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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI COMBINATII (NAPROXEN + ESOMEPRAZOL)

Data de depunere dosar 04.08.2014

Numar dosar 2904

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: Combinatie

1.2. DC: VIMOVO

1.3 Cod ATC: MO1AE52

1.4. Data eliberarii APP : 21.06.2011

1.5. Detinatorul de APP : ASTRA ZENECA AB - SUEDIA

1.6. Tip: Asocieri de doua sau mai multe DCl-uri (componente compensate)

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

Forma farmaceutica Comprimate cu eliberare modificata

Concentratia 500 mg naproxen / 20mg esomeprazol

Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului Flacon x 30 comprimate cu eliberare modificata
Flacon x 60 comprimate cu eliberare modificata

1.8..  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 52.14 RON (flacon x 30 comprimate);

95.62RON (flacon x 60 comprimate)

Pretul cu amanuntul pe unitatea 1.74RON (flacon x 30 comprimate);

terapeutica )
1.59RON (flacon x 60 comprimate)
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza
Doza zilnica Doza zilnica zilnica Durata medie a tratamentului
Indicatie terapeutica minima maxim3 medie conform RCP
(DDD)
Tratamentul simptomatic |500 mg/20 mg| 500 mg/20 mg| 500 mg/20 | Pana la atingerea obiectivelor
al osteoartritei, X 2/zi mg x 2/zi individuale de tratament, se

poliartritei reumatoide si
spondilitei anchilozante
la pacientii cu risc de
aparitie a ulcerului
gastric si/sau duodenal
ca urmare a administrarii
medicamentelor
antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) si
atunci cand tratamentul
cu doze mai mici de
naproxen sau alte AINS
este considerat
insuficient

revizuieste periodic si se
intrerupe in cazul in care nu se
observa niciun beneficiu sau
apare o inrautatire a starii
pacientului

2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR

Conform Ordinului 861/2014, in cazul combinatiilor cu doze fixe in care componentele sunt deja

incluse in Lista, se prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care costurile/doza zilnica

recomandata —DDD anuale sunt comparate cu costurile/DD anuale, luate separat pentru componentele

combinatiei.

Combinatia este inclusda daca costurile anuale sunt mai mici sau cel mult egale cu suma

costurilor/DD anuale ale componentelor luate separat.
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Conform catalogului CANAMED, editia 1 octombrie 2014, preturile combinatiei si componentelor sunt
urmatoarele

DCI DC Firma Conc/UT Pret
maximal cu
TVA/UT

COMBINATII VIMOVO ASTRAZENECA AB - | 500mg/20 | 1,74 RON

(NAPROXENUM + | 500mg/20mg SUEDIA mg

ESOMEPRAZOLUM)

NAPROXENUM 500 | REUXEN 500mg | AC HELCOR PHARMA | 500 mg 1,20 RON

mg SRL - ROMANIA

ESOMEPRAZOLUM | HELIDES 20mg ZENTIVA KS -1 20mg 0,65 RON

20 mg REPUBLICA CEHA

n ceea ce priveste componentele combinatiei au fost folosite pentru comparatie cele mai ieftine generice
prezente in catalogul national al medicamentelor

3. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al combinatiei propuse inferior fata de costurile luate
separat pentru componentele combinatiei.

4. RECOMANDARE:

Conform OMS 861/2014, combinatia naproxen+esomeprazolum este eligibil pentru admiterea
neconditionata n Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurdri sociale de sanatate, Sublista B DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referinta..

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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