gl 0 D
?{~

MINISTERUL SANATATII

o g
§' %é AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S % (\\ % S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
S AN AP .
é § Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
2 & Tel: +4021-317.11.00
%, @s Fax: +4021-316.34.97
%,,3% o www.anm.ro

ANMDMR ¥*

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: DABIGATRANUM ETEXILATUM

INDICATIE: Preventia accidentelor vasculare cerebrale si a emboliei sistemice la pacienti
adulti cu fibrilatie atriala nonvalvulara (FANV) ce prezinta unul sau mai multi dintre
urmatorii factori de risc cum sunt: antecedent de accident vascular cerebral, atac ischemic
tranzitoriu (AIT), varsta 2 75 ani, insuficienta cardiaca (NYHA2 Il), diabet zaharat,
hipertensiune arteriala

Data depunerii dosarului 18.10.2018

Numar dosar 7980

Solicitare actualizare protocol terapeutic
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1. DATE GENERALE

1.1.DCl: Dabigatranum Etexilatum
1.2.1. DC: Pradaxa 110 mg capsule
1.2.2. DC: Pradaxa 150 mg capsule
1.2.Cod ATC: BO1AEO7
1.3.Data eliberarii APP: 18.03.2008
1.4.Detinatorul de APP: Boehringer Ingelheim International GmBH - Germania
1.5.Tip DCI: cunoscut cu indicatie terapeutica noua

1.6.Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica capsule
Concentratia 110 mg si 150 mg
Calea de administrare orala
Marimea ambalajului:
Pradaxa 110 mg capsule Cutie x 1 blister (Al/Al) x 10 capsule (10 x 1 blister perforat unidoza)

Cutie x 3 blistere (Al/Al) x 10 capsule (30 x 1 blister perforat unidoza)
Cutie x 6 blistere (Al/Al) x 10 capsule (60 x 1 blister perforat unidoza)
Pradaxa 150 mg capsule Cutie x 6 blistere (Al/Al) x 10 capsule (60 x 1 blister perforat unidoza)

1.7.Pret conform O.M.S nr. 1468 din 2018, actualizat:

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 64,24 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 6,424 lei
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 173,57 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 5,785 lei
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 341,78 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 5,696 lei
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 344,58 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 5,743 lei

1.8. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP-ului Pradaxa 110 mg capsule si Pradaxa 150 mg
capsule:
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Durata medie a
Doza recomandata tratamentului

Preventia accidentelor vasculare cerebrale si a emboliei | 300 mg Pradaxa prin Tratamentul trebuie
istemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriald nonvalvulard = administrarea unei capsule  continuat pe termen
FANV) ce prezinta unul sau mai multi dintre urmatorii factori | de 150 mg de doua ori pe zi lung.

e risc cum sunt: antecedent de accident vascular cerebral,
tac ischemic tranzitoriu (AIT), varsta 2 75 ani, insuficienta
ardiaca (NYHA2 Il), diabet zaharat, hipertensiune arteriala.

Se recomanda reducerea dozei astfel: ,,Doza zilnicd de 220 mg Pradaxa prin administrarea unei capsule de
110 mg de doud ori pe zi,, pentru urmatoarele categorii de pacienti:
e ‘"pacienti cu vdrsta > 80 ani
e pacienti cdrora li se administreazd concomitent verapamil.”

Se ia in considerare reducerea dozei, astfel: ,,Doza zilnicd de Pradaxa de 300 mg sau 220 mg trebuie aleasd pe
baza evaludrii individuale a riscului tromboembolic si a riscului de sdngerare,, pentru urmatoarele categorii de
pacienti:

e ‘"pacienti cu vdrsta > 80 ani
e pacienti cdrora li se administreazd concomitent verapamil.”

2. PRECIZARI DETM

La data de 12.05.2020 s-a intrunit Comisia de Solutionare a Contestatiilor care a respins contestatia DAPP si a
recomandat refacerea raportului de evaluare justificand pozitia DETM privind neincadrarea in criteriile de
mutare/addugare.

Prin adresele cu nr. 7980C/18.03.2019 respectiv 7980C/20.06.2019, detinadtorul autorizatiei de punere pe piata
a solicitat Departamentului evaluare tehnologii medicale procedura de mutarea/adaugare pentru indicatia ,, Preventia
accidentelor vasculare cerebrale si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriald nonvalvulara (FANV) ce
prezintd unul sau mai multi dintre urmdtorii factori de risc cum sunt: antecedent de accident vascular cerebral, atac
ischemic tranzitoriu (AIT), vdrsta 2 75 ani, insuficientd cardiacd (NYHA2 Il), diabet zaharat, hipertensiune arteriald”.

Precizam ca, DCI Dabigatran Etexilat se afla in HG 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, SUBLISTA
B, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de

compensare 50% din pretul de referintd pozitia 229 si are protocol in OMS 1301/2008, ordin pentru aprobarea
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protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevdzute in
Lista cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu
sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, aprobatad
prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru indicatia: , Preventia primard a evenimentelor tromboembolice

venoase la pacientii adulti care au suferit o interventie chirurgicald de protezare completd a genunchiului.”

Conform OMS 861/2014 cu modificarile si completdrile ulterioare, evaluarea medicamentului mai sus
mentionat cu indicatia de la pct 1.8 respectd prevederile de la Anexa nr. 1, pct. 1, lit. | ,extinderea indicatiei -
addugarea unei noi patologii/boli in care DCI a demonstrat eficacitate si sigurantd si care este inclusd in rezumatul
caracteristicilor produsului revizuit de Agentia Europeand a Medicamentului sau Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale (nu reprezintd extinderea indicatiei: modificarea grupei de vdrstd, segment populational
nou, modificarea liniei de tratament, mutarea/modificarea de linie de tratament.”

Asadar, conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificirile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI
Dabigatranum Etexilatum indicat pentru ,,Preventia accidentelor vasculare cerebrale si a emboliei sistemice la pacienti
adulti cu fibrilatie atriald nonvalvulard (FANV) ce prezintd unul sau mai multi dintre urmdtorii factori de risc cum sunt:
antecedent de accident vascular cerebral, atac ischemic tranzitoriu (AIT), vdrsta 2 75 ani, insuficientd cardiacd (NYHA>
1l), diabet zaharat, hipertensiune arteriald,, nu poate fi evaluat conform criteriilor de mutare/adaugare in Lista care
cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau

fdra contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

Director DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



