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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI RIOCIGUAT

INDICATII

Hipertensiune arteriala pulmonara cronica tromboembolica (CTEPH)
Hipertensiune arteriala pulmonara (HAP)

Data de depunere dosar 11.08.2014

Numar dosar 3058

PUNCTAIJ: 32
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: RIOCIGUAT
1.2. DC: ADEMPAS

1.3 Cod ATC: CO2KX05

1.4. Data eliberarii APP 25.04.2014
1.5. Detinatorul de APP: Bayer Pharma AG - Germania
1.6. Tip DCI: nou, statut de orfan

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

Forma farmaceutica Comprimat filmat

Concentratia 0,5mg; 1 mg; 1,5 mg; 2 mg; 2,5 mg

Calea de administrare Administrare orala

Marimea ambalajului 42 comprimate: doua blistere calendar transparente
continand fiecare cate 21 comprimate.

1.8. Pret(RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 7059,18 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 168,08 RON
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP
Durata
. . .| mediea
g s .. . | Doza zilnica

Doza zilnica | Doza zilnica . tratamen

— - . L medie .

Indicatie terapeutica minima maxima tului

(DDD)

conform

RCP

1. Hipertensiune arteriald pulmonara cronicd | 1 mg x3/zi Doza zilnica | Maximum Tratament
tromboembolicd (CTEPH). Este indicat pentru | timp de 2 totald 2,5 mg x3/zi | cronic
tratamentul pacientilor adulti cu clasa
functionala Il si lll conform clasificarii OMS cu
¢ CTEPH inoperabila,

e CTEPH persistenta sau recurenta dupa un
tratament chirurgical, pentru ameliorarea x3/zi)
capacitatii de efort fizic

2. Hipertensiune arteriala pulmonara (HAP),

administrat Tn monoterapie sau in

combinatie cu antagonisti ai receptorilor de

endotelina, este indicat pentru tratamentul

pacientilor adulti cu HAP cu clasa

functionala Il si Ill conform clasificarii OMS

pentru ameliorarea capacitatii de efort fizic.
Eficacitatea a fost demonstrata la pacienti cu
HAP inclusiv etiologii de HAP idiopatica sau
ereditara sau HAP asociatd cu o boald a
tesutului conjunctiv

saptamani | maxima
este de 7,5
mg (2,5 mg

N

. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. HAS

Medicamentul Adempas aduce un beneficiu terapeutic moderat (conform raportului autoritatii
competente din iulie 2014) in tratamentul pacientilor adulti cu clasa functionala Il si lll (conform clasificarii
OMS) diagnosticati cu:

- hipertensiune arteriala pulmonara cronica tromboembolicd (CTEPH)

- hipertensiune arteriala pulmonara (HAP), administrat in monoterapie sau in combinatie cu antagonisti

ai receptorilor de endotelina.
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2.2. NICE

Nu exista raport de evaluare pentru medicamentul riociguatum.

2.3. SMC (NHS)
Medicamentul Adempas urmeaza sa fie evaluat de autoritatile scotiene pentru indicatiile solictate.

2.3. IQWIG/GB-A.
Exista raport elaborat de IQWIG pentru medicamentul riociguatum.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este compensat in 6 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI
Solicitantul nu a propus nici un medicament comparator.

5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT 2 - moderat 7
1.2.NICE/SMC — nu exista raport 0 22
1.3 IQWIG/GB-A — exista raport 15
2. Statutul de compensare al DCI in 10 10
statele membre ale UE —6 tari
3. Costurile terapiei - 0 0
TOTAL PUNCTAIJ 32 puncte

6. CONCLUzI

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

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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