MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale

Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti
Tel: +40-21.317.11.02
Fax: +40-21.316.34.94

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: VILDAGLIPTINUM + METFORMINUM

Indicatii

Tratamentul diabetului zaharat de tip 2 la pacienti adulti:

- care nu pot obtine un control glicemic suficient la doza maxima tolerata de metformina
administrata oral in monoterapie sau care sunt tratati deja cu o asociere de vildagliptin si
metformina sub forma de comprimate separate

- in combinatie cu o sulfoniluree ca terapie adjuvanta la regimul alimentar si exercitiile fizice la
pacientii controlati necorespunzator cu metformina si o sulfoniluree

- in combinatie tripla cu insulina ca terapie adjuvanta la regimul alimentar si exercitiile fizice
pentru a imbunatati controlul glicemic la pacienti adulti cand utilizarea insulinei in doza
stabila si metformina administrata in monoterapie nu asigura un control glicemic adecvat

Data depunerii dosarului 18.08.2016

Numarul dosarului 30709

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost anual al tehnologiei propuse
inferior fata de costurile anuale, luate separat pentru componentele combinatiei
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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: Combinatii (Vildagliptinum + Metforminum)
1.2. DC:

EUCREAS 50mg/1000 mg comprimate filmate
EUCREAS 50mg/850 mg comprimate filmate

1.3 Cod ATC: A10BD08

1.4. Data eliberarii APP: 14 noiembrie 2007

1.5. Detinatorul de APP: Novartis Europharm Ltd.- Marea Britanie
1.6. Tip: asocieri de doua sau mai multe DCl-uri

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

Forma farmaceutica

comprimat filmat

Concentratii 50 mg + 1000 mg
50 mg + 850 mg
Calea de administrare orald
Marimea ambalajului cutie x 60 comprimate filmate (blister PA/AI/PVC/AIl)

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

Eucreas 50mg/1000mg: 194,92 RON
Eucreas 50mg/850mg: 198,81 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

Eucreas 50mg/1000mg: 3,25 RON
Eucreas 50mg/850mg: 3,31 RON

1.9. Indicatiile terapeutice si dozele de administrare conform RCP-urilor Eucreas 50mg/1000 mg si
Eucreas 50mg/850 mg

Indicatii terapeutice

Doza zilnica recomandata

Durata medie a
tratamentului
conform RCP

Eucreas este indicat n tratamentul diabetului zaharat de tip 2:

1)

2)

la pacientii adulti care nu pot obtine un control glicemic suficient
la doza maxima toleratd de metformind administrata oral n
monoterapie sau care sunt tratati deja cu o asociere de vildagliptin
si metformina sub forma de comprimate separate.

in combinatie cu o sulfoniluree (terapie in combinatie tripld) ca
terapie adjuvanta la regimul alimentar si exercitiile fizice la
pacientii adulti, controlati necorespunzator cu metformina si o
sulfoniluree.

3) in combinatie tripld cu insulind ca terapie adjuvantd la regimul

alimentar si exercitiile fizice pentru a imbunatati controlul glicemic
la pacienti adulti cand utilizarea insulinei in doza stabild si
metformina administrata in monoterapie nu asigura un control
glicemic adecvat

Doza zilnicd recomandata
este de un comprimat
corespunzator fiecarei
concentratii X 2/zi

Tratament
cronic

Vérstnici (> 65 ani): Monitorizare periodicd a functiei renale.
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Insuficientd renald Eucreas nu trebuie utilizat la pacienti cu clearance al creatininei < 60 ml/min

Insuficientd hepaticd Eucreas nu trebuie utilizat la pacienti cu insuficientd hepaticd, inclusiv la pacientii cu valori
pretratament ale alanin aminotransferazei (ALT) sau aspartat aminotransferazei (AST) > 3x limita superioard a valorii
normale (LSVN)

Copii si adolescenti Eucreas nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti (< 18 ani).

2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Conform OMS 861/2014 in vigoare, 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 sunt comparate cu costurile anuale, calculate separat pentru componentele combinatiei.

Combinatia este inclusa in Lista medicamentelor compensate in cazul in care costurile anuale sunt mai
mici sau cel mult egale cu suma costurilor anuale ale componentelor luate separat.

Doza zilnica definita (DDD) pentru combinatia vildagliptinum + metforminum nu a fost stabilita.

DDD pentru metforminum este 2 g respectiv 0,1 g pentru vildagliptinum.

