MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale
Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti

Tel: +40-21.317.11.02
Fax: +40-21.316.34.94

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

BEDAQUILINUM

INDICATIA: Tuberculoza pulmonara multi-drog rezistenta

Data de depunere dosar 13.08.2014

Numar dosar 3129

PUNCTAIJ: 20
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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: BEDAQUILINUM
1.2. DC: SIRTURO 100 mg
1.3 Cod ATC: JO4AKOS5
1.4. Data eliberarii APP: 05.03.2014

1.5. Detinatorul de APP: JANSSEN - CILAG INTERNATIONAL NV - BELGIA

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica comprimate

Concentratia 100mg

Calea de administrare orala

Marimea ambalajului Flacon alb din polietilena de inalta densitate (PEID) cu
inchidere securizata pentru copii din polipropilena (PP) cu
sigiliu din aluminiu x 188 comprimate

1.8.1. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 54871.96 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea 291.81 RON
terapeutica
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata medie
. Doza zilnica Doza zilnica o . a
Indicatie . . Doza zilnica medie (DDD .
terapeutic3 minima maxima tratamentului
conform RCP
SIRTURO este Doza Doza Doza recomandata
indicat la adultica | recomandatd | recomandatd | este: 24 de
parte a unei este: este: e Sdptamanile 1-2: saptamani
scheme de e Sdptamanile | o 400 mg (4
tratament asociat | 1-2: 400 mg (4 | Saptamanile | comprimate de 100
corespunzator comprimate 1-2: 400 mg | mg) o data pe zi
pentru tuberculoza | de 100 mg)o | (4 e Saptamanile 3-24:
pulmonara multi- | data pe zi comprimate | 200 mg (2
drog rezistenta e Saptamanile | de 100 mg) o | comprimate de 100
(MDR-TB) atunci 3-24: 200 mg | data pe zi mg) de trei ori pe
cand un tratament | (2 . saptamana (cu un
eficient nu poate fi | comprimate Saptamanile | interval de cel putin
altfel alcatuit din de 100 mg) de | 3-24: 200 mg | 48 de ore intre doze).
motive de trei ori pe (2
rezistenta sau saptamana comprimate
tolerabilitate. (cu uninterval | de 100 mg)
de cel putin de trei ori pe
48 de ore saptamana
intre doze). (cuun
interval de
cel putin 48
de ore intre
doze).

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
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2.1. HAS

Nu exista raport de evaluare a medicamentului bedaquilinum.
Medicamentul este rambursat in Franta.

2.2.1. NICE

Nu exista raport de evaluare a medicamentului bedaquilinum.
Medicamentul nu este rambursat in Marea Britanie.

2.2.2. SMC
Nu exista raport de evaluare a medicamentului bedaquilinum.

2.3. IQWIG/GB-A
Nu exista raport de evaluare a medicamentului bedaquilinum.
Medicamentul este rambursat in Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 9 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul precizeaza ca nu exista comparator care sa respecte prevederile OMS 861/2014.

5.1. PUNCTAJ

Criterii de evaluare ‘ Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS — nu exista raport de
evaluare a medicamentului 0
Bedaquilinum
1.2. NICE/SMC - nu exista
raport de evaluare a 0 0
medicamentului Bedaquilinum
1.3 IQWIG/GB-A — nu exista

0
raport de evaluare a
medicamentului Bedaquilinum
2. Statutul compensare al
Statutul de compensare a 20 20

DCI in statele membre ale UE —
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9 tari
3. Costurile terapiei
0 0
TOTAL PUNCTAJ 20 PUNCTE

6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI BEDAQUILINUM administrat ca parte a unei
scheme de tratament asociat corespunzator pentru tuberculoza pulmonara multi-drog rezistenta
(MDR-TB) atunci cand un tratament eficient nu poate fi altfel alcatuit din motive de rezistenta sau
tolerabilitate, 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 medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu



