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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: COMBINATII (SAXAGLIPTIN+DAPAGLIFLOZINUM)

INDICATIE: DIABET ZAHARAT DE TIP 2

Data depunerii dosarului 07.12.2016

Numarul dosarului 6141

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost anual al tehnologiei propuse inferior
fata de costurile anuale, luate separat pentru componentele combinatiei
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatii (Saxagliptin+Dapagliflozinum)
1.2. DC: Qtern 5 mg/10 mg comprimate filmate
1.3 Cod ATC: A10BD21

1.4 Data eliberarii APP: 15 iulie 2016

1.5. Detinatorul de APP: Astra Zeneca AB - Suedia
1.6. Tip DCI: noua

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

Forma farmaceutica comprimate filmate

Concentratia 5 mg/10 mg

Calea de administrare orald

Marimea ambalajului cutie cu blistere PA/Alu/PVC-Alu x 30 comprimate filmate

1.8. Pret (lei) conform avizului Ministerului Sanatatii nr. 66502/74903/02.02.2017

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 379.65
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 12.655

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP-ului Qtern [1]

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a
tratamentului

Qtern, combinatie in doza fixa de saxagliptin si dapagliflozin este Doza recomandata este un Nu este
indicat la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si peste, cu diabet comprimat cu 5mg mentionata in
zaharat de tip 2: saxagliptin/10mg dapagliflozin RCP.

- pentru Tmbunatatirea controlului glicemic atunci cand o data pe zi.

metformin si/sau sulfoniluree (SU) si una din monocomponentele
din Qtern nu asigura un control adecvat al glicemiei,
- atunci cand sunt deja tratati cu combinatia libera de dapagliflozin
si saxagliptin.
Grupe speciale de pacienti
Insuficientd renald: Qtern poate fi utilizat la pacienti cu insuficientd renala usoara. Acest medicament nu trebuie utilizat la pacienti cu

insuficienta renald moderata sau severa (pacienti cu clearance al creatininei [CrCl] < 60 ml/min sau rata filtrarii glomerulare estimata [RFGe] <

60 ml/min/1,73 m 2. De asemenea nu trebuie utilizat la pacienti cu boala renald in stadiu terminal (BRST).
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Insuficientd hepaticd: Acest medicament poate fi utilizat la pacienti cu insuficienta hepatica usoara sau moderata. Pacientii cu insuficienta
hepatica moderatad trebuie evaluati inainte de initierea tratamentului si in timpul tratamentului. Acesta nu este recomandat pentru utilizare la
pacienti cu insuficienta hepatica severa.

Vérstnici: Nu exista nicio restrictie Tn functie de varsta. Totusi, functia renala si riscul depletiei volemice trebuie luate in considerare la
pacientii varstnici (> 65 ani). Din cauza experientei terapeutice limitate la pacienti cu varsta de 75 ani si peste, initierea tratamentului cu Qtern

nu este recomandata la acesti pacienti.

Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea acestui medicament la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani nu au fost inca

stabilite. Nu sunt disponibile date.

Conform informatiilor de pe site-ul WHO-ATC [2,3,4],

e Doza zilnica definita (DDD) pentru combinatia saxagliptin + dapagliflozinum nu a fost stabilita.

e DDD pentru dapagliflozinum este 10 mg si respectiv 5mg pentru saxagliptinum.
2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Conform Ordinului 861/2014, in cazul combinatiilor cu doze fixe in care componentele sunt deja incluse in List3,
se prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care costurile/doza zilnicd recomandata (DDD anuale) sunt
comparate cu costurile/DDD anuale, luate separat pentru componentele combinatiei.

Combinatia va fi inclusa Tn Lista medicamentelor compensate in cazul in care costurile anuale sunt mai mici sau
cel mult egale cu suma costurilor anuale ale componentelor luate separat.

n Catalogul National al Preturilor Medicamentelor Autorizate de Punere pe Piatd in Romania si a Preturilor de
Referinta Generice ale acestora (CaNaMed), editia martie 2017, sunt prezentate urmatoarele medicamente

corespunzatoare componentelor Combinatiei saxagliptin 5mg+ dapagliflozinum 10mg:

e Onglyza 5 mg comprimate filmate, DAPP AstraZeneca AB — Suedia, medicament conditionat in cutie cu

blister Al/Al perforat 30 x 1 comprimat filmat, cu pretul cu amanuntul maximal cu TVA 182.74 lei

e Forxiga 10mg, DAPP AstraZeneca AB — Suedia, medicament conditionat in cutie cu blister din Alu/Alu

perforat 30 x 1 comprimat filmat, cu pretul cu amanuntul maximal cu TVA 203.04 lei.

Precizam ca medicamentele mentionate sunt Tncadrate ca inovative. La data Tntocmirii acestui raport, in

CaNaMed nu erau listate medicamente generice care sa corespunda componentelor combinatiei Qtern.
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Tabel 1: Saxagliptinum, Dapagliflozinum si Combinatia Saxagliptin+Dapagliflozinum conform CaNaMed martie 2017

DCI DC Firma Conc./UT Pret maximal cu TVA/UT
Saxagliptinum Onglyza 5 mg AstraZeneca AB 5mg 6.091
Dapagliflozinum Forxiga 10mg AstraZeneca AB 10mg 6.768
Saxagliptin+ Qtern 5mg/10 mg AstraZeneca AB 5mg +10mg 12.655

Dapagliflozinum

«* Costuri anuale

Costul anual al tratamentului cu Onglyza 5 mg este 2,217.124 lei (6.091 X 7X 52), ludnd in considerare doza

zilnica recomandata de 5mg.

Costul anual al tratamentului cu Forxiga 10mg este 2,463.552 lei (6.768 X 7X 52), luand in considerare doza
zilnica recomandata de 10mg.

Suma costurilor anuale ale tratamentelor cu Onglyza 5 mg si Forxiga 10mg este 4,680.676 lei.

Costul anual al tratamentului cu Qtern 5mg/10 mg este 4,606.42 lei (12.655 X 7X 52).

Din compararea costurilor celor doua terapii (Qtern vs. Onglyza+Forxiga) pe aceeasi perioada (1 an), se

constata ca medicamentul Qtern este mai ieftin cu 1,586% decat asocierea dintre Onglyza si Forxiga.

3. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al combinatiei propuse (Qtern 5mg/10 mg) mai mic fatd de
costurile luate separat pentru componentele combinatiei. Prin urmare, sunt intrunite conditiile admiterii tehnologiei
evaluate in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care

beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri

sociale de sdndtate.
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4. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului pentru Combinatia Saxagliptin+Dapagliflozinum cu indicatia:

,, diabet zaharat de tip 2, la pacientii adulti cu vdrsta de 18 ani si peste:
[}

pentru imbundtdtirea controlului glicemic atunci cdnd metformin si/sau sulfoniluree si una din

monocomponentele din Qtern nu asigurd un control adecvat al glicemiei,
[ ]

atunci cénd sunt deja tratati cu combinatia liberd de dapagliflozin si saxagliptin,,
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