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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: BILASTINUM
1.2. DC: BORENAR comprimate 20 mg
1.3 Cod ATC: RO6AX29
1.4. Data eliberarii APP : 29.09.2011

1.5. Detindtorul de APP : MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Comprimate

Concentratia 20 mg

Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului Cutie x 1 blister din PVC/Al x 10 comprimate
Cutie x 3 blistere din PVC/AIl x 10 comprimate

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj Cutie x 10 comprimate = 13,1 RON

Cutie x 30 comprimate = 38,01 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea 1 comprimat costa 1,3 RON (din cutia cu 10 comprimate),
terapeutica respectiv 1,26 RON (din cutia cu 30 comprimate)




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

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza .
- o o Durata medie a
Doza zilnica | Doza zilnica zilnica ]
— - . . ) tratamentului
Indicatie terapeutica minima maxim3 medie
conform RCP
(DDD)
20 mg 20 mg 20 mg Durata medie a
E_Ste |nd|ca'F n tratémetn.tul administrat | administrat | @ministr | tratamentului
simptomatic al urticariei oral o data oral odati | at oralo | depinde de tipul si
pe zi. pe zi datd pe zi. | durata acesteia,
precum si de
evolutia
simptomelor

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Medicamentul bilastinum indicat in tratamentul simptomatic al pacientilor diagnosticati cu urticarie
are, conform raportului HAS din 8.06.2011, un beneficiu terapeutic moderat (SMR-2). Desi considerat
medicatie de prima intentie, nu aduce un beneficiu aditional comparativ cu alte antihistaminice non-
anticolinergice.

2.2. NICE
Medicamentul nu are raport NICE.

SMC
Conform rapotului Consortiului Scotian al Medicamentului (730/11), bilastinum nu este recomandat a fi
utilizat in tratamentul simptomatic al urticariei de catre NHS Scotland deoarece detinatorul autorizatiei de
punere pe piata nu a solicitat aprobarea pentru aceasta indicatie.

2.3. IQWIG/GB-A

Nu exista rapoarte IQWIG sau GBA.
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3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 13 tari ale Uniunii Europene
4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul calculeaza costurile terapiei folosind medicamentul levocetirizinum.

Comparatorul ales de solicitant se afla pe lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn tratamentul ambulatoriu Tn regim de
compensare 50% din pretul de referinta, sublista B.

Medicamentul levocetirizinum, ales respecta prevederile OMS 861/2014.

Conform Ghidului European privind Managementul Urticariei (EAACI/GA2LEN/EDF/WAO publicat in
anul 2009) durata tratamentului cu medicamente antihistaminice antagonisti selectivi pentru receptorii H,
periferici este de cel mult 28 zile.

Costurile terapiei au fost calculate comparativ pentru un tratament de 28 zile si pentru unul timp de un
an.

Bilastinum (Borenar) se administreaza oral 20 mg o data pe zi intr-o singura priza cu o ora inainte sau
cu doua ore dupa ingestia de alimente sau de sucuri de fructe.

Tratamentul pentru o zi este de 1,3 RON deci pentru o luna sunt necesari 39 RON.

O saptamana de terapie cu bilastinum presupune un cost de 9,1 RON, iar pe un an terapia ar ajunge
473,2 RON.

Levocetirizinum
Xyzal (UCB GmbH - Germania) se comercializeaza sub forma de cutie x 3 blistere cu cate 10

comprimate filmate, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA de 42,17 RON.

Conform RCP-ului pentru levocetirizinum, doza zilnica recomandata este de 5 mg (1 comprimat filmat).

Costul tratamentului timp de o luna este de 42,17 RON.

Pretul tratamentului sdptamanal este de aproximativ 9,84 RON, iar anual, costul terapiei ar putea
ajunge la 511,66 RON.

Din compararea costurilor rezultd ca atat pentru o luna cat si pentru un an bilastinum genereaza
economii (peste 7,5%) fata de actualul comparator, levocetirizinum.
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5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT 2 7
1.2. NICE- nu exista raport
SMC - nu il recomanda 7
1.3 IQWIG/GB-A — nu exista 0
raport
2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE — 20 20
13 tari
3. Costurile terapiei — genereaza
economii de peste 5% fata de 30 30
comparator

TOTAL PUNCTAJ 57 PUNCTE

6. CONCLUzII
Conform OMS 861/2014, DCI Bilastinum nu intruneste punctajul de admitere conditionata in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdatoare medicamentelor de care beneficiaza

asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu



