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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: DALTEPARINUM
1.2. DC: FRAGMIN
1.3 Cod ATC: BO1AB04

1.4. Data eliberdrii APP: 5859/2005/01; 5860/2005/01; 5861/2005/01, 5863/2005/01 in 11.2005

7908/2006/01, 7905/2006/01; 5862/2005/01; 7906/2005/01; in 12.2006 Aflat in procedura de
reinnoire pe procedura nationala

1.5. Detindtorul de APP: PFIZER EUROPE MA EEIG - MAREA BRITANIE

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Solutie injectabila

Concentratia 2500 U1/0,2 ml solutie injectabila
5000 U1/0,2 ml solutie injectabila
7500 UI/0,3 ml solutie injectabila
10000 UI/0,4 ml solutie injectabila
10000 Ul/ml solutie injectabila
12500 UI/0,5 ml solutie injectabila

15000 U1/0,6 ml solutie injectabila
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Calea de administrare subcutanata

Marimea ambalajului FRAGMIN 2500 UI/0,2 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 blistere individuale continand fiecare o
seringa preumpluta a 0,2 ml solutie injectabila.

FRAGMIN 5000 UI/0,2 ml solutie injectabild

Cutie cu 10 blistere individuale continand fiecare o
seringa preumpluta din sticla incolora a 0,2 ml solutie
injectabila.

FRAGMIN 7500 UI/0,3 ml solutie injectabild

Cutie cu 10 blistere individuale continand fiecare o
seringa preumpluta a 0,3 ml solutie injectabila.

FRAGMIN 10000 U1/0,4 ml solutie injectabild

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o
seringa preumpluta a 0,4 ml solutie injectabila.

FRAGMIN 10000 Ul/ml solutie injectabila

Cutie cu 2 suporturi termoformate a cate 5 fiole cu 1
ml solutie injectabila.

FRAGMIN 12500 U1/0,5 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o
seringa preumpluta a 0,5 ml solutie injectabila.

FRAGMIN 15000 U1/0,6 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o
seringa preumpluta a 0,6 ml solutie injectabila.

FRAGMIN 18000 U1/0,72 ml solutie injectabila
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1.8.  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe Toate marimile de ambalaj au pret. Vezi site
ambalaj http://preturi.ms.ro/c201410/interogare.php?optiune=dencom

Pretul cu amanuntul pe Toate marimile de ambalaj au pret. Vezi site
unitatea terapeutica http://preturi.ms.ro/c201410/interogare.php?optiune=dencom

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
L medie a
Doza Doza Doza zilnica
gy gy . tratament
.. - zilnica zilnica medie .
Indicatie terapeutica ului
minima | maxima (DDD)
conform
RCP
Tratamentul de durata al tromboemboliei | 200 1800 Ul | Lunal 6 luni
venoase simptomatice (TEV) pentru | yi/kg
prevenirea recurentei TEV la pacientii cu 200 Ul/kg/zi
cancer.
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Luna 2-6

150 Ul/kg/zi

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS (raport datat 30.06.2010)
SMR important
2.2.1. NICE

Nu a fost evaluat de citre Institutul National de Sinatate si Excelenta in Ingrijire din Marea
Britanie.

2.2.2. SMC (raport nr. 683/11)
Aviz pozitiv cu restrictie fata de RCP.
2.3. IQWIG/GB-A.

Este depusa o declaratie a detinadtorului referitoare la faptul ca IQWIG/GB-A nu a eliberat
raport pentru rambursare pentru acest medicament deoarece a fost autorizat inainte de ianuarie
2011, insa este atasata dovada rambursarii Tn Germania a produsului cu nivel de compensare de
100% fara restrictii inainte de data mentionata.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 19 tari din UE.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparator pentru dalteparinum,
medicamentul warfarina.

Solicitantul nu respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.
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5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 -
major/important

1.2.SMC - avizul pozitiv, cu
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 25 25
-19 tari

3. Costurile terapiei

TOTAL PUNCTAJ 47 puncte

6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Dalteparinum nu intruneste punctajul de
admitere in lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de

prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.
Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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