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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Fesoterodinum

1.2. DC: Toviaz

1.3 Cod ATC: G04BD11

1.4. Data eliberarii APP: 20.04.2007
1.5. Detinatorul de APP:

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica

Comprimate cu eliberare prelungita

Concentratia

dmg si 8 mg

Calea de administrare

orala

Marimea ambalajului

Cutie cu blistere din Al/Al, continand 28 comprimate cu
eliberare prelungita
Cutie cu blistere din Al/Al, continand 28 comprimate cu

eliberare prelungita

1.8.  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

47,49 RON / 7cp — 170,92 RON / 28cp
487,51 RON / 84 cp (4 mg)

52,74 RON / 7cp — 190,1 RON / 28cp
533.4 RON / 84 cp (8 mg)
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Pretul cu amanuntul pe unitatea 6,78 RON — 6,10 RON — 5,80 RON (4 mg)

terapeutica
7,53 RON — 6,78 RON — 6,35 RON (8 mg)

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
Doza Doza o medie a
. . zilnica
Indicati . zilnica zilnica . tratamentu
ndicatie terapeutica R .| medie _
minima maxima lui conform
(DoD) RCP
Tratamentul simptomelor (polakiurie si/sau 4 mg 8mg 8 mg Tratament
mictiuni imperioase si/sau incontinenta de lunga
imperioasa) care durata
pot surveni la pacientii adulti cu sindrom de
vezica hiperactiva.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS (raport datat 26.06.2013)
SMR- moderat
2.2. SMC (raport nr.480/08)

Recomandare pozitiva cu utilizare restrictionata.Medicamentul nu trebuie administrat in cazul

in care simptomele asociate sindromului de vezica hiperactiva, sunt determinate de cauze
neurologice.

2.3.1QWIG/GB-A.

Medicamentul nu a fost evaluat de catre autoritatile de reglementare din Germania.
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3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 15 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparator pentru Fesoterodinum,
medicamentul Solifenacinum succinate. Medicamentul Solifenacinum succinate exista
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.

Solicitantul respectd prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Calculul comparativ al costurilor terapiilor

Pentru realizarea analizei comparative a costurilor terapiior, au fost selectate din Canamed
(editia octombrie 2014) medicamentele corespunzatoare DCl-urilor Fesoterodinum si
Solifenacinum succinate.

Medicamentul Solifenacinum succinate de comercializeaza sub forma de cutie x blistere
PVC-PVDC/AI x 30 comprimate filmate, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA de
83.61RON.

Conform RCP-ului pentru ASOLFENA 5mg,doza recomandata este de 5 mg succinat
de solifenacin o data pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescuta la 10 mg succinat de
solifenacin o data pe zi.

Pretul tratamentului cu Succinat de solifenacin timp de o luna de zile este de 83.61 RON.
Pretul tratamentului lunar cu Fesoterodinum (considerand doza minima de
medicament)este de 174 RON.

Din comparatia costurilor lunare ale celor doua tratamente cu Fesoterodinum si cu
Succinat de solifenacin se constata ca pretul tratamentului lunar pentru Fesoterodinum este
mai mare de aproximativ 51.94 % fata de pretul tratamentului lunar cu Succinat de solifenacin,
iar conform OMS 861/2014 medicamentul Fesoterodinum prezinta un impact bugetar pozitiv
fata de comparatorla bugetul anului la care se face raportarea.

5. PUNCTAIJ
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Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT 2 7
1.2. SMC - avizul pozitiv, cu ;
restrictii comparativ cu RCP 14
1.3 IQWIG/GB-A — nu exista 0
raport de evaluare
2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 25 25
— 15 tari
3. Costurile terapiei -
genereaza mai mult de 5% 0 0
CHELTUIELI ADITIONALE fata
de comparator
TOTAL PUNCTAI 39 puncte

6. CONCLUzZII

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