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DCI: NONACOG ALPHA

INDICATIA: tratamentul si profilaxia hemoragiei la pacientii cu hemofilie tip B (deficit

congenital de factor IX)
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Nonacog alpha

1.2. DC: BENEFIX: 250 UI,500 UI, 1000 U1,2000 Ul,pulbere si solvent pentru solutie injectabila

1.3 Cod ATC: BO2BD04

1.4 1.4. Data eliberarii APP: 27.08.1997

1.51.5. Detinatorul de APP: Pfizer Europe MA EEIG — BELGIA
1.6 1.6. Tip DCI: noua

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

Forma farmaceuticd Pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Concentratia 250 UI, 500 UI, 1000 Ul, 2000 Ul
Calea de administrare intravenoasa

Mdrimea ambalajului  BeneFix 250 Ul- Cutie x 1 flac. cu pulb. pt. sol. inj. + 1 seringa
umpluta. x 5 ml sol. inj. + 1 set steril de perf. + 2 tamp. alcool +
1 plasture + 1 tamp. tifon

BeneFix 500 UlI-- Cutie x 1 flac. cu pulb. pt. sol. inj. + 1 seringa
umpluta. x 5 ml sol. inj. + 1 set steril de perf. + 2 tamp. alcool +
1 plasture + 1 tamp. tifon

BeneFix 1000 UI- Cutie x 1 flac. cu pulb. pt. sol. inj. + 1 seringa
umpluta. x 5 ml sol. inj. + 1 set steril de perf. + 2 tamp. alcool +
1 plasture + 1 tamp. tifon

BeneFix 2000 Ul- Cutie x 1 flac. cu pulb. pt. sol. inj. + 1 seringa
umpluta. x 5 ml sol. inj. + 1 set steril de perf. + 2 tamp. alcool +
1 plasture + 1 tamp. tifon

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1165 din iunie 2020 :

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe BeneFix 250 UI-660,85 lei
ambalaj BeneFix 500 UI-1250,85 lei

BeneFix 1000 Ul- 2430,85 lei
BeneFix 2000 Ul- 4790,84 lei
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Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe BeneFix 250 UI-660,85 lei
unitatea terapeuticd BeneFix 500 UI-1250,85 lei

BeneFix 1000 Ul- 2430,85 lei
BeneFix 2000 Ul- 4790,84 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP BeneFix

Doza si durata tratamentului de substitutie depind de gradul de severitate al deficitului de factor IX, de localizarea si

gravitatea hemoragiei, precum si de starea clinica a pacientului.

Numarul de unitati de factor IX administrate este exprimat in unitati internationale (Ul), care sunt definite in
conformitate cu standardul in vigoare al OMS privind medicamentele care contin factor IX. Activitatea plasmatica a
factorului IX este exprimata fie procentual (corespunzator plasmei umane normale), fie in unitati internationale

(corespunzator unui standard international privind factorul IX plasmatic).

O unitate internationala (Ul) de activitate a factorului IX este echivalenta cu cantitatea de factor IX dintr-un ml de

plasma umana normala.

Tratament la nevoie

Calcularea dozei necesare de BeneFix poate fi facuta pe baza faptului ca administrarea unei unitati de activitate a
factorului IX pe kg duce la cresterea valorii concentratiei plasmatice de factor IX circulant, in medie cu 0,8 Ul/dI

(interval de la 0,4 la 1,4 UI/dI), la pacientii cu varsta > 12 ani.

