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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: TAFLUPROSTUM
1.2. DC: SAFLUTAN
1.3 Cod ATC: SO1EEO5

1.4. Data eliberarii APP: aprilie 2009

1.5. Detinatorul de APP: Merck Sharp & Dohme - Romania

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica

Solutie, picaturi oftalmice

Concentratia

15 mcg/ml

Calea de administrare

intraocular

Marimea ambalajului

Cutie x 3 pungi x 10 fiole unidoza x 0,3 ml picaturi oftalmice,
solutie

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

90.07 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeuticd | 3 lei/fiold unidoza
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata medie

Doza Doza Doza zilnica
a

. - zilnica zilnica medie .

Indicatie terapeutica tratamentului
minima maxima (DDD)

conform RCP

Scaderea tensiunii intraoculare crescute la O picatura |0 picatura | O picatura [Terapie cronica
pacientii cu glaucom cu unghi deschis si la (0,45 mcg  |o datd/zi o datd/zi
pacientii cu hipertensiune oculara. tafluprost) (0,45 mcg (0,45 mcg

Ca monoterapie la pacientii:

- care pot avea beneficii din utilizarea picaturilor
oftalmice fara conservanti

- care nu raspund suficient la tratamentul de

- prima linie ochiului

- care prezinta intoleranta sau contraindicatii la [afectat

tratamentul de prima linie

Ca adjuvant in tratamentul cu beta-blocante.

o datd/ziin tafluprost) ftafluprost)
sacul
conjunctival

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. HAS

Conform raportului HAS din 14 septembrie 2011, medicamentul Saflutan 15 micrograme/ml solutie
oftalmica, utilizat pentru scaderea tensiunii intraoculare crescute la pacientii cu glaucom cu unghi deschis
si la pacientii cu hipertensiune ocular, aduce un beneficiu terapeutic insuficient pentru a justifica
introducerea in sistemul national de compensare (administrat atat ca monoterapie cat si ca adjuvant in
tratamentul cu beta-blocante).

2.2.1. NICE
Nu a fost evaluat de catre Institutul NICE din Marea Britanie.
2.2.2. SMC

Medicamentul tafluprost (Saflutan) a primit, pentru indicatia de mai sus, aviz pozitiv cu restrictie

fata de RCP (581/09) din partea NHS Scotland. Restrictia vizeaza utilizarea numai de catre pacientii care nu
pot tolera medicamentele actuale cu prostaglandine, datoritd sensibilitdti demonstrate la clorura de
benzalconiu.
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2.3. IQWIG/GB-A

Medicamentului tafluprost este in curs de evaluare de catre autoritatile competente din Germania
(dosar A14-49 privind evaluarea beneficiilor Tafluprost/timolol - depus la Comisia de evaluare in data
22.12.2014).

Mentionam ca solicitantul (Merch Sharp & Dohme Romania) a inclus in dosar o declaratie prin care se
atesta ca al Institutul pentru Calitate si Eficienta in sdanatate din Germania nu a evaluat acest medicament
deoarece a fost autorizat inainte de ianuarie 2011. A fost atasata dovada compensarii (100%) in Germania,
valabila inca din anul 2009.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 23 de tari din UE.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul a ales pentru analiza costurilor tratamentului in hipertensiunea oculara la pacientii cu
glaucom cu unghi deschis, comparatorul travoprostum. Acesta se regdseste pe lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%", SECTIUNEA C1 "DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referinta", G26 "Glaucom".

Comparatorul solicitat respecta conditiile prevazute in OMS 861/2014 privind aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale.

Solicitantul subliniaza ca medicamentul Saflutan este singurul analog de prostaglandina picaturi oftalmice
conditionat in fiole unidozad ceea ce permite o mai mare usurintd la administrare. In opinia Detinatorului
Autorizatiei de Punere pe Piatd Merck Sharp & Dohme, Roméania pierderile prin manevrarea flaconului de
catre pacienti ar determina utilizarea a mai mult de un flacon pe luna.

Totusi, practica actuala nu a demonstrat necesitatea prescrierii lunare a mai multor flacoane din acelasi

tip de picaturi oftalmice pentru tratamentul glaucomului. De aceea am luat in considerare costul terapiei
cu cate un flacon/luna.

Tafluprostum
Saflutan 15 mcg/ml (Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.) este conditionat in cutii cu trei pungi din

Al/PE/hartie x 10 fiole unidoza din PEJD x 0,3 ml picaturi oftalmice care au pretul cu amanuntul maximal cu
TVA 90,07 RON. Doza recomandatd este de o picatura in sacul conjunctival al ochiului (ochilor) afectat
(afectati) o datd pe zi seara. Terapia lunarda cu saflutan este de 90,07 RON, deci costul anual al
tratamentului ar fi 1080,84 RON.
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Travoprostum
I1zba 30 mcg/ml (Alcon Laboratories Ltd. - Marea Britanie) se comercializeaza sub forma de ct x 1 flacon

x 4ml picaturi oftalmice, solutie si are un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 84,46 RON. Conform RCP-
ului doza este o picatura lzba in sacul conjunctival al ochiului/ochilor afectat/afectati, o data pe zi (efectul
optim este obtinut dacd doza se administreaza seara). Costul anual al terapiei va fi 1013,52 RON.

Din compararea cele doua costuri se observa ca medicamentul Saflutan ar aduce cheltuieli bugetare de
cu 6 % mai mari comparativ cu medicamentul Izba.

Consideram ca un comparator potrivit ar putea fi si medicamentul bimatoprostum.

Bimatoprostum
Bimagan 0,3mg/ml (Rompharma Company S.R.L. Roménia) este conditionat intr-un flacon cu picurator

din PEJD si capac cu inel de siguranta din PEID x 3ml picaturi oftalmice, solutie care are un pret cu
amanuntul maximal cu TVA 42,80 RON (85,6 RON/luna, daca se utilizeaza 2 flacoane). Costul anual al
terapiei este 1027,2 RON.

Si Tn acest caz se observa, din compararea costurilor terapiilor ca pretul medicamentului tafluprostum
este mai mare decéat al bimatoprostumului si conform OMS 861/2014, saflutan genereaza cheltuieli mai
mari cu cel putin 5 % fatd de comparator din bugetul alocat medicamentelor din anul in care se face

evaluarea.
5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT 2 - insuficient
medicamentul nu este 0
compensat
1.2.SMC - avizul pozitiv, cu
_— . 7 7
restrictii comparativcu RCP
1.3 IQWIG/GB-A — nu exista
raport publicat, finsa este 0
rambursat
2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE — 25 25
23 tari
3. Costurile terapiei — genereaza
cheltuieli cu 5% mai mari decat 0 0
comparatorul
TOTAL PUNCTAJ 32 puncte
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6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Tafluprostum nu intruneste punctajul de admitere
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
asigurdri sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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