crestere care primesc tratament de
substitutie; KIMS contine date de la un numar aproximativ de 15.000 de pacienti) a demonstrat reducerea
semnificativa a numarului de pacienti care au nevoie de asistenta pentru desfasurarea activitatilor zilnice, precum

si reducerea numarului de consultatii medicale necesare si a numarului de zile de spitalizare.
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2.2.Nivel de compensare similar

Nivel de compensare similar: Tn prezent, medicamentul cu DCl Somatropinum este compensat in baza
HG nr. 720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare, fiind inclus in Sublista B DCl-uri corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul
de referintd pozitia 116.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a solicitat scoaterea din Lista B si adaugarea DCI in 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, in subprogramul G22 Boli endocrine si
metabolice (gusd endemicd, insuficientd suprarenald cronicd, diabetul insipid, mixedemul adultului, tumori
hipofizare cu expansiune supraselard, tumori neuroendocrine si osteoporozd severd, hipercolesterolemie
heterozigotd familiald si nonfamiliald, hipofosfatemia X-linkata, tulburdri ale ciclului ureic), pentru a imbunatati
accesul pacientilor adulti la tratament.

Conform OMS 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare
privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asiguréri sociale de sanatate, precum gi
denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate, precum gi a cdilor de atac, Anexa nr. 1 Criterile de Evaluare a tehnologiilor medicale privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie
personalé, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asiguréri sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzéatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, Art. 1 lit. k, statut de compensare - totalitatea informatiilor referitoare la incadrarea unui medicament in
sublistele gi sectiunile prevazute in Lista, procentul de compensare, modul de prescriere; modificarea statutului de
compensare a unei DCI compensate cuprinde: mutarea, addugarea, excluderea sau eliminarea/adaugarea notarii
cu (*), (**), (*)1sau (**)2; stabilirea nivelului de compensare pentru medicamentele a céror indicatii hu se
circumscriu categoriilor de boli cronice sau PNS-urilor descrise in sublista C sectiunile C1 si C2 din Lista se
realizeaza dupa cum urmeaza: se calculeaza 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 evaluarii; daca contributia personald pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egald cu 50% din
cuantumul maxim de Tndatorare, se analizeaza nivelul urmator de compensare; daca contributia personala pe

nivelul de compensare 20% este mai mica decat 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe
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sublista D; daca contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai mare sau egald ca 50% din
cuantumul maxim de indatorare, se analizeaza nivelul urmator de compensare; daca contributia personald pe
nivelul de compensare 50% este mai mica decét 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 egala ca 50% din
cuantumul maxim de Tndatorare, produsul va fi inclus la nivel de compensare 100% intr-o sectiune a sublistei C;
dacéa contributia personald pe nivelul de compensare 90% este mai mica decat 50% din cuantumul maxim de
indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A, medicamentul cu DCI Somatropin se incadreaza la coplata pentru
un nivel de compensare 90% (sublista A).

2.3. Dovada compensarii in statele membre ale Uniunii Europene

Conform declaratiei pe proprie raspundere a solicitantului, medicamentul Genotropin (somatropinum) -
indicat pentru:

. Tulburdri de crestere datorate secretiei insuficiente de hormon de crestere si tulburdri de crestere asociate
cu sindromul Turner sau cu insuficienta renald cronicd la copii;

o Tulburdri de crestere la copii cu indltime micd si cu greutate micd la nastere fatd de vdrsta gestationald;
copii cu staturd micd idiopaticd (ISS)

. Sindromul Prader-Willi (SPW);

o Terapia de substitutie la adultii cu deficit marcat al hormonului de crestere (STH)

este rambursat in urmatoarele state membre UE:

Tara Compensare Nivel de Conditii de prescriere (inclusiv  Protocol de
(da/nu) compensare restrictii) (da/nu) prescriere

Austria Da 100% compensat Nu Nu se aplica
Belgia Da 100% compensat Da Da

Bulgaria Da 100% compensat Nu Nu se aplica
Cipru Da 100% compensat Da Da

Croatia Da 100% compensat Nu Nu se aplica

Republica Cehd Da 100% compensat Nu Nu se aplica
Danemarca Da 100% compensat Nu Nu
Estonia Nu 100% compensat Da Da
Finlanda Da 100% compensat Da Da
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Franta Da 100% compensat Nu Nu
Germania Da 100% compensat Da Da
Grecia Da 100% compensat Nu Nu
Ungaria Da 100% compensat Da Da
Irlanda Da 100% compensat Da Da
Italia Da 100% compensat Da Da
Letonia Da 100% compensat Da Da
Lituania Da 100% compensat Da Da
Luxemburg Da 100% compensat Nu Nu
Malta Da
Marea Britanie Da 100% compensat Nu Nu
Olanda Da 100% compensat Nu Nu
Polonia Da 100% compensat Nu Nu se aplica
Portugalia Da 100% compensat Nu Nu
Slovacia Da 100% compensat Da Da
Slovenia Da 100% compensat Nu Nu
Spania Da 100% compensat Da Da
Suedia Da 100% compensat Nu Nu

Conform O.M.S. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Somatropinum
intruneste criteriile de emitere a deciziei pentru adaugare 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 sdndtate, in Lista A, si abrogarea pozitiei din Lista B.

Raport finalizat la data de: 09.03.2021

Director DETM

Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



