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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: Bromura de umeclidinium/Vilanterol
1.2. DC: ANORO
1.3 Cod ATC: RO3ALO3
1.4. Data eliberarii APP: 8 Mai 2014
1.5. Detinatorul de APP: GLAXO GROUP LTD - MAREA BRITANIE
1.6. Tip DCI: Nou

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

Forma farmaceutica Pulbere unidoza de inhalat (pulbere de inhalat).

Concentratia Bromura de umeclidinium 65 micrograme echivalent cu
umeclidinium 55 micrograme / vilanterol 22 micrograme

Calea de administrare Administrare inhalatorie

Marimea ambalajului

1.8.1. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 264.01 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 8.8 Ron/puf
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
Doza Doza o medie a
. L zilnica
— - zilnica zilnica . tratamentul
Indicatie terapeutica medie
minima maxima ui conform
(DDD)
RCP
Tratament bronhodilatator de intretinere pentru 1 puf/zi 1 puf/zi 1 puf/zi | Tratament
ameliorarea simptomelor la pacientii adulti cu cronic
bronhopneumopatie obstructiva cronica (BPOC).

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1.HAS

Nu exista raport de evaluare pentru combinatia umeclidinium/vilanterol.
2.3. NICE

Medicamentul Anoro nu a fost evaluat.

2.3. SMC

Conform raportului 978/14 medicamentul Anoro nu este recomandat pentru a fi utilizat ca tratament
bronhodilatator de fintretinere pentru ameliorarea simptomelor la pacientii adulti diagnosticati cu
bronhopneumopatie cronica obstructivd, datoritd lipsei unei analize clinice si economice suficient de
robuste (realizata de producator).

2.3. IQWIG/GB-A.
Medicamentul Anoro a fost evaluat de catre autoritatile germane (raport A 14-22) care au recomandat
utilizarea fara restrictii ca tratament bronhodilatator de intretinere pentru ameliorarea simptomelor la

pacientii adulti cu bronhopneumopatie obstructiva cronica desi au mentionat ca nu aduce un beneficiu
terapeutic suplimentar comparativ cu tratamentul actual in BPOC.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 1 tara a Uniunii Europene (Germania).



gt MMl MINISTERUL SANATATII

% %  AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
@ o Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale

Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti

T A Tel: +40-21.317.11.02
' Fax: +40-21.316.34.94

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI
Pentru analiza costurilor asociate tratamentului bronhodilatator de intretinere pentru ameliorarea
simptomelor la pacientii adulti cu bronhopneumopatie obstructiva cronica, solicitantul a ales ca si
comparator tiotropium, medicament care se regdseste pe sublista B DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din
pretul de referinta.
Comparatorul ales respecta conditiile prevazute in OMS 861/2014.

Umeclidinium/Vilanterol
Anoro 55 micrograme/22 micrograme (Glaxo Group Ltd. — Marea Britanie) este comercializat in cutii

cu un inhalator care contine 30 doze pulbere de inhalat si are un pret cu amanuntul maximal cu TVA de
264,01 RON.
Conform RCP-ului, doza recomandata este de o inhalare de ANORO 55/22 micrograme o data pe zi.
ANORO trebuie administrat o data pe zi, la aceeasi ora in fiecare zi pentru a mentine bronhodilatatia.
Costul anual al terapiei (7 doze/saptamana x 52 saptamani = 364 doze) este de 3203,32 RON.

Tiotropium
Spiriva Respimat 2,5 micrograme (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co0.K.G.- Germania) este

conditionat Tn cutii cu un inhalator Respimat si un cartus care furnizeaza 60 de pufuri (30 doze solutie
pentru inhalat) care au un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 171,62 RON.

Conform RCP doua pufuri eliberate din inhalatorul Respimat reprezinta o doza terapeutica.

Doza recomandatd pentru adulti ca tratament bronhodilatator de intretinere pentru ameliorarea
simptomelor la pacientii cu bronhopneumopatie cronica obstructiva este de 5 micrograme tiotropiu, sub
forma a doua pufuri eliberate din inhalatorul Respimat, o data pe zi, la aceeasi ora.

Costul terapiei anuale este de 2082,08 RON (= 5,72x7x52).

Din compararea costurilor celor doua terapii se constata ca medicamentul Anoro genereaza cheltuieli
bugetare mai mari (cu 35%) comparativ cu Spiriva Respimat si deci un impact bugetar pozitiv fata de
comparatorul actual.

5. PUNCTAJ



gt MMl 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

A -
e 4™ Tel: +40-21.317.11.02
Fax: +40-21.316.34.94

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - nu exista raport 0

1.2. NICE — nu a fost evaluat

0 15
SMC — nu il recomanda
1.3 IQWIG/GB-A - aviz pozitiv 15
fara restrictii
2. Statulul de compensare al DCI 0 0

in statele membre ale UE-1

3. Costurile terapiei - genereaza
mai mult de 5% CHELTUIELI 0 0
ADITIONALE fata de comparator

TOTAL PUNCTAJ 15

6. CONCLUzZII

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