Doza necesara se determina cu ajutorul urmatoarei formule:

MNumdrul de = greutatea (in kg) X cresterea dorntd a X nversul
UI de factor concentratiel plasmatice multiplicativ al
IX necesare de factor IX, (%) sau indicelu de
(1LJ1/dl) recuperare observat

Exemplu: pentru un indice de recuperare de 0,8 Ul/dl, formula este:

MNumdrul de = greutatea (in kg) X cresterea doritd a X 13 Ulkg
UT de factor concentratiel plasmatice
IX necesare de factor IX, (%) sau

(ULdl)

Cantitatea care trebuie administrata si frecventa de administrare trebuie determinate intotdeauna pe baza

eficacitatii clinice, pentru fiecare pacient in parte.


http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/004077/WC500207296.pdf
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Tn cazul evenimentelor de tip hemoragic enumerate mai jos, nivelul de activitate a factorului IX nu trebuie sd

scada sub valorile date ale nivelului de activitate plasmatica (in % din valoarea normala sau in Ul/dl), in intervalul de

timp corespunzator. Datele din tabelul de mai jos pot fi utilizate ca referinta pentru stabilirea dozelor in episoadele

hemoragice si in interventiile chirurgicale:

Gravitatea
hemoragiei/Tipul de
interventie chirurgicali

Concentratia
plasmatici
necesari de factor
IX, (%) sau (UL/d])

Frecvenia dozelor (ore)/Durata
tratamentului (zile)

Hemoragii
Hemartroza precoce, 20-40 Repetatl la fiecare 24 ore. Cel putin
hemoragie musculard sau a | zi, pand la oprirea episodului
cavitdtin bucale hemoragic, dupd cum indicd evolutia
dureri sau pand la obtinerea
vindecarii.
Hemartrozd mai extinsi, 30-60 Repetatl perfuza la fiecare 24 ore,
hemoragie musculard sau timp de 3-4 zile sau mai mult, pani la
hematom disparifia dureri 51 a manifestirilor
acute de incapacitare.
Hemoragii care pot pune 60-100 Repetati perfuzia la fiecare 8-24 ore,
viata in pericol pand la disparifia pericolulu
Interventii chirurgicale
Minore: 30-60 La fiecare 24 ore, cel pufin | zi, pani
Inclusiv extractil dentare la obtinerea vindecdr.
Majore B0-100 Repetatl perfuzia la fiecare 8-24 ore,
{pre- 51 post- pénd la vindecarea adecvati a plagii,
operator) apol continuatl tratamentul inci cel

putin 7 zile, pentru a mentine un nivel
de activitate al factorului IX cuprins
intre 30% 51 60% (Ul/dl)

Caracteristici clinice

2. GENERALITATI PRIVIND HEMOFILIA B

Hemofilia B este caracterizata prin deficienta in activitatea de coagulare a factorului IX, care are ca rezultat o

risipire prelungita dupa leziuni, extractii dentare sau chirurgie si sangerare intarziata sau recurenta fnainte de

vindecarea completa a ranilor. Varsta diagnosticului si frecventa episoadelor de sangerare sunt legate de nivelul

activitatii de coagulare a factorului IX.
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e La pacientii cu hemofilie severd B, sangerarea spontana sau musculard profunda este semnul cel mai
frecvent. Persoanele cu hemofilie severa B sunt, de obicei, diagnosticate Tn primii doi ani de viata; fara
tratament profilactic, pot inregistra in medie pana la doua pana la cinci episoade de sangerare spontana in

fiecare luna.

e Persoanele cu hemofilie B moderatd au rareori sangerari spontane;totusi, ele au o prelungire sau o
intarziere de rupere dupa traume relativ minore si sunt de obicei diagnosticate Thainte de varsta de cinci

pana la sase ani; frecventa episoadelor de sangerare variaza de la o data pe luna la o data pe an.

e Persoanele cu hemofilie usoard B nu au episoade de sangerare spontang; totusi, fara tratament pre- si
postoperator, se produce sangerare anormald cu interventii chirurgicale sau extractii dentare; frecventa
sangerarilor poate varia de la o data pe an la o data la zece ani. Persoanele cu hemofilie B usoara nu sunt

diagnosticate adesea pana la sfarsitul vietii.

