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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE
PALIPERIDONUM PALMITAT
INDICATIA:

TRATAMENTUL DE INTRETINERE AL SCHIZOFRENIEI LA PACIENTII ADULTI
STABILIZATI CLINIC CU PALMITAT DE PALIPERIDONA INJECTABIL
CU O ADMINISTRARE LUNARA

Data depunerii dosarului 21.03.2017

Numar dosar 23559

Recomandare

Includere 1in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare

medicamentelor de care beneficiazda asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazd de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: PALIPERIDONUM PALMITAT

1.2. DC: TREVICTA
1.3 Cod ATC: NO5AX13

1.4. Data eliberarii APP: 05.12.2014

1.5. Detinatorul de APP: Janssen-Cilag International NV - Belgia
1.6. Tip DCI: cunoscuta cu indicatie terapeutica noua

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

Forma farmaceutica

Suspensie injectabila cu eliberare prelungita

Concentratii

175 mg, 263 mg, 350 mg, 525 mg

Calea de administrare

injectie intramusculara

Marimea ambalajelor

cutie cu 1 seringa preumpluta si 2 ace

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj TREVICTA 175 mg: 2.552,04 lei
TREVICTA 263 mg: 3.298,80 lei

TREVICTA 350 mg: 4.040,74 lei

TREVICTA 525 mg: 6.025,67 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica TREVICTA 175 mg: 2.552,04 lei
TREVICTA 263 mg: 3.298,80 lei

TREVICTA 350 mg: 4.040,74 lei

TREVICTA 525 mg: 6.025,67 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Trevicta

Indicatie terapeutica

Doza e w
Doza zilnica minima zilnica Doza zilnica
., |medie (DDD)

maxima

Durata medie a
tratamentului conform RCP

TREVICTA, injectie cu o

administrare la 3 luni,
este indicata n
tratamentul de
intretinere al

schizofreniei la pacientii
adulti care sunt stabilizati
clinic cu palmitat de
paliperidona injectabil cu
o administrare lunara

Pacientii care sunt tratati adecvat cu palmitat de
paliperidona injectabil cu o administrare lunara (de
preferat timp de 4 luni sau mai mult) si nu necesita
ajustarea dozei, pot fi trecuti pe tratament cu
TREVICTA. Tratamentul cu TREVICTA trebuie initiat Tn
locul urmatoarei doze cu o administrare lunara,
planificate de palmitat de paliperidona injectabil (+ 7
zile). Doza de TREVICTA se va stabili pe baza dozei
anterioare cu o administrare lunara de palmitat de
paliperidona injectabil, utilizand o doza de 3,5 ori mai
mare

Tratament cronic

Daca ultima dozi de palmitat de paliperidond | TREVICTA se va inifia la doza urmitoare
cu 0 administrare lunari a fost
30 mg 175 mg
Timg 263 mg
100 mg 350 mg
150 mg 525 mg
T b T
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Doza Zilnica Definita (DDD) publicata pe site-ul WHO/ATC pentru paliperidonum administrat parenteral
este 2.5 mg.
Copii si adolescenti- Siguranta si eficacitatea vedolizumab la copiii si adolescentii cu vérsta < 18 ani nu au

fost stabilite deoarece nu existd date disponibile.

Vdrstnici - Eficacitatea si siguranta la vdrstnicii > 65 ani nu au fost stabilite. In general, doza de TREVICTA
recomandatd la pacientii varstnici cu functie renald normald este aceeasi ca la pacientii adulti tineri cu
functie renald normald.

Insuficientd renald - TREVICTA nu a fost studiat sistematic la pacientii cu insuficientd renald.

e insuficientd renald usoard (clearance al creatininei > 50 pénd la < 80 ml/min), doza trebuie ajustatd si
pacientul se va stabiliza folosind palmitat de paliperidond injectabil cu o administrare lunard, dupd care
se va face trecerea la TREVICTA;

e TREVICTA nu este recomandat la pacientii cu insuficientd renald moderatd sau severd (clearance-ul
creatininei < 50 ml/min

Insuficientd hepaticd -TREVICTA nu a fost studiat la pacientii cu insuficientd hepatica.

