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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: OPIUM

INDICATIE: Tratamentul diareei severe, cum este diareea provocata de medicamente
citostatice, radioterapie sau tumori neuroendocrine, in care administrarea altor

tratamente antidiareice nu a avut efect

Data depunerii dosarului 22.01.2021

Numarul dosarului 4132

NEINCLUDERE iN LISTA
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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: Opium

1.2. DC: Dropizol 10 mg/ml picaturi orale, solutie

1.3 Cod ATC: AO7DAO2

1.4 Data primei autorizari: lulie 2018

1.5 Data ultimei refnnoiri a autorizatiei: Noiembrie 2023
1.6. Detinatorul de APP: Pharmanovia A/S, Danemarca
1.7. Tip DCI: generic fara DCl in Lista

1.8. Forma farmaceutica, concentratie, calea de administrare, marimea ambalajului

Forma farmaceuticé solutie
Concentratii 10 mg/ml
Calea de administrare orala

Cutie cu 1 flac. din sticla bruna cu picurator din PEJD x 10 ml pic. orale, sol. (30
luni dupa prima deschidere a flac. 4 sdaptamani)

Cutie cu 3 flac. din sticla bruna cu picurator din PEJD x 10 ml pic. orale, sol. (30
luni dupa prima deschidere a flac. 4 sdaptamani)

Cutie cu 10 flac. din sticla bruna cu picurator din PEJD x 10 ml pic. orale, sol. (30
luni dupa prima deschidere a flac. 4 sdaptamani)

Mdrimea ambalajului

1.9. Pret conform :
» avizului emis de catre Ministerul Sanatatii cu nr. 42150/05.05.2020 pentru cutie cu 1 flac.,
» avizului emis de catre Ministerul Sanatatii cu nr. 42155/05.05.2020 pentru cutie cu 3 flac.
» avizului emis de catre Ministerul Sanatatii cu nr. 42156/05.05.2020 pentru cutie cu 10 flac.

290,69 lei (pentru cutie cu 1 flac.)

Pretul cu amanuntul maximal 748,26 lei (pentru cutie cu 3 flac.)
cu TVA pe ambalaj (lei)

2278, 17 lei (pentru cutie cu 10 flac.)

Aceste preturi nu se regasesc in CANAMED, respectiv in OMS nr. 2408/2023, actualizat la data de 11.04.2024.

Medicamentul Dropizol este listat in CANAMED, fiind inclus pe Lista B Pretul de referinta generic (PRG) pret
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medicamente generice/biosimilare pentru care nu exista aprobat pret pentru medicamentul inovativ, lista in care

nu sunt mentionate preturile cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj.
1.10. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Dropizol actualizat Tn noiembrie 2023
Tratamentul simptomatic al diareei severe la adulti, in cazul in care administrarea altor tratamente antidiareice

nu a avut efect.

Doze si mod de administrare

Doza initiala uzuala pentru adulti: 5-10 picaturi, de 2—-3 ori pe zi.

Dozele individuale nu trebuie sa depaseasca 1 ml, iar doza zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 6 ml.

Dozele trebuie ajustate pentru fiecare pacient, in vederea administrarii celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurta durata de timp, tindnd cont de starea generald, varsta, greutatea corporala si antecedentele personale

patologice ale pacientului.

Copii si adolescenti: Din motive legate de sigurantd, Dropizol nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu
varsta sub 18 ani.

Tratamentul trebuie inceput si supravegheat de catre un medic specialist, de exemplu un medic oncolog sau
gastroenterolog.

Se impune o prudenta deosebita atunci cand se administreaza acest medicament, deoarece contine morfina.
Perioada de tratament trebuie sa fie cat mai scurta posibil.

Varstnici: Se impune prudentd, iar dozele initiale trebuie reduse atunci cand se efectueaza tratament la subiecti
varstnici.

Insuficienta hepatica: Morfina poate accelera aparitia starii de coma in caz de insuficienta hepatica — a se evita
administrarea sau a se reduce doza

Insuficienta renala: Eliminarea este redusa si intarziata in insuficienta renald — a se evita administrarea sau a se

reduce doza.

