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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI INDACATEROL

INDICATIA: INDICAT PENTRU TRATAMENTUL BRONHODILATATOR DE INTRETINERE
AL OBSTRUCTIEI CAILOR RESPIRATORII LA PACIENTI ADULTI CU BOALA
PULMONARA OBSTRUCTIVA CRONICA (BPOC).

Data de depunere dosar 06.08.2014

Numar dosar 2964

PUNCTAJ: 85 puncte
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Indacaterol
1.2. DC: Onbrez

1.3 Cod ATC: RO3AC18

1.4. Data eliberarii APP: 29.01.2010 data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
1.5. Detinatorul de APP: Novartis Europharm Limited
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica capsule

Concentratia 150 micrograme

300 micrograme

Calea de administrare Administare inhalatorie

Marimea ambalajului Cutie cu 10 capsule (1 blister x 10 capsule) si 1 inhalator.
Cutie cu 30 capsule (3 blistere x 10 capsule) si 1 inhalator.
Ambalaj multiplu cu 2 cutii (fiecare continand 30 capsule si

1 inhalator).
Ambalaj multiplu cu 3 cutii (fiecare continand 30 capsule si
1 inhalator).
Ambalaj multiplu cu 30 cutii (fiecare continand 10 capsule si
1 inhalator).
1.8.1. Pret (RON)
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 125,82 RON Cutie cu 30 capsule (3 blistere x 10 capsule) si 1

inhalator
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Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 4,19 RON /capsula

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
Doza Doza o medie a
Inic inic zilnica trat ul
Indicatie terapeutic zilnica zilnica medie ratamentu
minima maxima ui conform
(DDD)

RCP
indicat pentru tratamentul bronhodilatator de | 150 300 150 Tratament
intretinere al obstructiei cdilor respiratorii la microgra | microgra | microgr | cronic
pacienti adulti cu boala pulmonard obstructiva | o me ame
cronica (BPOC).

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS : SMR |

2.2. SMC (NHS): Aviz pozitiv fara restrictii fata de RCP

2.3. IQWIG/GB-A.

Nu a fost depus. Aplicantul declara ca pentru acest medicament nu raportul nu s-a efectuat

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 14 tari ale Uniunii Europene

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor pentru bronhopneumonia cronica obstructiva comparatorul ales de solicitant
este combinatia bormura de tiotropium. Tiotropium existd pe Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personalad, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,sublista B DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 50% din pretul de referinta.
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Intrucat indacaterolum este un agonist beta2-adrenergic cu durata lunga de actiune (24 de ore) in mod
normal trebuie sa se compare cu un DCI din aceeasi clasa, dar intrucat nu exista un alt agonist beta2-
adrenergic cu duratd lunga de actiune in Lista cuprinzdnd 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, singura optiune terapeutica pentru
tratamentul BPOC care este apropiata de cea depusa de solicitant este combinatia tiotropium care este tot
un bronhodilatator cu durata lunga de actiune (24 ore) dar cu alt mecanism de actiune.

Consideram ca solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Costuri pentru Indacaterolum
Pentru tratamentul BPOC conform RCP, doza zilnicd este de 150 mg (1 capsuld de 150mg), iar in formele
grave 300 mg/zi (1 capsuld de 300 mg)

Indacaterolum se comercializeaza sub forma de cutie x 3 blistere x 10 capsule cu o concentratie de 150
mg la un pret maximal cu TVA de 125,82 RON si cutie x 3 blistere x 10 capsule cu o concentratie de 300 mg
la un pret maximal cu TVA tot de 125,82 RON.

Pretul pe unitatea terapeutica si pe zi este 125,82/30 = 4,19 RON/cps.

Costul saptamanal este de 4,19 x 7 = 29,36 RON/saptamang, iar cel anual este de 1526,62 RON.

Costuri Tiotropium

Pentru tratamentul BPOC, conform RCP, doza zilnica este de o capsula de 18 micrograme

Indacaterolum se comercializeaza sub forma de cutie x 3 blistere x 10 capsule cu o concentratie de 18
microg la un pret maximal cu TVA de 164,34 RON

Pretul pe unitatea terapeutica si pe zi este 164,34/30 = 5,48 RON

Costul saptamanal este de 5.48 x 7 = 38,35 RON/saptamana, iar cel anual este de 1993,99 RON/an

Din analiza celor doua preturi se constata ca indacaterolum este mai ieftin cu 23,43% fata de tiotropium
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5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 2 - major/important 15

1.2.NICE/NHS - avizul pozitiv,

. x _— . 15 30

fara restrictii comparativ cu RCP

1.3 IQWIG/GB-A —exista raport 0

2. Statutul de compensare al

DCI in statele membre ale UE — 25 25

14 tari

3. Costurile terapiei - genereaza

mai mult de 5% economii fata de 30 30

comparator, respectiv 23%

TOTAL PUNCTAJ 85 puncte

6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI intruneste punctajul de admitere neconditionata in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurari sociale de
sanatate,sublista B DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu Tn regim de compensare 50% din pretul de referinta.
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7. RECOMANDARI:

Emiterea unei adrese catre solicitant prin care care sa revina cu dovada compensarii in cele 14 tari
ale Uniunii Europene asa cum a declarat in cererea dosarului de evaluare.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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