La orice persoana cu hemofilie B, episoadele de sangerare pot fi mai frecvente in copilarie si adolescenta
decat la varsta adulta. Aproximativ 30% dintre femelele heterozigote au activitate de coagulare a factorului IX mai

micad de 40% si sunt expuse riscului de sangerare (chiar daca membrul afectat al familiei are hemofilie B usoara), desi

simptomele sunt, de obicei, usoare. Dupa traume majore sau proceduri invazive, se produce de obicei sangerari

prelungite sau excesive, indiferent de severitate.

Hemofilia B este o afectiune congenitala transmisa ereditar X-linkat, caracterizata prin sinteza scazuta sau
anormala a factorului IX.Factorul IX este o proenzima cu un singur lant de 55 kDa, care este convertita intr-o
proteaza activa (IXa) de factorul Xla sau de complexul factor tisular —Vlla. Factorul IX activeaza apoi factorul X
impreuna cu factorul VIII activat . Factorul IX este una din cele sase proteine sintetizate in ficat care necesita

vitamina K pentru activitatea biologica.

Deficitul sau disfunctia factorului IX apare la 1 din 100.000 de nou-nascuti de sex masculin. Stabilirea cu
precizie a diagnosticului de laborator este esentiala , intrucat afectiunea nu poate fi deosebita clinic de deficitul de
factor VIII( Hemofilia A), insa necesita tratament cu o fractiune plasmatica diferita. Se folosesc atat plasma proaspata
congelata, cat si fractiuni de plasma imbogatite cu complex protrombinic.

n functie de detectia antigenului FIX in plasm3, pot fi definite 3 grupuri distincte:
- CRM (cross reactive material) — pozitiva, forma cea mai comuna,
- CRM-negativa
- CRM-redusa, in care nivelul antigenului si activitatii coagulante a FIX sunt proportional reduse.

Diagnosticul pozitiv este stabilit de modificarile de laborator clasice si de testarea moleculara.

~4
T % .


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/heterozygous/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/affected/
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1. modificarile de laborator clasice sunt reprezentate de aPTT ( timp partial de tromboplasitna activata)
prelungit cu PT( timpul de protrombina) normal. Un subset de pacienti cu hemofilie B prezinta PT prelungit atunci
cand se utilizeaza creier de origine bovina ca sursa de tromboplastina, acesti pacienti CRM (+) fiind clasificati ca
avand hemofilie B(M).
2. testarea moleculara - abordarile pot include testarea uneisingure gene, utilizarea unui panou

multigenic si testarea genomica mai cuprinzatoare :

-testarea genetica unicd . Analiza de secventd a F9 se efectueaza mai intdi si este urmata de analiza deletiei /

duplicdrii tintita de gene daca nu se gaseste varianta patogena .

-se poate lua in considerare si un panou multigen care include F9 si alte gene de interes .

in hemofilia B Leyden manifestarile clinice tind sa diminueze o datd cu fnaintarea in varsta in asociere cu
cresterea nivelului FIX de la ~1Ul/dL in copilarie pana la 20Ul/dL in viata adulta. Varianta Leyden este caracterizata ca
CRM (-) la nastere, devenind ulterior CRM (+) sau redusa. Baza genetica a acestei variante este faptul ca mutatiile
responsabile sunt localizate la nivelul promotorului genei FIX, la bp -23 pana la bp +13, care se crede ca introduc in
promotor un element responsiv la androgeni si care, cu varsta,stimuleaza transcriptia si sinteza proteinei.

Au fost descrise 10 polimorfisme utile pentru analiza linkajului genetic asociate cu gena F9. O lista
actualizata a mutatilor este disponibila pe www.kcl.ac.uk/ip/petergreen/haemB-database.html.

Activitatea coagulanta a FIX la nou-nascutii la termen este mai mica decat la adulti (in medie ~30%, limite 15-
50%); astfel diagnosticul de hemofilie B poate fi stabilit la sugar daca activitatea FIX <1%, dar este echivoc la valori
moderat scazute (15-20%), iar testul trebuie repetat la varsta de 6 luni.

