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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: FLUTICASONUM FUROATUM + VILANTEROLUM
1.2. DC: RELVAR ELLIPTA

1.3 Cod ATC: RO3AK10

1.4. Data eliberarii APP:13.11.2013

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

Concentratia 92 micrograme/22 micrograme/doza

Calea de administrare Inhalatorie

Marimea ambalajului Cutie x 1 inhalator x 30 doze de culoare gri deschis cu
capac albastru deschis pentru piesa bucala + dispozitiv de
numarare a dozelor ambalat intr-o tavita laminata ce
contine un pliculet cu desicant

1.8.  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 202.20 RON -pentru 92 ug/22 pg
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Pretul cu amanuntul pe unitatea 6,74 RON/puf - pentru 92 ug/22 ug
terapeutica

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP (sunt valabile pentru ambele
concentratii de medicament)

Durata
Doza .
Doza Doza o medie a
S o zilnica
.. . zilnica zilnica . tratamentu
Indicatia terapeutica medie
minima | maxima lui conform
(DDD)
RCP
Relvar Ellipta este indicat in tratamentul 1 puf/zi 1 puf/zi 1 puf/zi | Tratament
simptomatic al adultilor cu BPOC cu VEMS <70% cronic
din valoarea predictibila normala (post-
bronhodilatator) si cu un istoric de exacerbari, in
ciuda administrarii regulate a unei terapii
bronhodilatatoare.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Nu a fost evaluat.
2.2.1. NICE

Nu a fost evaluat.

2.2.2. SMC (raport nr. 953/14)
Aviz pozitiv cu restrictii fata de RCP. Acest medicament este indicat a se administra in cazul

pacientilor cu forma severa de bronhopneumopatie obstructiva cronica (FEV< 50%).

2.3.1QWIG/GB-A.
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Documentul din partea autoritatilor de reglementare din Germania depus de catre solicitant
este in limba germana, motiv pentru care acesta nu a fost evaluat.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 10 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparator pentru combinatia
fluticasonum furoatum/vilanterolum, medicamentul salmeterolum/fluticasonum.
Medicamentul salmeterolum/fluticasonum este mentionat in lista care cuprinde denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referinta, sublista B.

Tntrucat in RCP-ul medicamentului SERETIDE (salmeterolum/fluticasonum) nu se regdseste
indicatia: bronhopneumopatie obstructiva cronica, comparatorul propus de solicitant nu
respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Tnsd, un comparator adecvat este reprezentat de combinatia (budesonidum/formoterolum).

Calculul comparativ al costurilor terapiilor

Pentru realizarea analizei comparative a costurilor terapiior, au fost selectate din Canamed
(editia octombrie 2014) medicamentele corespunzatoare DCl-urilor combinatie -fluticasonum
furoatum/vilanterolum si combinatie- budesonidum/formoterolum.

Medicamentul Symbicort Turbuhaler 160 micrograme/4,5 micrograme/inhalatie,
(combinatie- budesonidum/formoterolum) se comercializeaza sub forma de cutie x 1 recipient
multidoza x 60 doze prevazut cu dispozitiv de administrare si dispozitiv indicator al numarului
de doze, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA de 120.12 RON.

Conform RCP-ului pentru Symbicort Turbuhaler 160 micrograme/4,5 micrograme/inhalatie,
pentru bronhopneumopatia obstructiva cronica se administreaza 2 inhalatii, de doua ori pe zi.
Pretul tratamentului cu Symbicort Turbuhaler 160 micrograme/4,5 micrograme/inhalatie, timp
de un de zile este de 1457.456 RON.

Pretul tratamentului timp de un an de zile cu fluticasonum furoatum/vilanterolum (in doza cea
mai mica) este de 2453.36 RON.
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Din comparatia costurilor anuale ale celor doua tratamente cu fluticasonum
furoatum/vilanterolum si cu budesonidum/formoterolum se constata ca pretul tratamentului
anual pentru fluticasonum furoatum/vilanterolum este mai mare de aproximativ 40.59 % fata
de pretul tratamentului anual cu budesonidum/formoterolum, iar conform OMS 861/2014
medicamentul fluticasonum furoatum/vilanterolum prezintd un impact bugetar pozitiv fata de
comparator la bugetul anului la care se face raportarea.

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - nu a fost
evaluat. 0

1.2. SMC - avizul pozitiv, cu
restrictii comparativ cu RCP

1.3 IQWIG/GB-A nu a fost
evaluat. 0

2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 20 20
— 10 tari

3. Costurile terapiei - impact
bugetar pozitiv fata de
comparator la bugetul anului
la care se face raportarea

TOTAL PUNCTAJ 27 puncte
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6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI fluticasonum furoatum/vilanterolum 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 medical3, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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