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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: COMBINATII (IRBERSARTANUM+AMLODIPINUM)

INDICATIA: indicat ca terapie de substitutie pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii adulti a caror tensiune
arteriala este deja controlata cu irbesartan si amlodipina administrate in
asociere la aceleasi doze ca si cele din medicamentul combinat

Data depunerii dosarului 09.11.2020

Numar dosar 17849

Analiza de minimizare a costurilor

releva un cost mai mic sau egal al terapiei combinate fata de terapia asociata
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatii (Irbersartanum+Amlodipinum)

1.2. DC: Aprexevo 150 mg/5mg; Aprexevo 150 mg/10mg mg; Aprexevo 300 mg/5mg; Aprexevo 300 mg/10mg
1.3 Cod ATC: CO9DBO05

1.4. Data eliberarii APP: 06.2020

1.5. Detinatorul APP: Sanofi Romania SRL

1.6. Tip DCI: asocieri de doua sau mai multe DCl-uri

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

Forma farmaceutica comprimate filmate

Concentratia 150 mg/5 mg; 150mg/10 mg; 300 mg/5mg; 300mg/10 mg
Calea de administrare Orala
Marimea ambalajului Cutie cu blistere PVC-PE-PVDC/AI x 15 comprimate filmate

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.165 din 24 iunie 2020 actualizat :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

17,70 lei
23,10 lei
28, 80 lei
34, 21 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

Aprexevo 150 mg/5mg; 0,59 lei
Aprexevo 150 mg/10mg; 0,77 lei
Aprexevo 300 mg/5mg; 0,96 lei
Aprexevo 300 mg/10mg 1,14 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Aprexevo comprimate 150 mg/5 mg; 150mg/10 mg;

300 mg/5mg; 300mg/10 mg:
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Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a
tratamentului conform

{0

Indicat ca terapie de substitutie pentru tratamentul Doza recomandata de Tratament cronic
hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii adultia Aprexevo este de un
caror tensiune arteriald este deja controlatd cu comprimat (poate varia de la
irbesartan si amlodipind administrate in asociere la 150 mg/5 mg la 300 mg/10

aceleasi doze ca si cele din medicamentul combinat.  mg) pe zi.

» Grupe speciale de pacienti
Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Aprexevo la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani nu au fost stabilite. Nu sunt
disponibile date clinice la aceasta grupa de pacienti.

Varstnici

Utilizarea la doze similare la pacientii varstnici sau mai tineri este la fel de bine tolerata. Schemele obisnuite de
administrare sunt recomandate la varstnici, dar, din cauza prezentei amlodipinei, cresterea dozei trebuie efectuata cu grija.
Insuficienta hepaticd

Din cauza prezentei amlodipinei, Aprexevo trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica.
Insuficientd renala

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renala.

2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Conform O.M.S. nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, “in cazul combinatiilor cu doze fixe in
care componentele sunt deja incluse in Listd, se prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care
costurile/doza zilnicG recomandatd (DDD anuale)*) sunt comparate cu costurile/DDD anuale, luate separat pentru
componentele combinatiei. Combinatia se va introduce in Listd numai in conditia in care costurile/DDD anuale ale
acesteia sunt mai mici sau cel mult egale cu suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat. (Pentru
dubla combinatie monocomponentele trebuie sd fie compensate in Listd, insd este obligatoriu ca una din
monocomponente sd fie rambursatd pe indicatia pentru care este depusd combinatia fixd);

Preturile cu amanuntul maximale cu TVA ale produselor care au in compozitie una/mai multe din DCI Combinatii
(Irbersartanum+Amlodipinum) si DC Aprexevo conform Listei 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 valabila la data

evaluarii :
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Tabel 1: Medicamentele utilizate pentru compararea costului anual al tratamentului cu Aprexevo 150

mg/5mg:

Forma Firma Conc./UT NR. Pret Pret cu (S IELUE]E]
farmaceutica unit./ maximal amanuntul terapiei
amba cu per ambalaj
laj  TVA/UT
Combinatii Aprexevo comprimate Sanofi 150 30 0,59 lei 17,70 lei 215,35 lei
(Irbersarta 150 filmate Roméania mg/5
num+Amlo mg/5mg mg
dipinum)
Irbersartanum Irberstartan comprimate Teva B.V. 150 28 0,48 lei 13,36 lei 171,55 lei
Teva filmate mg
Amlodipinum  Amlodipina comprimate  Zentiva 5mg 30 0,117 lei 3,51 lei 42,70 lei
Zentiva

Tabel 2: Medicamentele utilizate pentru compararea costului anual al tratamentului cu Aprexevo 150 mg/10

mg:
Forma Conc./UT NR. Pret Pret cu Costul anual al
farmaceutica unit./ maximal am3nuntul terapiei
ET ] E] cu per
laj TVA/UT ETNEE]]
Combinatii  Aprexevo comprimate Sanofi 150 30 0,77 lei 23,10 lei 281,05 lei
(Irbersarta 150 mg/10 filmate Roménia mg/10
num+Amlo mg mg
dipinum)
Irbersartanum Irberstartan comprimate  Teva B.V. 150 28 0,48lei 13,36 lei 171,55 lei
Teva filmate mg
Amlodipinum Amlodipina comprimate Zentiva 10 mg 30 0,29lei 8,89 lei 105,85 lei
Zentiva

Tabel 3: Medicamentele utilizate pentru compararea costului anual al tratamentului cu Aprexevo 300 mg/5

mg:
Forma Firma Conc./UT NR. Pret Pret cu Costul anual al
farmaceutica unit./ maximal amanuntul terapiei
amba cu per ambalaj
laj TVA/UT

Combinatii Aprexevo comprimate Sanofi 300 mg/5 30 0,96lei 28,80 lei 350,40 lei

(Irbersarta 300 mg/5 filmate Romania mg

num+Amlo mg

dipinum)
Irbersartanum Irberstartan comprimate  Teva B.V. 300 mg 28 0,85 lei 23,93 lei 310,25 lei
Teva filmate
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Amlodipinum Amlodipina  comprimate Zentiva 5mg 30 0,11 lei 3, 51 lei 40,15lei

Zentiva

Tabel 4: Medicamentele utilizate pentru compararea costului anual al tratamentului cu Aprexevo 300 mg/10
mg:

Forma . . Pret Pret cu Costul anual
farmaceutica maximal amanuntul al terapiei
cu per ambalaj
TVA/UT
Combinatii  Aprexevo comprimate Sanofi 300 30 1,14 lei 34,20 lei 416,10 lei
(Irbersarta 300 mg/10 filmate Romania mg/
num+Amlo mg 10
dipinum) mg
Irbersartanum Irberstartan  comprimate Aurobindo 300 28 0,85 lei 23,93 lei 310,25 lei
Aurobindo filmate Pharma mg
Amlodipinum Amlodipina  comprimate  Zentiva 10 30 0,29 lei 8,89 lei 105,85 lei
Zentiva mg

Conform Ordinului ministrului sanat&tii cu nr. 861 din iulie 2014 actualizat: ,, In cazul combinatiilor cu doze
fixe in care componentele sunt deja incluse in Listd, se prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care
costurile/doza zilnicd recomandatd (DDD anuale)* sunt comparate cu costurile/DDD anuale, luate separat pentru
componentele combinatiei. Combinatia se va introduce in Listd numai in conditia in care costurile/DDD anuale ale
acesteia sunt mai mici sau cel mult egale cu suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat. (...)
Costul/Doza zilnicd recomandatd (DDD anuale) - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amdnuntul
maximal cu TVA, prezent in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman aprobat la data
evaludrii, in functie de dozele si durata administrdrii prevdzute in RCP, pentru un an calendaristic. Costul/Doza
Zilnicd recomandatd (DDD anuale) se face pentru aceeasi concentratie, formd farmaceuticd sau cale de
administrare a DCl, iar, in cazul in care existd pe piatd atdt medicamentul inovator, cdt si genericele pentru
componentele combinatiei fixe, suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat se face la nivelul

medicamentelor generice cu cele mai mici preturi cu amdnuntul maximal cu TVA prezente in Catalogul national al

preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii’