EUCREAS 50mg/1000 mg comprimate filmate

Conform CaNaMed editia aprilie 2016 componentele combinatiei vildagliptinum 50mg si metforminum
1000 mg, cu preturile cele mai mici (cele mai ieftine generice) sunt urmatoarele:
e Galvus 50mg comprimate (Novartis Europharm Ltd. — Marea Britanie), conditionat in cutie x
56 comprimate (blister PA/Al/PVC/AIl), are pretul cu amanuntul maximal cu TVA 181,93 RON
o Metformin Arena 1000mg comprimate (Arena Group SA - Romania), conditionat in cutie x
flacon din PE x 200 comprimate, are pretul cu amanuntul maximal cu TVA 34,15 RON

DCI DC Firma Conc/UT Pret maximal cu TVA/UT

Vildagliptinum Galvus 50 mg Novartis Europharm Ltd-

o 50 mg 3,25
Marea Britanie

Metforminum Metformin Arena | Arena Group SA-Romania

1000 mg 0,17
1000 mg
Vildagliptinum + Eucreas 50 Novartis Europharm Ltd-
) o 50 mg/1000mg 3,25
Metforminum mg/1000 mg Marea Britanie

Suma costurilor componentelor combinatiei vildagliptin 50mg + metformin 1000mg (pe unitate
terapeutica) este 3,42 RON (3,25 RON + 0,17 RON).

Costul anual al tratamentului cu Eucreas 50mg/1000mg comprimate filmate, considerdnd doza
zilnica recomandata de doua comprimate/zi, este 2366 RON (3,25 x 2 x 7 x 52).
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Costul anual al tratamentului cu Galvus 50mg, considerand doza zilnica recomandata de 100mg,
este 2366 RON.

Costul anual al tratamentului cu Metformin Arena 1000mg, considerand doza zilnica de 2000 mg,
este 123,76 RON (0,17 x 2 x 7 x 52).

Costul anual al componentelor combinatiei luate separat este 2489,76.

Cost anual al tehnologiei propuse este inferior fatda de costurile anuale, luate separat pentru
componentele combinatiei.

EUCREAS 50mg/850 mg comprimate filmate

Conform CaNaMed editia aprilie 2016 componentele combinatiei vildagliptinum 50mg si metforminum
850 mg, cu preturile cele mai mici (cele mai ieftine generice) sunt urmatoarele:
e Galvus 50mg comprimate (Novartis Europharm Ltd. — Marea Britanie), conditionat in cutie x
56 comprimate (blister PA/AI/PVC/AI), are pretul cu amanuntul maximal cu TVA 181,93 RON
e Metformin 850mg comprimate (Arena Group SA - Romania), conditionat Tn cutie x 3 blistere
din PVC/Al x 5 comprimate, are pretul cu amanuntul maximal cu TVA 1,71 RON

DCI DC Firma Conc/UT Pret maximal cu TVA/UT

. i Novartis Europharm Ltd-
Vildagliptinum Galvus 50 mg . 50 mg 3,25
Marea Britanie

Metforminum |Metformin 850 mg | Arena Group SA-Romania 1000 mg 0,11
Vildagliptinum + Eucreas 50 Novartis Europharm Ltd-
. L 50 mg/1000mg 3,31
Metforminum mg/850 mg Marea Britanie

Suma costurilor componentelor combinatiei vildagliptin 50mg + metformin 850mg (pe unitate
terapeutica) este 3,36 RON (3,25 RON + 0,11 RON).

Costul anual al tratamentului cu Eucreas 50mg/850mg comprimate filmate, considerand doza
zilnicd recomandata de doua comprimate/zi, este 2409,68 RON (3,31 x 2 x 7 x 52).

Costul anual al tratamentului cu Galvus 50mg, considerand doza zilnica recomandata de 100mg,
este 2366 RON.

Costul anual al tratamentului cu Metformin 850mg, considerand doza zilnica de 2000 mg, este
80,08 RON (0,11 x 2 x 7 x 52).

Costul anual al componentelor combinatiei luate separat este 2446,08.

Cost anual al tehnologiei propuse este inferior fatd de costurile anuale, luate separat pentru

componentele combinatiei.
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3. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al combinatiei propuse (Eucreas 50mg/1000mg si
Eucreas 50mg/850mg) mai mic fata de costurile luate separat pentru componentele combinatiei.

Asadar, medicamentul cu DClI Combinatie Vildagliptinum + Metforminum intruneste conditiile
admiterii in Lista care cuprinde 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