= jnsuficientd hepatica usoard sau moderatd nu este necesard ajustarea dozei (conform experientei cu
paliperidond cu administrare orald);
= jnsuficientd hepaticd severd se recomandd utilizarea cu precautie.

2. PRECIZARI PRIVIND INCLUDEREA iN LISTA A MEDICAMENTULUI PALIPERIDONUM PALMITAT

Medicamentul Paliperidonum palmitat, suspensie injectabila cu eliberare prelungita de
concentratiile 50, 75, 100 si 150 mg, a fost evaluat in anul 2014 (dosar cu nr. 3064 depus in data de
11.08.2014) de catre Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale, ca tratament de intretinere in
schizofrenie pentru pacientii adulti stabilizati cu paliperidona sau risperidond. Tn urma evaluirii au fost
acordate 55 de puncte. Fiind contestata modalitatea de calcul a impactului bugetar, raportul de evaluare a
fost reanalizat de catre Comisia de solutionare a contestatiilor intrunita in data de 30.10.2014. Membrii
Comisiei au decis prin vot deschis (cu 4 voturi pentru si o abtinere) revizuirea punctajului obtinut initial si
acordarea a 85 de puncte.

Cele doua rapoarte de evaluare au fost publicate pe site-ul oficial al ANMDM.

Cu punctajul obtinut post contestatie, medicamentul Paliperidonum palmitat a fost inclus
neconditionat in Lista care cuprinde 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, ca tratament de intretinere in schizofrenie pentru pacientii adulti
stabilizati cu paliperidona sau risperidona.

3. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

I. Conform raportului de evaluare a tehnologiei Paliperidonum palmitat, publicat pe site-ul ANMDM in
anul 2014
3.1. HAS — Medicamentul Paliperidonum palmitat prezinta un beneficiu terapeutic important ca tratament
de intretinere Tn schizofrenie pentru pacientii adulti stabilizati cu paliperidona sau risperidona.
3.2. NICE - La data evaluarii nu exista raport de evaluare publicat de expertii britanici.
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3.3. SMC - Paliperidonum palmitat este recomandat ca tratament de intretinere al schizofreniei la
pacientii adulti stabilizati cu paliperidona sau risperidona.

3.4. IQWIG/GBA — Nu exista raport de evaluare dar paliperidonum palmitat este inclus pe lista
medicamentelor compensate

Il. Conform rapoartelor de evaluare a tehnologiei Paliperidonum palmitat, publicate de autoritatile de
evaluare a tehnologiilor medicale din Franta, Marea Britanie si Germania in anul 2017
3.1. HAS — Medicamentul Paliperidonum palmitat prezinta un beneficiu terapeutic important, administrat
la 3 luni, in tratamentul de intretinere al schizofreniei pentru pacientii adulti care sunt stabilizati
clinic cu palmitat de paliperidona injectabil cu o administrare lunara
3.2. NICE — La data evaluarii nu exista raport de evaluare publicat de expertii britanici.

3.3. SMC - Paliperidonum palmitat administrat injectabil la 3 luni este recomandat ca tratament de
intretinere al schizofreniei la pacientii adulti stabilizati clinic cu palmitat de paliperidona injectabil
cu administrare lunara.

3.4. IQWIG/GBA — Nu exista raport de evaluare deoarece DCI-ul a fost compensat inhainte de anul 2011.

4. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

e conform de raportului de evaluare a tehnologiei Paliperidonum palmitat din anul 2014 - medicamentul
este rambursat in 23 state membre ale Uniunii Europene.

e conform informatiilor depuse de catre solicitant in dosarul pentru evaluarea Paliperidonum palmitat
in anul 2017 - medicamentul este rambursat in 15 state membre ale Uniunii Europene.

