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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Imunoglobulina anti-limfocite

1.2. DC: Thymoglobuline 5mg/ml

1.3 Cod ATC: LO4AA04

1.4. Data eliberarii APP: 8065/2006/01

1.5. Detinatorul de APP: GENZYME EUROPE B.V. - OLANDA
1.6. Tip DCI: DCI cunoscut cu indicatie terapeutica noua

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

Forma farmaceutica Pulbere pentru solutie perfuzabila
Concentratia 5mg/ml
Calea de administrare Numai pentru administrare intravenoasa. A se utiliza

numai dupa diluare

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon cu pulbere pentru solutie perfuzabila

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 810.21 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 810.21 lei
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
Doza Doza o medie a
Inick Inich zilnica trat ‘
N . zilnica zilnica ratamentu
Indicatie terapeutica medie
minima maxima lui conform

(DDD)
RCP

2,5mg/k | 3,5mg/k |3mg/kg | 5 zile
Tratamentul anemiei aplastice g/zi g/zi /zi consecutiv

Oprirea
tratamentu
lui cu
Thymoglob
uline
trebuie
avuta in
vedere
daca se
dezvolta
trombocito
penia
severa (<
50000
celule/mm
3) sau
leucopenia
(<2000
celule/mm
3).
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2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS
Nu exista raport de evaluare pentru medicamentul Imunoglobulina antilimfocitara.
2.2.1. NICE
Medicament este neevaluat pentru aceasta indicatie terapeutica.
2.2.2. SMC
Medicamentul este neevaluat in acesta indicatie.
2.3. IQWIG/GB-A.
Nu exista raport de evaluare pentru medicamentul Imunoglobulina antilimfocitara.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 20 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul precizeaza ca nu exista comparator pentru Imunoglobulina antilimfocitara.

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - - nu exista raport 0

de evaluare

1.2. SMC - nu exista raport de 0 0
evaluare

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista 0

raport
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2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 25 25
— 20 tari

3. Costurile terapiei -
genereaza cheltuieli bugetare 0 0
suplimentare.

TOTAL PUNCTAJ 25 puncte

6. CONCLUuzIl

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Imunoglobulina anti-limfocite nu intruneste
punctajul de admitere conditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medical3, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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