Conform Ordinului ministrului sanatatii cu nr. 1165/24 iunie 2020, actualizat medicamentele
corespunzatoare monocomponentelor combinatiei evaluate care au pretul cu amanuntul maximal cu TVA cel

mai mic sunt:
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1. DCl Irbersartanum cu DC IRBESARTAN TEVA 150 mg, comercializat in Cutie x blistere PVC/PVDC/AIl x 28
comprimate filmate (2 ani) - TEVA B.V. — OLANDA - cu un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 13,36 lei;
2. DCI Irbersartanum cu DC IRBESARTAN TEVA 300 mg, comercializat in Cutie x blist. PVC/PVDC/AI x 28
comprimate filmate (2 ani) - TEVA B.V. - OLANDA - cu un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 23,93 leij;
3. DCI Amlodipinum 5 mg cu DC AMLODIPINA ZENTIVA 5 mg, comercializat Cutie x blistere PVC-PVDC/ Al x
30 comprimate (3 ani) - ZENTIVA KS - REPUBLICA CEHA- cu un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 3,51 lei;
4. DCI Amlodipinum cu DC AMLODIPINA ZENTIVA 10 mg, comercializat Cutie x blistere PVC-PVDC/ Al x 30
comprimate (3 ani) - ZENTIVA KS - REPUBLICA CEHA- cu un pret cu am&nuntul maximal cu TVA de 8,89 lei;
Indicatiile mentionate in RCP IRBESARTAN TEVA sunt:
e tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale.
e Tratamentul afectarii renale la pacientii cu hipertensiune arteriala si diabet zaharat de tip 2, in cadrul
unei scheme medicamentoase antihipertensive
Indicatiile mentionate in RCP/prospect AMLODIPINA ZENTIVA sunt:
e Hipertensiune arteriala
e Angina pectorala cronica stabila
e Angina pectorala vasospastica (angina pectorald Prinzmetal)

in Hot&rarea de Guvern nr. 720/2008 cu modificirile si completérile ulterioare, cele doua DCl-uri aferente

monocomponentelor combinatiei evaluate cunt cuprinse dupa cum urmeaza:

Irbersartanum este cuprins in SUBLISTA B, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd, pozitia 51 si
sublista C, sectiunea Cl1 DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al grupelor de boli in regim de compensare 100% din pretul de referintd — G25,
Boala cronica de rinichi — faza predializa pozitia 6.

Amlodipinum este cuprins in — SUBLISTA A, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd

asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referintd, pozitia 48.

++ Costul terapiei combinate Aprexevo 150 mg/5mg/UT este 0,59 lei. Costurile/DDD anuale cu Aprexevo 150
mg/5mg comprimate filmate este de 215,35 lei.

Costurile/DDD anuale cele mai mici in cazul produselor care contin aceleasi componente luate separat sunt:
214,25 lei (0,85x365+0,30x365).

Costul anual al combinatiei Irbesartanum 150 mg + Amlodipinum 5 mg este inferior comparativ cu suma
costurilor anuale ale componentelor separate, generind un impact negativ asupra bugetului asigurarilor

sociale de sanatate.

