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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatie (Rosuvastatinum + Ezetimi
1.2. DC: LIPOCOMB

1.3 Cod ATC: CO1BA06

1.4. Data eliberarii APP : 20.10.2014

bum)

1.5. Detinatorul de APP : Egis Pharmaceuticals PLC — Ungaria

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

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

Forma farmaceutica capsule
Concentratia 10mg/10mg; 20mg/10mg
Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului

Cutie x blistere OPA-AI-PVC/AI x 30 (3x10) capsule

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

10 mg/10 mg — 121,01 RON
20 mg/10 mg — 130,04 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

10 mg/10 mg - 4,03 RON
20 mg/10 mg — 4,33 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Indicatie terapeutica

Doza zilnica
minima

Doza zilnica maxima

Doza zilnica
medie (DDD)

Durata medie a
tratamentului
conform RCP

Lipocomb este indicat ca adjuvant al regimului alimentar|
n tratamentul hipercolesterolemiei (exceptand
hipercolesterolemia heterozigota familiala) la adultii
e care nu sunt controlati in mod adecvat cu
rosuvastatina in monoterapie; sau
e ca terapie de substitutie la pacientii controlati in mod
adecvat cu substantele individuale administrate
concomitent, la aceleasi concentratii ca si in
combinatia in doza fixa, dar administrate separat.
Lipocomb  contine rosuvastatind si ezetimib,
Rosuvastatina  este  indicatd  pentru  prevenireq
evenimentelor cardiovasculare majore la pacientii care|
sunt considerati a avea un risc crescut pentru un prim
eveniment cardiovascular ca tratament adjuvant pentruy
corectarea altor factori de risc. Nu a fost demonstrat]

1 capsul3, cu sau
fara alimente, cu
cel putin 2 ore
inainte, fie cu mai
mult de 4 ore dupa
utilizarea unui
chelator de acizi
biliari

beneficiul efectului terapeutic al ezetimibului in ceea ce
priveste morbiditatea si mortalitatea de cauzd
cardiovasculara.

1 capsul3, cu sau
fara alimente, cu
cel putin 2 ore
inainte, fie cu mai
mult de 4 ore dupa
utilizarea unui
chelator de acizi
biliari

1 capsul3, cu
sau fara
alimente, cu
cel putin 2 ore
Thainte, fie cu
mai mult de 4
ore dupa
utilizarea unui
chelator de
acizi biliari

Pacientul trebuie
sa urmeze un
regim alimentar
hipolipemiant
adecvat, iar acesta
trebuie continuat
pe durata
tratamentului cu
Lipocomb. Daca
este necesara
ajustarea dozei
aceasta trebuie
sa se faca dupa 4
saptamani de
tratament.
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2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Conform Ordinului 861/2014, modificat si completat prin OMS 387/2015, in cazul combinatiilor cu doze
fixe in care componentele sunt deja incluse in Lista, se prezinta 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 daca valorile costurilor anuale sunt mai mici sau cel mult egale cu suma
costurilor/DD anuale ale componentelor luate separat.

in ceea ce priveste componentele combinatiei, au fost folosite pentru comparatie cele mai ieftine
generice prezente in Catalogul National al Preturilor Medicamentelor Autorizate de Punere pe Piata in
Romania.

Conform catalogului CANAMED (editia septembrie 2015) preturile combinatiei rosuvastatinum +

ezetimibum si ale componentelor sunt urmatoarele:

LIPOCOMB 10mg/10 mg (o capsuld=4,03 RON)

DCI DC Firma Conc/UT Pret Pret/DDD
maximal
cu
TVA/UT
Rosuvastatinum | Lipocomb Egis Pharmaceuticals 10 mg+10mg | 4,03 RON [1466,92 RON
+ Ezetimibum (x 30 caps) PLC — Ungaria (4,03 x 7 x 52)
Rosuvastatinum | Roxardio 10 mg | Sandoz SRL - Romania 10mg 0,31 RON (112,84 RON
(x 28 cpr film.) (0,31 x 7 x52)
Ezetimibum Coltowan 10mg | Gedeon Richter 10mg 3,73 RON | 1357,72 RON
(x 30 cpr.) Romania SA - Romania (3,73 x7x52)
Lipocomb 20mg/10 mg (o capsuld=4,33 RON)
DCI DC Firma Conc/UT Pret Pret/DDD
maximal
cu TVA/UT
Rosuvastatinum| Lipocomb Egis Pharmaceuticals 20 mg+10mg | 4,33 RON [1576,12 RON
+ Ezetimibum | (x 30 caps) PLC — Ungaria (4,33 x7 x52)
Rosuvastatinum| Roxardio 20 mg | SANDOZ SRL -120mg 0,62 RON 225,68 RON
(x 28 cpr.film.) ROMANIA (0,62 x7x52)
Ezetimibum Coltowan 10mg | Gedeon Richter 10mg 3,73 RON 1357,72 RON
(x 30 cpr.) Romania SA - Romania (3,73 x7x52)
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3. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva pentru ambele concentratii ale medicamentului Lipocomb un
cost al combinatiei propuse inferior fata de costurile luate separat pentru componente.

Comtinatia rosuvastatinum si ezetimibum intruneste punctajul necesar includerii neconditionate in
Lista care cuprinde 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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