Principala cauzda a decesului legate de sangerare este hemoragia intracraniana. Cauza majora a
dizabilitatii la sangerare este boala articulara cronica. Tratamentul disponibil in prezent cu concentratii de factor de
coagulare este normalizarea sperantei de viata si reducerea bolii cronice a articulatiilor la copii si adulti cu hemofilie
B. Tnainte de disponibilitatea unui astfel de tratament, speranta medie de viatd pentru persoanele cu hemofilie B
severa a fost de 11 ani pentru persoanele afectate in mai multe tari in curs de dezvoltare. Excluzand moartea de la
HIV, speranta de viata pentru acei indivizi grav afectati care au primit tratament adecvat a fost de 63 de ani in 2000,

fiind mult Tmbunatatita prin terapia de substitutie a factorilor .

3. RECOMANDARILE GHIDULUI EUROPEAN IN TRATAMENTUL HEMOFILIEI B

Existd o serie de produse orfane aprobate de US Food and Drug Administration (FDA) pentru hemofilie B,

incluzand:


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/gene/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/multigene-panel/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/multigene-panel/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/genomic/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/gene/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/deletion-duplication-analysis/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/deletion-duplication-analysis/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/pathogenic-variant/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/multigene-panel/
https://www.synevo.ro/medici/genetica/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/gene/glossary/def-item/affected/
https://www.fda.gov/ForIndustry/DevelopingProductsforRareDiseasesConditions/default.htm
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- AlphaNine (factor de coagulare IX [uman]) - AlphaNine este aprobat pentru utilizare ca terapie de
substitutie pentru prevenirea si controlul episoadelor hemoragice si in timpul interventiei chirurgicale pentru
corectarea hemostazei defecte (produs de Alpha Therapeutic Corporation).

- Alprolix (factor de coagulare IX [recombinant]) - Alprolix este aprobat pentru controlul si prevenirea
episoadelor de sangerare, a managementului perioperator si a profilaxiei de rutind pentru prevenirea sau
reducerea frecventei episoadelor de sangerare la adulti si copii (produs de Biogen).

- BeneFix (factor de coagulare IX [recombinant]) - BeneFix este aprobat pentru controlul si prevenirea episoadelor
hemoragice, incluzdnd controlul si prevenirea sangerarii in conditii chirurgicale (fabricat de Wyeth
Pharmaceuticals).

- Mononina (factorul de coagulare IX) - Mononina este aprobata pentru prevenirea si controlul sdngerarii in cazul
deficientei factorului IX (fabricat de CSL Behring).

- NovoSeven (factor de coagulare Vlla [recombinant]) - NovoSeven este aprobat pentru tratamentul episoadelor
de sangerarela persoanele cu deficit de factor VII si pentru tratamentul administrarii perioperatorii a
trombastheniei Glanzmann cu refractare la transfuzii de trombocite (fabricat de Novo Nordisk).

- rIX-FP (proteina de fuziune recombinanta care leaga factorul de coagulare IX cu albumina) - rIX-FP este aprobat
pentru controlul si prevenirea episoadelor de sadngerare, pentru tratamentul perioperator al sangerarii si pentru
tratamentul profilactic de rutina (fabricat de CSL Behring).

- Rixubis (factor de coagulare IX [recombinant]) - Rixubis este aprobat pentru tratamentul profilactic de

rutind pentru prevenirea sau reducerea frecventei episoadelor de sangerare la adulti (fabricat de Baxalta).

EVALUARI HTA INTERNATIONALE
ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic — HAS

Medicamentul cu DCI nonacog alpha (BeneFix) nu a fost evaluat de autoritatea competenta din Franta

pentru tratamentul si profilaxia hemoragiei la pacientii cu hemofilie tip B.

ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE/SMC

Nu a fost publicat pana in prezent de catre autoritatile britanice (National Institute for Health and Care
Excellence) si de catre The Scottish Medicines Consortium (SMC) raportul de evaluare tehnica bazata pe cost-
eficacitate a DCI nonacog alpha pentru indicatia: ,, tratamentul si profilaxia hemoragiei la pacientii cu hemofilie tip
B”.