5. DATE PRIVIND COSTURILE TERAPIEI

Costul terapiei cu Paliperidonum palmitat suspensie injectabild cu eliberare prelungita, cu
administrare la 3 luni, a fost evaluat comparativ cu forma farmaceutica rambursata a acestui medicament,
paliperidonum palmitat cu administrare lunara. Au fost utilizate preturile medicamentelor publicate in
CaNaMed versiunea martie 2017.

Medicamentul Trevicta este conditionat in cutii cu o seringa preumpluta si doua ace, care se
administreaza la 3 luni si in functie de concentratie au urmatoarele preturi cu amanuntul maximale cu TVA:

-175mg: 2.552,04 lei -> 2 552,04 x 4= 10208,16 lei/an
-263 mg: 3.298,80 lei -> 3298,80 x 4= 13195,2 lei/an

-350 mg: 4.040,74 lei -> 4040,74 x 4= 16162,96 lei/an
-525mg: 6.025,67 lei -> 6025,67 x 4=24102,68 lei/an.

Medicamentul Xeplion este conditionat n cutii cu o seringad preumpluta si doua ace, care se
administreaza lunar si in functie de concentratie au urmatoarele preturi cu amanuntul maximale cu TVA:
- 50 mg: 944,13 lei ->944,13 x 12=11329,56 lei/an
- 75mg:1202,12 lei ->1202,12 x 12=14425,44 lei/an
- 100 mg: 1463,34 lei ->1463,34 x 12 = 17560,08 lei/an
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- 150 mg: 2055,98 lei ->2055,98 x 12=24671,76 lei/an.

fn RCP Trevicta se precizeazd ci dozele de Xeplion 50 mg, 75 mg, 100 mgsi 150 mg corespund
dozelor de Trevicta pentru concentratiile 175 mg, 263 mg, 350 mg respectiv 525 mg.
Din analiza costurilor anuale ale terapiilor se obtin urmatoarele rezultate:

» costul tratamentului cu Trevicta 175 mg (10208,16 lei/an) este mai mic cu 10,98% comparativ cu
costul tratamentului cu Xeplion 50 mg (11329,56 lei/an); Trevicta 175 mg prezinta un impact bugetar
negativ fata de Xeplion 50 mg;

» costul tratamentului cu Trevicta 263 mg (13195,2 lei/an) este mai mic cu 9,32% comparativ cu costul
tratamentului cu Xeplion 75 mg (14425,44 lei/an); Trevicta 175 mg prezinta un impact bugetar negativ
fata de Xeplion 75 mg;

» costul tratamentului cu Trevicta 350 mg (16162,96 lei/an) este mai mic cu 8,64% comparativ cu costul
tratamentului cu Xeplion 100 mg (17560,08 lei/an); Trevicta 350 mg prezintd un impact bugetar
negativ fata de Xeplion 100 mg;

» costul tratamentului cu Trevicta 525 mg (24102,68 lei/an) este mai mic cu 2,36% comparativ cu costul
tratamentului cu Xeplion 150 mg (24671,76 lei/an); Trevicta 175 mg prezintd un impact bugetar
neutru fata de Xeplion 150 mg.

6. CONCLUzII

Medicamentul Paliperidonum palmitat suspensie injectabila cu administrare la 3 luni, indicat in
tratamentul de intretinere al schizofreniei la pacientii adulti care sunt stabilizati clinic cu palmitat de
paliperidona injectabil cu o administrare lunara, aduce beneficii pentru bugetul anului in curs prin
includerea in Lista care cuprinde 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.

7. RECOMANDARI
Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul Paliperidonum palmitat

suspensie injectabild cu administrare la 3 luni, indicat in tratamentul de intretinere al schizofreniei la
pacientii adulti care sunt stabilizati clinic cu palmitat de paliperidona injectabil cu o administrare lunara.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu



