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ELTROMBOPAG

INDICATIA: TROMOCITOPENIA DIN HEPATITA VIRALA CRONICA CU VIRUS C

Data de depunere dosar 11.08.2014

Numar dosar 3032

PUNCTAIJ: 35
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: eltrombopag olamina

1.2. DC: Revolade

1.3 Cod ATC: B02BX05

1.4. Data eliberarii APP : 11 martie 2010

1.5. Detinatorul de APP: GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED - IRLANDA
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Comprimat filmat

Concentratia 25 mg
50 mg

Calea de administrare orala

Marimea ambalajului Blistere din aluminiu (PA-AI-PVC/AIl) intr-un ambalaj din
carton care contine 28 comprimate filmate

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 25 mg- 4621,38 RON

50 mg-9171,91 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea 25 mg- 165,05 RON

terapeutica -
50 mg- 327,56 RON




gmentut MINISTERUL SANATATII

J.,‘- @’f‘ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
- Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale
E . ; Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti

&= A Tel: +40-21.317.11.02
Fax: +40-21.316.34.94

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata medie a

Doza zilnica Doza zilnica Doza zilnica .
L - . L. . tratamentului
Indicatie terapeutica minima maxima medie (DDD)
conform RCP
Revolade este indicat pentru | 25 mg 100 mg 50 mg Daca dupa 2
tratamentul  adultilor cu sdptamani de
infectie cu virusul hepatic C terapie cu
(VHC) pentru tratamentul eltrombopag la
trombocitopeniei, in situatiile doza de 100 mg
in care gradul de hu se Oti%ne
trombocitopenie este factorul fumarut de
L . trombocite
principal care impiedica
Lo L o necesar pentru
initierea sau limiteaza o -
ibili . . 1nitierea teraplel
posi !.ltatea. mentinerii vunel antivirale,
tcerapn optime pe bazd de tratamentul cu
interferon eltrombopag

trebuie intrerupt.
Tratamentul cu

eltrombopag
trebuie Tntrerupt
la finalizarea
terapiei
antivirale daca
nu exista o alta
justificare
pentru
continuarea
acestuia.
Tratamentul
trebuie de
asemenea
intrerupt in
cazul unor
cresteri excesive
ale numarului de
trombocite sau
al unor anomalii
importante ale
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testelor functiei
hepatice.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS
Nu exista raport de evaluare.

2.2. NICE

Nu a fost evaluat.

2.3. SMC (raport datat 919/13)

Raport pozitiv de rambursare.

2.3. IQWIG/GB-A.

Nu a fost evaluat. Medicamentul a fost autorizat inainte de 2011.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 10 tari din Uniunea Europeana.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul precizeaza ca nu exista un comparator pentru medicamentul Eltrombopag, care sa
respecte prevederile OMS 861/2014.

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS — nu exista raport de

0
evaluare
1.2.1. NICE- nu exista raport de 15
evaluare 15

1.2.2 SMC - avizul pozitiv, fara
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restrictii comparativ cu RCP

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista
raport, insa este rambursat

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

3. Costurile terapiei

TOTAL PUNCTAJ 35 puncte

6. CONCLUzZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Eltrombopag nu intruneste punctajul de admitere
conditionata in Lista care cuprindedenumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de

care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurdri sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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