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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: TERIFLUNOMIDUM
1.2. DC: AUBAGIO
1.3 Cod ATC: LO4AA31
1.4. Data eliberarii APP : 31.08.2013

1.5. Detinatorul de APP : SANOFI-AVENTIS GROUPE, FRANTA
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Comprimate filmate
Concentratia 14 mg

Calea de administrare Administrare orala

Marimea ambalajului Cutie x 28 comprimate filmate

1.8..  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 5970,06 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 213,21 RON
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

o o o Durata medie a
Doza zilnica Doza zilnica | Doza zilnica .
.. - . L . tratamentului
Indicatie terapeutica minima maxima |medie (DDD)
conform RCP
Este indicat adultilor pentru 14 mg 14 mg 14 mg Tratament cronic
tratamentul pacientilor cu scleroza | administrat o | administrat | administrat
multipla recurent-remisiva data pe zi o data pe zi | o data pe zi

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Medicamentul teriflunomidum aduce un beneficiu terapeutic important (SMR 1), conform raportului
HAS publicat in 05.03.2014.

2.2. NICE

n raportul NICE TA 303 publicat in ianuarie si modificat in iunie 2014 se precizeaza ca teriflunomidum
este recomandat in tratamentul pacientilor adulti cu scleroza multipla recurenta-remisiva numai daca:

- boala nu este extrem de activa sau nu prezinta recidive severe, si

- producatorul indeplineste conditiile negociate privind costurile terapiei.

SMC
SMC recomanda utilizarea teriflunomidului cu aceleasi restrictii in scleroza multipla recurenta-remisiva
(raport nr. 940/14).

2.3. IQWIG/GB-A

Conform rapoartelor IQWIG/GBA (IQWIG A13-38/2014 si GBA din 20.03.2014) medicamentul
teriflunomidum este aprobat fara restrictii din august 2013 pentru a fi utilizat in tratamentul pacientilor
adulti cu scleroza multipla recurenta-remisiva.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

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

Solicitantul a ales pentru analiza costurilor tratamentului in scleroza multipld, comparatorul
interferonum beta la. Acesta se regaseste pe lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza
de prescriptie medicala, n sistemul de asigurari sociale de sanatate, SUBLISTA C,,DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn regim de compensare 100%", SECTIUNEA C2 "DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate
cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc ", P4 "Programul national de boli neurologice"
(Subprogramul de tratament al sclerozei multiple).

Comparatorul solicitat respecta conditiile prevazute in OMS 861/2014 privind aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale.

Teriflunomidum
Aubagio 14 mg (Sanofi-Aventis Groupe - Franta) este conditionat in cutii cu 28 comprimate filmate
care au pretul cu amanuntul maximal cu TVA 5970,06 RON.

Doza recomandata este de 14 mg o data pe zi, ceea ce inseamnd un comprimat filmat/zi (213,21 RON).
Costul anual al tratamentului cu Aubagio 14 mg este 77608,44 RON (=213,21 x 7x 52).

Interferonum beta 1a

Rebif 44 mcg (Serono Europe Ltd. —Marea Britanie) se comercializeaza sub forma de cutie x 12 seringi
preumplute x 0,5 ml solutie injectabila si are un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 4598,17 RON (o
seringa are pretul de 383,18 RON).

Interferonum beta 1a se administreaza, conform RCP-ului, 44 micrograme de trei ori pe sdptamana prin

injectare subcutanata. La pacientii care nu pot tolera o doza mai mare se recomanda 22 micrograme,
administrate, de asemenea, de trei ori pe saptamana prin injectare subcutanata.
Costul terapiei saptamanale este de 1149, 54 RON. Tratamentul anual are un pret de 59776,08 RON.

Din compararea costurilor terapiei se observa ca pretul tratamentului cu medicamentul Aubagio este
cu 23% mai scump comparativ cu Rebif 44 mcg, deci teriflunomidum produce un impact bugetar pozitiv.
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5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare | Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS-BT 1 15

1.2. NICE /SMC — recomanda 7

utilizarea cu restrictii 37

1.3 IQWIG/GB-A — recomanda 15

utilizarea fara restrictii

2. Statulul de compensare al DCI

in statele membre ale UE — 4 10 10

tari

3. Costurile terapiei - genereaza

mai mult de 5% cheltuieili fata 0 0

de comparator

TOTAL PUNCTAJ 47 PUNCTE

6. CONCLUzZII

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

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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