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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Eplerenonum

1.2.1. DC: INSPRA 25 mg comprimate filmate

1.2.2. DC: INSPRA 50 mg comprimate filmate

1.3. Cod ATC: CO3DA04

1.4. Data eliberarii APP: 20 Septembrie 2005

1.5. Detinatorul de APP: PFIZER EUROPE MA EEIG, Marea Britanie
1.6. Tip DCI: Cunoscuta cu indicatie terapeutica noua

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

Forma farmaceutica comprimate filmate

Concentratia 25 mg
50 mg

Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului Cutie cu 3 blistere perforate unidoza din PVC/Al a cate
10 comprimate filmate

1.8  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 185,59 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 6,18 RON
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata medie
o . Doza zilnica | Doza zilnica | Doza zilnica a

Indicatie terapeutica . oo ) .
minima maxima medie (DDD) | tratamentului

conform RCP

in asociere cu tratamentul 25 mg 50 mg 50 mg Tratament
standard optim pentru scaderea cronic
riscului mortalitatii si morbiditatii
cardiovasculare la pacienti adulti
cu insuficienta cardiaca (cronica)
clasa Il NYHA si disfunctie
ventriculara stanga (FEVS < 30%)

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. HAS (raport datat 18.09.2013)
SMR : important

2.2.1. NICE

Nu are raport de evaluare, dar este inclus pe lista de medicamente compensate din Marea
Britanie.

2.2.2. SMC (raport nr.793/12)

Aviz favorabil fara restrictii fata de RCP

2.3. IQWIG/GB-A.

Nu are raport de evaluare dar este inclus pe lista de medicamente compensate din Germania.
3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 16 tari ale Uniunii Europene.
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4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor, solicitantul a ales drept comparator spironolactonum.
Spironolactonum este mentionata in lista care cuprinde denumirile commune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficianza asiguratii, cu sau fara contributie personal,
pe baza de prescriptie medical, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, Sublista C1 DCI
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%.
inclusi in programe nationale de sanatate cu scop curative in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc
P1 - Programul national de Insuficienta Cardiaca Cronica.

Desi nu se respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului,
medicamentul spironolactonum este considerat un comparator adecvat, intrucat conform ghidului
pentru diagnosticul si tratamentul insuficientei cardiace acute si cronice 2012, al Societatii
Europene de Cardiologie, acest medicament apartine aceleiasi linii terapeutice ca Eperenonum.

Calculul comparativ al costurilor terapiilor

Pentru realizarea analizei comparative a costurilor terapiior, au fost selectate din Canamed
(editia octombrie 2014) medicamentele corespunzatoare DCl-urile Eperenonum i
Spironolactonum.

Spironolactonum se comercializeaza sub forma de cutie x 3 blister din PVC/AIl x 10 capsule
avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA de 16.24 RON.

Conform RCP-ului pentru Spironolactona Arena 50mg, doza initiala recomandata este de
100 mg spironolactona pe zi, administrata in doua prize; doza poate varia intre 25 mg si 200
mg spironolactona pe zi.

Pretul tratamentului anual al tratamentului cu Spironolactonum este de 394.090 RON.

Pretul tratamentului anual al tratamentului cu Elprerenonum este de 2251.82 RON.

Din comparatia costurilor anuale ale celor doua tratamente cu Elprerenonum si
Spironolactonum se constata ca pretul tratamentului anual cu Elprerenonum este mai mare de
aproximativ 82.49 % fata de pretul tratamentului anual cu Spironolactonum, iar conform OMS
861/2014 medicamentul Elprerenonum are un impact bugetar pozitiv fata de comparator, la
bugetul anului la care se face raportarea.
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5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 - important 15

1.2.1. NICE — nu exista raport de
evaluare

1.2.2. SMC - aviz pozitiv fara 30
restrictii fata de RCP

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista
raport fiind autorizat inainte de
2011 0

2. Statutul de compensare al
DCl in statele membre ale UE - | 25 25
16 tari

3. Costurile terapiei — impact
bugetar este pozitv fata de
comparator la bugetul anuluiin |0 0
care se face evaluare alocat
medicamentului

TOTAL PUNCTAI 55 puncte

6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Eplerenonum nu intruneste
punctajul de admitere conditionata in lista care cuprinde denumirile comune
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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



