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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: RETAPAMULIN

1.2. DC: ALTARGO

1.3 Cod ATC: DO6AX13

1.4. Data eliberarii APP: 24 Mai 2007

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 Unguent
Concentratia 10 mg/g
Calea de administrare Cutanata
Marimea ambalajului Cutie x 1 tub x 5g unguent

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 47,66 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 47,66 RON




gt MINISTERUL SANATATII

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

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

e 2 Tel: +40-21.317.11.02
Fax: +40-21.316.34.94

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza Doza medie a
. Doza zilnica zilnica | tratament
Indicatie terapeutica Z|.In.|cau maxim3 medie ului
minima (DDD) conform
RCP
Tratamentul de scurtda durata al urmadtoarelor lg lg lg 5 zile
infectii cutanate superficiale la adulti, adolescenti, (se aplica un
sugari si copii (cu varsta de peste 9 luni): strat subtire de
* Impetigo unguent x 2/zi)
e mici laceratii, escoriatii sau plagi suturate -
infectate

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS

Nu exista raport de evaluare din partea autoritatii competente franceze pentru medicamentul Altargo.
2.3. NICE

Nu are raport de evaluare publicat pe site-ul NICE.

2.3.SMC

Medicamentul Altargo nu este recomandat pentru a fi utilizat in tratamentul de scurta durata al
urmatoarelor infectii cutanate superficiale la adulti, adolescenti, sugari si copii (cu varsta de peste 9 luni):
Impetigo si mici laceratii, escoriatii sau plagi suturate — infectate, deoarece detinatorul autorizatiei de
punere pe piata nu a solicitat evaluarea acestor indicatii (raport SMC 472/08).

2.3. IQWIG/GB-A.

Nu exista raport de evaluare din partea autoritatilor competente germane pentru medicamentul
retapamulinum.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 11 tari ale Uniunii Europene.
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4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul a propus medicamentul comparator acidum fusidicum pentru analiza costurilor n
tratamentul de scurtd durata al urmatoarelor infectii cutanate superficiale la adulti, adolescenti, sugari si
copii (cu varsta de peste 9 luni): Impetigo si mici laceratii, escoriatii sau plagi suturate — infectate. Acesta se
regaseste pe 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
asigurdri sociale de sanatate, SUBLISTA B ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in regim de compensare 50%” si SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%” SECTIUNEA C3 ,,DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza copiii pana la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani daca sunt elevi, ucenici
sau studenti, daca nu realizeaza venituri, precum si gravide si lehuze, in tratamentul ambulatoriu in regim
de compensare 100% din pretul de referinta”.

Comparatorul ales de solicitant respecta prevederile OMS 861/2014 privind evaluarea tehnologiilor
medicale.

Retapamulinum

Altargo 10 mg/g unguent (Glaxo Group Ltd. — Marea Britanie) este conditionat in cutii cu un tub x5 g
unguent care au pret cu amanuntul maximal cu TVA 47.66 RON.

Conform RCP-ului medicamentul Retapamulinum se aplica pe zona afectata in strat subtire, de doua ori
pe zi, timp de 5 zile. Costul saptamanal al terapiei ar fi 47.66 RON, iar anual tratamentul ar costa
aproximativ 2478.32 RON (=47.66 x 52).

Acidum Fusidicum

Fucidin 20mg/g unguent (Leo Pharmaceuticals Products - Danemarca) este conditionat in cutii cu un
tub din Al a 15 g unguent, care au pret cu amanuntul maximal cu TVA 12.28 RON.

Conform RCP-ului, medicamentul Fucidin se administreaza cutanat, la nivelul zonei afectate (dupa
spalarea si uscarea acesteia) de 3 — 4 ori pe zi. in cazul in care se aplica sub pansament ocluziv, poate fi
adecvata administrarea mai putin frecventa. Durata tratamentului este de 7 zile. Costul saptamanal al
terapiei este 12.28 RON, iar cel anual, 638.56 RON (=12.28 x 52).

Din compararea valorilor costurilor tratamentului pe un an cu cele doud medicamente, se observa ca
medicamentul retapamulinum genereaza cheltuieli bugetare (tearapia avand un cost/an de aproape 4 ori
mai mare) comparativ cu medicamentul acidum fusidicum, deci Altargo aduce un impact bugetar pozitiv.
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5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1. HAS - nu exista raport 0

1.2. NICE - nu exista raport
SMC - nu il recomanda 0
1.3 IQWIG/GB-A — nu exista
raport
2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE — 20 20
11 tari
3. Costurile terapiei - genereaza
mai mult de 5% CHELTUIELI 0 0
ADITIONALE fata de comparator

TOTAL PUNCTAI 20 puncte

6. CONCLUzZII

Conform OMS 861/2014, DCI nu intruneste punctajul de admitere conditionatd in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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