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
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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

BENZOYLIS PEROXIDUM + CLINDAMYCINUM

INDICATIA: ACNEEA VULGARA

Data de depunere dosar 3107

Numar dosar 13.08.2014

PUNCTAIJ: 10
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: COMBINATII (BENZOYLIS PEROXIDUM + CLINDAMYCINUM)
1.2. DC: DUAC 10mg/g+30mg/g

1.3 Cod ATC: D10AF51

1.4. Data eliberarii APP: 06.2013

1.5. Detin&torul de APP: GLAXOSMITHKLINE (GSK) SRL — ROMANIA
1.6. Tip DCl: nou

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

Forma farmaceutica Gel

Concentratia 10mg/g+30mg/g

Calea de administrare cutanata

Marimea ambalajului Cutie x 1 tub LLDPE cu capac PP si sigiliu x 30g gel

1.8.  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 81.00 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 81.00 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP
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Durata
Doza .
Doza Doza . medie a
Inica Inica zilnica trat ;
Indicatie terapeutic3 zilnica zilnica medie ratamentu
minima maxima lui conform
(DDD)
RCP
Tratamentul topic al acneei vulgare, usoare 12
spre moderate in special al leziunilor DUAC DUAC DUAC | siptamani
inflamatorii, la adulti si adolescenti cu varsta 10 mg/g | 10 mg/g | 10
de 12 ani si peste +30 +30 mg/g +
mg/g gel | mg/g gel | 30
seva seva mg/g

aplicao | aplicao | gelse
data pe datape |va

zi, seara, | zi, seara, | aplicao
pe pe data pe
intreaga | intreaga | zi,

zona zona seara,
afectata | afectata | pe
intreag
a zona
afectat

v

a

NB : Desi ambele ambele componente ale combinatiei exista mentionate in lista de medicamente
compensate (HG nr.720/2008), nu poate fi efectuata analiza de minimizare a costurilor intrucat in
Canamed editia Octombrie 2014 nu exista pret pentru medicamentul BENZOYLIS PEROXIDUM.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Nu exista raport de evaluare pentru combinatia benzoylis peroxidum si clindamicinum.
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2.2.1. NICE

Nu exista raport de evaluare pentru combinatia benzoylis peroxidum si clindamicinum.
2.2.2. SMC

Nu exista raport de evaluare pentru combinatia benzoylis peroxidum si clindamicinum.
2.3. IQWIG/GB-A.

Nu exista raport de evaluare pentru combinatia benzoylis peroxidum si clindamicinum.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in6 tari ale Uniunii Europene

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor solicitantul a ales drept comparator pentru medicamentul DUAC
10mg/g+30mg/g, medicamentul ZINERYT (eritromicinum si acetate de zinc). Medicamentul
comparator exista pe lista care cuprinde DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza copiii pana la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani daca sunt elevi, ucenici sau
studenti, daca nu realizeaza venituri, precum si gravide si lehuze, in tratamentul ambulatoriu in
regim de compensare 100% din pretul de referinta (SECTIUNEA C3).

Solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Calculul comparativ al costurilor terapiilor

Pentru realizarea analizei comparative a costurilor terapiior, au fost selectate din Canamed
(editia octombrie 2014) medicamentele corespunzatoare DCl-urilor Combinatii (cod ATC
D10AF52) si Combinatii (BENZOYLIS PEROXIDUM + CLINDAMYCINUM).

Medicamentul Zynerit se comercializeaza sub forma de cutie x 1 flac. din PEID pulb. pt. sol.
cutanata + aplicator din PP cu solv. pt. 30 ml. sol. cutanata, avand pretul maximal cu TVA de
32.50 RON.

Conform RCP-ului pentru Zineryt, medicamentul se aplica de 2 ori pe zi, pe intreaga
suprafata tegumentara afectata, timp de 10 pana la 12 saptamani. Doza recomandata pentru o
aplicare este de 0,5 ml.

Pretul tratamentului cu Zineryt (tratament cu durata de 12 saptamani) este de 97.5 RON.
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Pretul per tratament cu DUAC 10mg/g+30mg/g (durata tratamentului de 12 saptamani) este
de 243 RON.

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS — Nu exista raport de
evaluare pentru combinatia
benzoylis peroxidum Si 0
clindamicinum

1.2. NICE/SMC- nu existd
raport de evaluare pentru
combinatia benzoylis
peroxidum si clindamicinum
(10mg/g+30mg/g)

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista
raport de evaluare pentru
combinatia benzoylis 0
peroxidum si clindamicinum

2. Statulul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 10 10
— 6 tari
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3. Costurile terapiei -
genereaza mai mult de 5%
CHELTUIELI ADITIONALE fata
de comparator

TOTAL PUNCTAJ 10

6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI 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