Conform OMS 1353/2020 “pentru indicatiile pentru care un medicament corespunzdtor unor DCl-uri noi, DCI

compensatd cu extindere de indicatie, autorizatia de punere pe piatd a medicamentului evaluat a fost emisd inainte


https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=3e99052d-4442-4283-8915-c9a796c77008
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=3e99052d-4442-4283-8915-c9a796c77008
http://druginfo.nlm.nih.gov/drugportal/dpdirect.jsp?name=ALPROLIX
http://druginfo.nlm.nih.gov/drugportal/dpdirect.jsp?name=ALPROLIX
http://druginfo.nlm.nih.gov/drugportal/dpdirect.jsp?name=BeneFix
http://druginfo.nlm.nih.gov/drugportal/dpdirect.jsp?name=BeneFix
https://druginfo.nlm.nih.gov/drugportal/name/mononine
http://druginfo.nlm.nih.gov/drugportal/dpdirect.jsp?name=NOVOSEVEN
http://druginfo.nlm.nih.gov/drugportal/dpdirect.jsp?name=NOVOSEVEN
http://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=f5070a92-96b8-476a-a2dc-18b22d95e5e0
http://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=f5070a92-96b8-476a-a2dc-18b22d95e5e0
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de anul 2011 si medicamentul este rambursat in Marea Britanie si Germania, se acordd din oficiu 15 puncte pe
criteriul 2 din tabel atdt pentru NICE, cdt si pentru IQWIG/G-BA“. DCI Nonacog alpha (BeneFix) a fost autorizat prin
procedura centralizata prin decizia cu nr. (97)2752 din august 1997.

Compania care detine autorizatia de punere pe piata pentru medicamentul Nonacog alpha a depus un
raport de evaluare realizat de National Health Sistem (NHS) care recomanda rambursarea Nonacog alpha in cadrul

sistemului de sanatate din Marea Britanie.

ETM bazata pe cost-eficacitate IQWIG/G-BA

Nu a fost publicat pana in prezent de catre Comitetul Federal Comun (G-BA) raportul de evaluare tehnica
bazata pe cost-eficacitate a DCI nonacog alfa pentru indicatia: ,, tratamentul si profilaxia hemoragiei la pacientii cu
hemofilie tip B”.

Conform OMS 1353/2020 “pentru indicatiile pentru care un medicament corespunzdtor unor DCI-uri noi, DCI
compensatd cu extindere de indicatie, autorizatia de punere pe piatd a medicamentului evaluat a fost emisd inainte
de anul 2011 si medicamentul este rambursat in Marea Britanie si Germania, se acordd din oficiu 15 puncte pe
criteriul 2 din tabel atdt pentru NICE, cdt si pentru IQWIG/G-BA”.

In aceasta situatie este si DCI Nonacog alfa (Benefix) care este compensat 100 % in Germania pentru

tratamentul si profilaxia pacientilor cu hemofilie tip B.

3. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Conform OMS 1353/2020, comparatorul este definit ca “un medicament aferent unei DCI care se afld in Listd,
care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd aceluiasi segment populational sau aceluiasi subgrup
populational cu medicamentul evaluat, dupd caz”.

Pentru analiza costurilor asociate tratamentului hemofiliei B, solicitantul a propus Eftrenonacog alfa
(Alprolix) drept comparator relevant conform OMS 1353/2020. Acest medicament se regaseste pe lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurdri sociale de sanatate, DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%, Sectiunea C2 , P6:
Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever, P6.1 :Hemofilie si Talasemie.

Conform RCP Alprolix schemele recomandate sunt fie 50 Ul/kg o datd pe saptaména ,fie 100 Ul/kg o datd la

10 zile,intervalul se ajusteaza pe baza raspunsului individual (70 Ul/saptamana).

