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Numar dosar 3070

PUNCTAIJ: 40
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: ATOSIBANUM

1.2. DC: TRACTOCILE 7.5mg/ml

1.3. Cod ATC: G02CX01

1.4. Data eliberarii APP : 21.01.2000

1.5. Detinatorul de APP: FERRING PHARMACEUTICALS A/S - DANEMARCA
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Solutie injectabila

Concentratia 7,5 mg/ml

Calea de administrare intravenoasa

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon x 0.9ml solutie injectabila

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

Forma farmaceutica Concentrat pentru solutie injectabila

Concentratia 7,5 mg/ml

Calea de administrare intravenoasa

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon cu concentrat pentru solutie injectabila
x5 ml
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1.8.1. Pret(RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 133.79 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
. 133.79 RON

terapeutica
1.8.2. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 403.55 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
403.55 RON

terapeutica -

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

secunde, cu o frecventa de
2 4 1n 30 minute

- dilatatie cervicala de 1
panala3cm(0-3cmla
nulipare) si stergere a

Durata
. L o medie a
Doza zilnica Doza zilnica Doza zilnica
indicati - o L ) tratamentu
ndicatie terapeutica minim3 maxima medie (DDD) )
lui conform
RCP
Tractocile este indicat Medicamentul nu Medicamentul nu Medicamentul | Durata
pentru intdrzierea iminentei | se administreazd | se administreazd | nu se tratamentu
de hastere prematura la zilnic. zilnic. administreaza | Ui -
gravidele adulte cu: Jilnic trebuie sa
- contractii uterine regulate, ' depdseasca
cu durata de cel putin 30 48 ore.
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colului uterin de 2 50%

- varsta > 18 ani

- varsta sarcinii cuprinsa
intre 24 si 33 de saptamani
complete

- frecventa normala a

batailor cardiace fetale

NB: Conform RCP pentru Tractocile, acest medicament se administreaza intravenos in trei etape succesive:
o doza initiala (6,75 mg) in bolus utilizdnd Tractocile 6,75 mg/0,9 ml solutie injectabild, urmata imediat de
perfuzie continua cu doze mari (perfuzie de incarcare cu viteza de 300 micrograme/minut) de Tractocile
37,5 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabild cu durata de trei ore, apoi de doze mai mici de
Tractocile 37,5 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila (perfuzii ulterioare cu viteza de 100
micrograme/minut) pana la 45 ore.

Doza totala de Tractocile administrata in decursul unui ciclu terapeutic complet

nu trebuie sa depaseasca 330,75 mg atosiban.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS (raport datat 16.10.2013)

Concluzia raportului de evaluare a medicamentului atosibanum de catre autoritatea de
reglementare din Franta, a fost ca medicamentul atosibanum aduce un beneficiu terapeutic
important cand este administrat pentru intarzierea iminentei de nastere prematura la
gravidele adulte cu:

- contractii uterine regulate, cu durata de cel putin 30 secunde, cu o frecventd de >4 1n 30

minute

- dilatatie cervicald de 1 pana la 3 cm ( 0-3 cm la nulipare) si stergere a colului uterin de >

50%

-varsta 2 18 ani

- varsta sarcinii cuprinsa intre 24 si 33 de saptamani complete

- frecventa normala a batailor cardiace fetale

Raportul mentioneaza ambele forme farmaceutice ale medicamentului atosibanum.
2.2.1. NICE

Nu exista raport de evaluare al medicamentului atosibanum de catre Institutului National
de Sanatate si Excelenta in Tngrijire din Marea Britanie.
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2.2.2. SMC

Nu exista raport de evaluare pentru medicamentul atosibanum din partea Consortiului
Scotian al Medicamentului.

2.3. IQWIG/GB-A.

Nu exista rapoarte de evaluare a medicamentului atosibanum din partea autoritatilor de
reglementare din Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este compensat in 14 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul mentioneaza ca nu exista comparator pentru medicamentul atosibanum care
sa respecte prevederile OMS 861/2014.

5. PUNCTAIJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS-BT de nivel 1 15

1.2.NICE/SMC — nu are raport
de evaluare pentru 0
medicamentul atosibanum 15

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista
raport de evaluare a o
medicamentului atosibanum

2. Statutul de compensare al 25 25
DCl in statele membre ale UE
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3. Costurile terapiei

TOTAL PUNCTAJ 40 puncte

6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI atosibanum nu intruneste punctajul de
admitere conditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare

medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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