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1. DATE GENERALE  

 

1.1. DCI: Combinaţii (Oxicodonum/naloxonum) 

1.2. DC: TARGIN: 5 mg/2,5 mg, 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/20 mg 

1.3 Cod ATC: N02AA05 

1.4. Data eliberării APP: 30.04.2014 

1.5. Deţinătorul de APP: MUNDIPHARMA GmbH - GERMANIA 

1.6. Tip DCI: nou 

1.7. Forma farmaceutică, concentraţia, calea de administrare, mărimea ambalajului 

Forma farmaceutică comprimate cu eliberare prelungită 

Concentraţia 5 mg/2,5 mg, 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/20 mg 

Calea de administrare orală 

Mărimea ambalajului Cutie cu 30 comprimate cu eliberare prelungită 
Cutie cu 30 comprimate cu eliberare prelungită 
Cutie cu 60 comprimate cu eliberare prelungită 
Cutie cu 60 comprimate cu eliberare prelungită 

 

1.8. Pret (RON) 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 

5mg/2,5 mg 

131,53 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 
terapeutică 

4,384 RON 
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Preţul cu amănuntul pe ambalaj 

10mg/5 mg 

137,65 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 
terapeutică 

4,588 RON 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 

20mg/10 mg 

516,62 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 
terapeutică 

8,610 RON 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 

40mg/20 mg 

1162,76 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 
terapeutică 

19,378 RON 

 

1.9. Indicaţia terapeutică şi dozele de administrare conform RCP 

Indicaţie terapeutică 
Doza zilnică 

minimă 
Doza zilnică 

maximă 

Doza 
zilnica 
medie 
(DDD) 

Durata 
medie a 
tratame
ntului 

conform 
RCP 

Dureri severe, care pot fi tratate în mod 
adecvat numai cu analgezice opiode. 

Naloxona, antagonist opioid, este 
adaugată pentru a contracara 
constipaţia indusă de opioide, prin 

10mg/5 mg  
de două 
ori/zi 
 
 

40mg/20mg 
de două 

ori/zi  

 

    - Targin 
nu 
trebuie 
administ
rat mai 
mult 
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antagonizarea acţiunii oxicodonei la 
nivelul receptorilor opiozi locali, in 
intestin. 

 

 timp 
decat 
este 
necesar. 

 

 

2. EVALUĂRI HTA INTERNAȚIONALE 
 

2.1.HAS  (raport datat 07.12.2011) 
Combinaţia oxicodonum cu naloxonum prezintă un beneficiu terapeutic scăzut când este 

administrată în vederea ameliorării durerilor severe cauzate de cancere. 
Acest medicament administrat pentru dureri severe care nu sunt cauzate de cancere, prezintă 
un beneficiu terapeutic insuficient. 
Raportul menţionează toate cele 4 concentraţii ale medicamentului. 

2.2.1. NICE  

Medicamentul nu a fost evaluat de către Institutul Naţional de Sănătate şi Excelenţă în 
Îngrijire din Marea Britanie. 

2.2.2. SMC (raport nr. 541/09) 

Consorţiul Scoţian al Medicamentului nu recomandă administrarea combinaţiei 
oxicodonum cu naloxonum pentru dureri severe care pot fi tratate în mod adecvat numai cu 
analgezice opiode. 

Raportul menţionează doar două concentraţii ale medicamentului: 10mg/5mg şi 20mg/10mg. 

2.3. IQWIG/GB-A.  

Medicamentul nu a fost evaluat de către autorităţile de reglementare din Germania. 

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI ÎN TARILE UNIUNII EUROPENE 
Medicamentul este rambursat în peste 14 țări membre ale Uniunii Europene. 
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4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI 

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparator pentru combinaţia 
oxicodonum cu naloxonum, terapia de asociere Fentanyl cu Lactuloză şi Granisetron. 
Considerăm că terapia de asociere nu poate fi considerată un comparator adecvat care 
respectă prevederile OMS 861/2014. 

5.1. PUNCTAJ – pentru administrarea în cazul durerilor severe cauzate de cancere 

Criterii de evaluare Punctaj Total 

1. Evaluări HTA internaționale 

1.1.HAS - BT 2  7 

7 

1.2.1 NICE- nu există raport 
de evaluare 

1.2.2. SMC- aviz nefavorabil 

 

0 

1.3 IQWIG/GB-A – nu există 
raport de evaluare 

0 

2. Statutul de compensare al 
DCI în statele membre ale UE 
> 14 țări 

25 25 

3. Costurile terapiei – impact 
bugetar pozitiv DCI nou 0 0 

TOTAL PUNCTAJ 32 puncte 
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5.2. PUNCTAJ - pentru administrarea în cazul durerilor severe altele decât cele cauzate de 
cancere 

Criterii de evaluare Punctaj Total 

1. Evaluări HTA internaționale 

1.1.HAS - BT 3 0 

0 

1.2.1. NICE- nu există raport 
de evaluare 

1.2.2. SMC- aviz nefavorabil 

 

0 

1.3 IQWIG/GB-A – nu există 
raport de evaluare 

0 

2. Statutul de compensare al 
DCI în statele membre ale UE 
> 14 țări 

25 25 

3. Costurile terapiei  0 0 

TOTAL PUNCTAJ 25 puncte 

 
6. CONCLUZII 

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Combinaţii (Oxicodonum/naloxonum) nu  
întrunește punctajul de admitere condiţionată în Lista care cuprinde denumirile comune 
internaționale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără 
contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate. 

     Șef DETM 

         Dr. Vlad Negulescu 
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