Conform RCP BeneFix doza recomandata este intre 25-50 Ul/kg/doza de 2 ori/sdptamana la interval de 3 pana

la 4 zile.
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Doze recomandate in RCP /sdptdmdnd

BeneFix 1000 Ul 1000
BeneFix 2000 Ul 2000 50 100
BeneFix 250 Ul 250 50 100
BeneFix 500 Ul 500 50 100
Alprolix 1000 UI 1000 50 70
Alprolix 2000 UI 2000 50 70
Alprolix 250 Ul 250 50 70
Alprolix 3000 UI 3000 50 70
Alprolix 500 Ul 500 50 70
Costurile sdptamadnale
I N N N .
BeneFix 1000 Ul 2430,85 121,5
BeneFix 2000 Ul 4790,84 2,40 120 240
BeneFix 250 Ul 660,85 2,64 132 264
BeneFix 500 Ul 1250,85 2,50 125 250
Alprolix 1000 UI 4961,33 4,96 248 347,2
Alprolix 2000 Ul 9851,80 4,93 246,5 345,1
Alprolix 250 UI 1293,47 5,17 258,5 361,9
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Alprolix 3000 Ul 14742,28 4,91 245,5 343,7
Alprolix 500 Ul 2516,09 5,03 251,5 352,1

Costurile lunare

BeneFix 1000 Ul 486 972
BeneFix 2000 UI 480 960
BeneFix 250 Ul 528 1056
BeneFix 500 Ul 500 1000
Alprolix 1000 Ul 992 1388,8
Alprolix 2000 Ul 986 1380,4
Alprolix 250 Ul 1034 1447,6
Alprolix 3000 UI 982 1374,8
Alprolix 500 Ul 1006 1408,4

Costurile anuale

BeneFix 1000 Ul 5832 11664
BeneFix 2000 UI 5760 11520
BeneFix 250 Ul 6336 12672
BeneFix 500 Ul 6000 12000
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Alprolix 1000 Ul 11904 16665,6
Alprolix 2000 Ul 11832 16564,8
Alprolix 250 UI 12408 17371,2
Alprolix 3000 Ul 11784 16497,6
Alprolix 500 UI 12072 16900,8

BeneFix 1000 Ul -51% -30%

BeneFix 2000 Ul -51,31% -30,45%
BeneFix 250 Ul -48,93% -27,05%
BeneFix 500 Ul -50,29% -28,99%

Comparand costurile celor doua terapii ,se constatd ca administrarea de BeneFix genereaza economii intre -
48,93% si -27,05% in toate formele de administrare fata de Alprolix, determinand un impact bugetar negativ fata de

comparator.

4. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Conform declaratiei detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, medicamentul cu DCI Nonacog alpha este
rambursat Tn 19 state membre ale Uniunii Europene: Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Republica Ceha, Danemarca,
Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Italia, Luxemburg, Olanda, Polonia, Slovenia, Suedia , Spania si Marea

Britanie.
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5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj
1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.1 HAS - nu a fost evaluat 0
2. ETM bazata pe cost-eficacitate
2.1. NICE - nu a fost publicat raportul de evaluare, insd autorizatia de punere pe piatd a 15
medicamentului evaluat a fost emisd inainte de anul 2011 si medicamentul este
rambursat in Marea Britanie
2.2. SMC- nu a fost evaluat
2.3.1QWIG / G-BA- nu a fost publicat raportul de evaluare, insd autorizatia de punere 15
pe piatd a medicamentului evaluat a fost emisd inainte de anul 2011 si
medicamentul este rambursat in Germania
3. Statutul de compensare al DCI Nonacog alpha in statele membre ale UE — 19 tari 25
4. Costurile terapiei
Impact bugetar negativ fata de comparator
30
e TOTAL PUNCTAJ 85 puncte

6. CONCLUZIE

Conform O.M.S. 387/2015 care modifica si completeazd O.M.S. 861/2014 privind aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, medicamentul cu DClI nonacog alpha intruneste punctajul de
admitere neconditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor
de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de

asigurdri sociale de sdndtate.

Raport finalizat la data de : 04.05.2021

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



