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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: CILOSTAZOLUM
1.2. DC: VELYN 100mg

1.3 Cod ATC: BO1AC23

1.4. Data eliberarii APP: 03.2014

1.5. Detinatorul de APP: TERAPIA SA - ROMANIA

1.6. Tip DCI: medicament generic fara DCl in lista

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

Forma farmaceutica Comprimate

Concentratia 100 mg

Calea de administrare orala

Marimea ambalajului Cutie x blistere PVC-PVDC/AI x 30 comprimate

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

Forma farmaceutica Comprimate

Concentratia 100 mg

Calea de administrare orala

Marimea ambalajului Cutie x blistere PVC-PVDC/AIl x 60 comprimate
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1.8.1. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 52.19 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea
o 1.739 RON
terapeutica
1.8.2. Pret (RON)
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 96.30 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea
o 1.605 RON
terapeutica

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza
zilnic .
Doza Doza Durata medie a
Indicatie terapeutic3 zilnica zilnica mZdi tratamentului
minima | maxima . conform RCP
(DDD)
Velyn este indicat la pacientii cu Doza Doza Doza | Medicul trebuie sa
claudicatie intermitenta, care nu prezinta | recomand | recoman | recom | reevalueze
dureri in stare de repaus si nu manifesta ata de datd de andat | pacientul dupd 3
semne de necroza a tesutului periferic cilostazol | cilostazol | &de | luni de tratament,
(boald arteriala periferica stadiul Il este de este de cilosta | avdnd in vedere
Fontaine) pentru prelungirea distantelor 100 mg 100 mg 70l oprirea
maxime de mers parcurse fara dureri. dedoud |dedoud |este |tratamentului cu
ori pe zi. ori pe zi. de cilostazol daca se
100 observa un efect
mg de | inadecvat sau
doua daca simptomele
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ori pe | nus-au ameliorat.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS (raport datat 28.05.2008)

Concluzia raportului autoritatii de reglementare din Franta privind evaluarea
medicamentului cilostazolum, a fost ca administrarea acestui medicament in claudicatia
intermitenta pentru prelungirea distantelor maxime de mers parcurse fara dureri, aduce un
beneficiu terapeutic scazut, medicamentul primind aviz favorabil pentru a fi inclus in lista de
medicamente compensate din Franta.

2.2.1. NICE

Institutului National de S3natate si Excelentd in Tngrijire din Marea Britanie nu recomand3
administrarea medicamentului cilostazolum ca tratament al claudicatiei intermitente la
pacientii cu boala arteriala periferica (conform raportului de evaluare a tehnologiilor medicale
nr.223 din anul 2011).

2.2.2. SMC (raport nr.86/04)

Consortiul Scotian al Medicamentului nu recomanda administrarea medicamentului
cilostazolum ca tratament al claudicatiei intermitente la pacientii cu boala arteriala periferica.

2.3.1QWIG/GB-A.

Nu exista rapoarte de evaluare pentru medicamentul cilostazolum administrat in indicatia
mentionata mai sus, din partea autoritatilor de reglementare din Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 15 tari din UE.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul mentioneaza ca nu exista un comparator pentru medicamentul Cilostazolum, care
sa respecte prevederile OMS 861/2014.
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5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 2 7

1.2.1. NICE: aviz nefavorabil
pentru administrarea
medicamentului Cilostazolum
in indicatia mentionata mai

sus
1.2.2. SMC: aviz nefavorabil 0
pentru administrarea 7

medicamentului Cilostazolum
in indicatia mentionata mai
sus

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista
raport de evaluare pentru 0
medicamentul Cilostazolum

2. Statutul de compensare al

DCI in statele membre ale UE 25 25
-15 tari
3. Costurile terapiei

0 0
TOTAL PUNCTAI 32 puncte
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6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Cilostazolum administrat ca tratament al
claudicatiei intermitente, nu intruneste punctajul de admitere conditionata in Lista care cuprinde

denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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