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Analiza de minimizare a costurilor releva un cost anual al tehnologiei propuse
superior fata de costurile anuale, luate separat pentru componentele combinatiei
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatie BISOPROLOL + AMLODIPINA
1.2.DC:
1.2.1.CONCOR AM 5mg/5 mg comprimate
1.2.2.CONCOR AM 5mg/10mg comprimate
1.2.3.CONCOR AM 10mg/5mg comprimate
1.3 Cod ATC: CO7FBO7
1.4. Data eliberarii APP : 30 Sept 2011
1.5. Detinatorul de APP : Merck KGaA - Germania

1.6. Tip: Asocieri de doua sau mai multe DCl-uri

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

Forma farmaceutica Comprimat
Concentratia 5mg+5mg
Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului

Cutie x blister OPA/AI/PVC/AIl x 30 comprimate

Forma farmaceutica Comprimat
Concentratia 5mg+10mg
Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului

Cutie x blister OPA/AI/PVC/AI x 30 comprimate

Forma farmaceutica Comprimat
Concentratia 10 mg+5mg
Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului

Cutie x blister OPA/AI/PVC/AI x 30 comprimate
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1.8. Pret (RON)
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 47,64 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea 1,59 RON
terapeutica
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 47,64 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea 1,59 RON
terapeutica
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 47,64 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea 1,59 RON

terapeutica

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza Durata medie
Doza zilnica Doza zilnica zilnica a
Indicatie terapeutica minima maximé medie tratamentului
(DDD) conform RCP
Tratamentul hipertensiunii arteriale ca 5mg+5mg |5mg+5mg | 5mg+5mg| Tratament
terapie de substitutie pentru pacientii la cronic 12 luni
care s-au administrat separat (conform RCP)
medicamentele individuale in acelasi regim
de dozaj ca si in combinatie.
Doza Durata medie
Doza zilnica Doza zilnica zilnica a
Indicatie terapeutica minima maximé medie tratamentului
(DDD) conform RCP
Tratamentul hipertensiunii arteriale ca 5mg+10mg | 5mg+ 10 mg |5 mg+ 10 mg| Tratament
terapie de substitutie pentru pacientii la cronic 12 luni
care s-au administrat separat (conform RCP)
medicamentele individuale in acelasi regim
de dozaj ca si in combinatie.
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Doza Durata medie
Doza zilnica Doza zilnica zilnica a
Indicatie terapeutica minima maxima medie tratamentului
(DDD) conform RCP
Tratamentul hipertensiunii arteriale ca 10mg+5mg | 10mg+5mg |10 mg+ 5 mg| Tratament

terapie de substitutie pentru pacientii la
care s-au administrat separat

cronic 12 luni
(conform RCP)

medicamentele individuale in acelasi regim
de dozaj ca si in combinatie.

2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Conform Ordinului 861/2014, in cazul combinatiilor cu doze fixe in care componentele sunt deja
incluse in Listd, se prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care costurile/doza zilnica
recomandata —DDD anuale sunt comparate cu costurile/DD anuale, luate separat pentru componentele
combinatiei.

Combinatia este inclusa in cazul Tn care costurile anuale sunt mai mici sau cel mult egale cu suma
costurilor/DD anuale ale componentelor luate separat.

Conform catalogului CANAMED, editia 1 octombrie 2014, preturile combinatiei si componentelor sunt
urmatoarele

DCI DC Firma Conc/UT Pret Pret/DDD
maximal cu
TVA/UT
Bisoprolol SOBYC 10 mg KRKA. DD NOVO | 0,20133 0,20133 0,201
MESTO, SLOVENIA
Amlodipina AGEN 5 mg ZENTIVA KS, Republica | 0,136 0,136 0,136
ceha
Bisoprolol  + | CONCOR AM Merck KGaA, Germania | 1,59 1,59 1,59
Amlodipina

in ceea ce priveste componentele combinatiei au fost folosite pentru comparatie cele mai ieftine
generice prezente in catalogul national al medicamentelor si anume : SOBYC 5 mg al firmei Krka, Slovenia si
AGEN 5 mg al firmei Zentiva, Republica Ceha si s-a observat facand suma costurilor celor doua
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medicamente 0,201 + 0,136 = 0,337RON ca aceasta este mai mica decat a combinatiei medicamentoase
CONCOR AM a carui cost pe unitate este de 1,59 RON

DCI DC Firma Conc/UT Pret Pret/DDD
maximal cu
TVA/UT
Bisoprolol SOBYC 5 mg KRKA. DD NOVO | 0,20133 0,20133 0,201
MESTO, SLOVENIA
Amlodipina AGEN 10 mg ZENTIVA KS, Republica | 0,283 0,283 0,283
ceha
Bisoprolol  + | CONCOR AM Merck KGaA, Germania | 1,59 1,59 1,59
Amlodipina

in ceea ce priveste componentele combinatiei au fost folosite pentru comparatie cele mai ieftine
generice prezente in catalogul national al medicamentelor si anume : SOBYC 5 mg al firmei Krka, Slovenia si
AGEN 10 mg al firmei Zentiva, Republica Ceha si s-a observat din suma costurilor celor doua medicamente
0,201 + 0,283 = 0,484 RON ca acesta este mai mica decat a combinatiei medicamentoase CONCOR AM a
carui cost pe unitate este de 1,59 RON.

DCI DC Firma Conc/UT Pret Pret/DDD
maximal cu
TVA/UT
Bisoprolol SOBYC 10 mg KRKA. DD NOVO | 0,335 0,335 0,335
MESTO, SLOVENIA
Amlodipina AGEN 5 mg ZENTIVA KS, Republica | 0,136 0,136 0,136
ceha
Bisoprolol  + | CONCOR AM Merck KGaA, Germania | 1,59 1,59 1,59
Amlodipina

in ceea ce priveste componentele combinatiei au fost folosite pentru comparatie cele mai ieftine
generice prezente in catalogul national al medicamentelor si anume: SOBYC 10 mg al firmei Krka,
Slovenia si AGEN 5 mg al firmei Zentiva, Republica Ceha si s-a observat facand suma costurilor celor doua
medicamente 0,335 + 0,136 = 0,471 RON ca acesta este mai mica decat a combinatiei medicamentoase
CONCOR AM a carui cost pe unitate este de 1,59 RON.
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3. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al combinatiei propuse mai mare fata de costurile
luate separat pentru componentele combinatiei.

4. RECOMANDARE

Nu Tntruneste conditiile admiterii neconditionate Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, Sublista B DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din
pretul de referinta.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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