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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: BOCEPREVIRUM

1.2. DC: Victrelis

1.3 Cod ATC: JO5AE12

1.4. Data eliberarii APP: 18.07.2011

1.5. Detinatorul de APP: Merck Sharp & Dohme Ltd
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica capsule

Concentratia 200 mg.

Calea de administrare orald

Marimea ambalajului ambalaj multiplu continand 336 (4 cutii a 84) capsule.

1.8.1. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 13986,72 ron

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 166,50 ron

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza Doza Doza Durata

Indicatie terapeutica g g - .
zilnica zilnica zilnica medie a
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minima maxima medie | tratamentul
(DDD) ui conform
RCP
tratamentul hepatitei cronice virale tip C (HCC), 2400 mg | 2400 mg 44
genotipul 1, in asociere cu peginterferon alfa si saptamani
ribavirina, la pacientii adulti cu insuficienta (minim 32
hepatica compensata, la care nu s-a administrat .
. . saptamani)
anterior tratament sau care nu au raspuns la
tratamentele anterioare.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS SMR Important BT 1
2.2. NICE Aviz pozitiv fara restrictii fata de RCP
2.3. IQWIG/GB-A. Aviz pozitiv fara restrictii fata de RCP

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 23 tari ale Uniunii Europene
4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Boceprevirum se adauga peginterferonului si ribavirinei in cadrul schmei terapeutice denumite tripla

terapie si nu exista comparator existent in Lista cuprinzand denumirile comune internationale

corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe

bazd de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, SUBLISTA C ,,DCl-uri

corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%,

SECTIUNEA C1 ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
<n

ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”, G 4 ” Hepatite
cronice de etiologie virala B, C si D”

Conform RCP, doza de boceprevirum este de 800 mg de trei ori pe zi impreuna cu peginterferon alfa si
ribavirina

Conform CANAMED, editia octombrie 2014, boceprevirum se comercializeaza sub forma de Ambalaj x
336 (4 cutii x 84 capsule) cu o concentratie de 200 mg, la un pret cu amanuntul maximal cu TVA de
13.986,72 RON, ceea ce face ca pretul/UT sa fie 41,63 RON
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Avand in vedere ca doza zilnicd este de 2400 mg (12 capsule), pretul/zi este 12 x 41,63 = 499,53 RON,
iar cel saptamanal de 3496,68 RON. Durata tratamentului este de 44 de saptamani deci costul terapiei
este de 44 x 3496,68 = 153.853,92 RON

Pentru ca nu exista un comparator costul tratamentului cu boceprevirum aduce cheltuieli bugetare mai
mari de 5% fata de comparator.

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 - major/important 15

1.2. NICE/SMc - avizul pozitiv, 15

fara restrictii comparativ cu RCP 45
1.3 IQWIG/GB-A — avizul pozitiv, 15

fara restrictii comparativ cu RCP

2. Statulul de compensare al DCI

in statele membre ale UE — 23 25 25

tari

3. Costurile terapiei - genereaza
mai mult de 5% cheltuieli 0 0

aditionale fata de comparator

TOTAL PUNCTAJ 70 puncte
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6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI intruneste punctajul de admitere conditionata in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu



	RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE
	04.08.2014
	Data de depunere dosar
	2923
	Numar dosar
	PUNCTAJ:70