PRECIZARE DETM PRIVIND CRITERIILE DE EVALUARE SOLICITATE

Reprezentantul din Romania al Detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Dropizol 10
mg/ml picaturi orale, solutie a solicitat evaluarea medicamentului cu DCI Opium si indicatia terapeutica:
,,Tratamentul diareei severe, cum este diareea provocatd de medicamente citostatice, radioterapie sau tumori
neuroendocrine, in care administrarea altor tratamente antidiareice nu a avut efect,, prin aplicarea criteriilor de

evaluare aferente medicamentelor generice fara DCI in Lista.
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Indicatia actualizata din RCP Dropizol este: ,, Tratamentul simptomatic al diareei severe la adulti, in cazul in care
administrarea altor tratamente antidiareice nu a avut efect.,,.

DETM considerd ca prin aplicarea criteriilor din tabelul nr. 4! din OMS nr. 861/2014 cu modificarile si
completdrile ulterioare sunt respectate prevederile legislative pentru evaluarea medicamentului cu DCI Opium si

indicatia care vizeaza tratamentul diareei severe.

2. EVALUARILE INTERNATIONALE

2.1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) - Haute Autorité de Santé (HAS)

La data de 18 iunie 2021, pe site-ul oficial al autoritatii franceze in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale
a fost publicat raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Opium si indicatia ,, Tratamentul simptomatic al diareei
severe la adulti, in cazul in care administrarea altor tratamente antidiareice nu a avut efect,, emis de catre Comisia

pentru Transparenta. Raportul prezinta avizul nefavorabil rambursarii, datat 2 iunie 2021.

Reprezentantul din Romania al Detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Dropizol

10 mg/ml picaturi orale, solutie nu a inclus acest raport ih documentatia depusa.

2.2.1. ETM bazatd pe cost-eficacite - National Institute of Health and Care Excellence (NICE)

Pe site-ul Institutului national de excelenta in sanatate si ingrijiri medicale din Marea Britanie nu este

publicat raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Opium si indicatia mentionata la punctul 1.10.

Reprezentantul din Romania al Detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Dropizol
10 mg/ml picaturi orale, solutie nu a mentionat niciun medicament inovativ pentru genericul Dropizol, pentru care

sa existe autorizatia de punere pe piata emisa inainte de anul 2011.

Tn documentatia depusa de cétre solicitant, nu a fost inclus niciun raport de evaluare a medicamentului cu

DCI Opium emis de catre NICE.

2.2.2. ETM bazatd pe cost-eficacite - Scottish Medicines Consortium (SMC)

Pe site-ul autoritatii de reglementare in domeniul tehnologiilor medicale din Scotia nu este publicat

raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Opium si indicatia mentionata la punctul 1.10.

in documentatia depusa de catre solicitant, nu a fost inclus niciun raport de evaluare a medicamentului

amintit emis de catre SMC.
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2.2.3. ETM bazatad pe cost-eficacite - Institut fiir Qualitéit und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen (IQWiG)

Pe site-ul autoritatii de reglementare in domeniul tehnologiilor medicale din Germania, IQWiG, nu este

publicat raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Opium si indicatia mentionata la punctul 1.10.

in documentatia depusé de cétre solicitant, nu a fost inclus niciun raport de evaluare emis de citre IQWIG a

medicamentului amintit.

2.2.3. ETM bazatd pe cost-eficacite - der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)

Pe site-ul autoritatii de reglementare in domeniul tehnologiilor medicale din Germania G-BA, nu este

publicat raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Opium si indicatia mentionata la punctul 1.10.

in documentatia depusd de citre solicitant, nu a fost inclus niciun raport de evaluare emis de citre G-BA a

medicamentului amintit.

3. STATUTUL DE COMPENSARE A DCI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE Sl MAREA BRITANIE

Solicitantul nu a depus declaratia pe propria raspundere privind rambursarea medicamentului cu DCI Opium

pentru indicatia precizata in formularul de cerere.

4. COSTUL TERAPIEI

Solicitantul nu a propus niciun medicament comparator pentru genericul Dropizol si prin urmare nu poate fi

estimat impactul bugetar.

5. PUNCTAJ

Conform prevederilor OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare ,,21. Punctajul stabilit

pentru fiecare criteriu prevdzut in anexa nr. 1 la ordin va fi acordat numai dacd documentatia depusd este

completd,,.

Avand fin vedere faptul ca solicitantul nu a completat dosarul cu niciunul dintre documentele solicitate de

catre DETM prin adresa cu nr. de inregistrare 4132 R din 15.09.2022, nu a fost acordat niciun puncta;.
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Raport finalizat in data de: 25.04.2024

Coordonator DETM

Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu
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