N
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++» Costul terapiei combinate Aprexevo 150 mg/10 mg/UT este 0,77 lei. Costurile/DDD anuale cu Aprexevo 150
mg/10mg comprimate filmate este de 281,05 lei.
Costurile/DDD anuale cele mai mici in cazul produselor care contin aceleasi componente luate separat sunt:
277,4 lei (0,48x365+0,29x365).
Costul anual al combinatiei Irbesartanum 150 mg + Amlodipinum 10 mg este inferior comparativ cu suma
costurilor anuale ale componentelor separate, generind un impact negativ asupra bugetului asigurarilor
sociale de sanatate.

+* Costul terapiei combinate Aprexevo 300 mg/5mg/UT este 0,59 lei. Costurile/DDD anuale cu Aprexevo 300
mg/5mg comprimate filmate este de 350,40 lei.
Costurile/DDD anuale cele mai mici in cazul produselor care contin aceleasi componente luate separat sunt:
350,4 lei (0,85x365+0,11x365).
Costul anual al combinatiei Irbesartanum 300 mg + Amlodipinum 5 mg este egal, comparativ cu suma
costurilor anuale ale componentelor separate, generind un impact neutru asupra bugetului asigurarilor
sociale de sanatate.

%+ Costul terapiei combinate Aprexevo 300 mg/10mg/UT este 0,59 lei. Costurile/DDD anuale cu Aprexevo
300mg/10mg comprimate filmate este de 416,10 lei.
Costurile/DDD anuale cele mai mici in cazul produselor care contin aceleasi componente luate separat sunt:
416,10 (0,85x365+0,29x365).
Costul anual al combinatiei Irbesartanum 300 mg + Amlodipinum 10 mg este egal, comparativ cu suma
costurilor anuale ale componentelor separate, generind un impact neutru asupra bugetului asigurarilor
sociale de sanatate.

3. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al terapiei cu Aprexevo comprimate filmate mai mic
sau egal fata de costurile luate separat pentru componentele combinatiei. Prin urmare, sunt intrunite
conditiile pentru admiterea neconditionata a tehnologiei evaluate 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.

Conform OMS 861/2014 cu modificarile si completdrile ulterioare, anexa 1, art. 1, lit. k [...] ,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

~4
T % .



“[m sia Dlgo

o N:“ %, MINISTERUL SANATAT"
$ % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
$//} AN 2 S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
é §, Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
3 s Tel: +4021-317.11.00
2 Fax: +4021-316.34.97
’%@ w@s‘* WWW.anm.ro
ANMDMR ™"

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 compensare 90% este mai micd decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare,

produsul va fi inclus pe sublista A”

Coplata pentru . Grad de
Coplata pentru ! Salariul . .
Cost . un nivel de o indatorare 50% din grad
un nivel de minim ! . .
tratament compensare maxim 20% din maxim de
compensare ! brut Febr . o .
lunar ] 90% (sublista salariul minim indatorare
50% (sublista B) 2021
A) brut)
Aprexevo 150 mg/5mg 17.94 lei 8.97 lei 2.26 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Aprexevo 150 mg/10mg 23,42 lei 11.71 lei 2.34 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Aprexevo 300 mg/5 mg 29.2 lei 14.6 lei 2.92 lei 2300 lei 460 lei 230 lei
Aprexevo 300 mg/10mg 34.67 lei 17.33 lei 3.46 lei 2300 lei 460 lei 230 lei

4. RECOMANDARI

Recomandam actualizarea Ordinului Ministrului Sanatatii si al Presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1301/500/2008 cu modificarile si completarile ulterioare, prin intocmirea protocolului de prescriere
al DCI Combinatii (Irbersartanum+Amlodipinum) pentru indicatia: ,terapie de substitutie pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii adulti a cdror tensiune arteriald este deja controlatd cu irbesartan si

amlodipind administrate in asociere la aceleasi doze ca si cele din medicamentul combinat”.
Referinte:

1. Rezumatul Caracteristicilor Produsului Aprexevo, https.//www.anm.ro/_/_RCP/RCP_13282 23.06.20.pdf, accesat iunie 2021;

Data finalizdrii dosar: 12.07.2021

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