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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: ACIDUM IBANDRONICUM

INDICATIA: TRATAMENTUL OSTEOPOROZEI LA PACIENTELE IN POSTMENOPAUZA
CU RISC CRESCUT DE FRACTURA

Reducerea riscului fracturilor vertebrale - PUNCTAJ: 25
Intoleranta la tratamentul oral = PUNCTAJ: 40
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1. DATE GENERALE

1.1.Indicatia terapeutica

Tratamentul osteoporozei la pacientele in postmenopauza cu risc crescut de fracturd. Reducerea
riscului fracturilor vertebrale a fost demonstrata, dar eficacitatea asupra fracturilor de col femural nu a fost
stabilita.

1.2. Cod ATC: MO5BA06

1.3.Sublista si procentul de compensare:

Sublista B ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul

2

ambulatoriu n regim de compensare 50% din pretul de referinta"“, pozitia 160.

Sublista C ,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii n regim de
compensare 100%", Sectiunea C2 , DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii
inclusi in programele nationale de sdanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc*

- P3 ,Programul national de oncologie", pozitia 73,

- P7 ,Programul national de boli endocrine", pozitia 18.

1.4. Denumire comerciala (DC), Detinator al Autorizatiei de Punere pe Piata (DAPP), forma farmaceutica
si concentratia medicamentului conform Canamed editia 1 ianuarie 2015
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Medicamentele inovatoare si generice indicate in tratamentul osteoporozei la pacientele fin

postmenopauza cu risc crescut de fractura sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Nr.crt. DC DC DAPP Forma Concentratia
medicament medicament generic farmaceutica
inovativ
1. BONVIVA 150mg - ROCHE REGISTRATION Compr. Film. 150 mg
Ltd - MAREA BRITANIE
2. BONVIVA - ROCHE REGISTRATION Sol. Inj. in 3mg/3ml
3mg/3ml Ltd - MAREA BRITANIE seringa
preumpluta
- ACID IBANDRONIC ALVOGEN IPCO SARL - Sol. Inj. in 3mg
3. ALVOGEN 3mg LUXEMBURG seringa
preumpluta
4, - ACID IBANDRONIC AUROBINDO PHARMA Compr. Film. 150 mg
AUROBINDO 150mg | (MALTA) LIMITED - MALTA
5. - ACID IBANDRONIC SANDOZ SRL - ROMANIA | Compr. Film. 150 mg
SANDOZ 150mg
6. - ACID IBANDRONIC TEVA PHARMA BV - Compr. Film. 150 mg
TEVA 150mg OLANDA
7. - ACID IBANDRONIC | TEVA PHARMACEUTICALS Sol. Inj. in 3mg
TEVA 3mg SRL - ROMANIA seringa
preumpluta
8. - OSAGRAND 150mg | ZENTIVA KS - REPUBLICA Compr. Film. 150 mg
CEHA
9. - OSAGRAND 3mg/3ml| ZENTIVA KS - REPUBLICA Sol. Inj. 3mg/3ml
CEHA
10. - OSSICA 150mg GEDEON RICHTER PLC - Compr. Film. 150 mg
UNGARIA
11. - OSSICA 3mg GEDEON RICHTER Sol. Inj. in 3mg
ROMANIA SA - ROMANIA seringa
preumpluta
12. - QUODIXOR 150mg ALVOGEN IPCO SARL - Compr. Film. 150 mg
LUXEMBURG

Acidul ibandronic se poate utiliza la pacientii adulti si pentru urmatoarele indicatii:

- preventia evenimentelor osoase (fracturi patologice, complicatii osoase care necesita radioterapie sau

interventii chirurgicale) la pacientii cu cancer de san si metastaze osoase,

- tratamentul hipercalcemiei induse de tumori cu sau fara metastaze osoase.

in tabelul de mai jos sunt prezentate medicamentele inovatoare si generice care au aceste

recomandari.
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Nr.crt. DC DC DAPP Forma Concentratia
medicament medicament generic farmaceutica
inovativ
1. BONDRONAT 50mg - ROCHE REGISTRATION Compr. Film. 50 mg
Ltd - MAREA BRITANIE
2. BONDRONAT - ROCHE REGISTRATION Concentrat pt. 6mg/6ml
6mg/6ml Ltd - MAREA BRITANIE sol.perf.
- ACID IBANDRONIC GLENMARK Compr. Film. 50 mg
3. GLENMARK 50mg | PHARMACEUTICALS SRO
- REPUBLICA CEHA
4. - ACID IBANDRONIC SANDOZ Compr. Film. 50 mg
SANDOZ 50mg PHARMACEUTICALS
GMBH - GERMANIA
5. - ACID IBANDRONIC TEVA PHARMA BV - Compr. Film. 50 mg
TEVA 50mg OLANDA
6. - ACID IBANDRONIC | TEVA PHARMACEUTICALS| Concentrat pt. 6 mg
TEVA 6mg SRL - ROMANIA sol.perf.
7. - HOLMEVIS 50mg EGIS PHARMACEUTICALS | Compr. Film. 50 mg
PLC - UNGARIA
8. - IASIBON 50mg PHARMATHEN SA - Compr. Film. 50 mg
GRECIA
9. - IASIBON 6mg/6ml PHARMATHEN SA - Concentrat pt.| 6mg/6ml
GRECIA sol.perf.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS

Pe site-ul autoritatii franceze au fost publicate 4 rapoarte de evaluare pentru medicamentul Bonviva

comprimate si solutie injectabild. Daca in anul 2006 se considera ca DCl acidum ibandronicum aduce un

beneficiu terapeutic important in tratarea osteoporozei la pacientele aflate in postmenopauza, concluziile

Comisiei de Transparenta publicate n ultimul raport (CT 8848/01.12.2010) au fost urmatoarele:

- acidul ibandronic s-a dovedit eficace in prevenirea fracturilor vertebrale,

- Bonviva nu si-a dovedit eficacitatea in prevenirea fracturilor de col femoral comparative cu alte

medicamente din aceeasi clasa (alendronat, risedronat si zoledronat),

- raportul beneficiu/risc este redus, beneficiul terapeutic este insuficient fatd de alte medicamente

disponibile si nu se justifica rambursarea in cadrul Sistemului Asigurarilor Sociale de Sanatate din Franta.
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Comisia de Transparentd a emis aviz nefavorabil de mentinere (respective aviz favorabil pentru
delistare) in listele cu medicamente rambursate prin Sistemul de Asigurari Sociale de Sanatate, in lista de
medicamente aprobate pentru utilizare in spitale si Tn diverse servicii publice pentru tratamentul
osteoporozei la femeile aflate in postmenopauza si pentru formele farmaceutice, comprimate 150 mg si sol.
Injectabila 3mg/3ml.

Conform Decretului publicat in data 30 septembrie 2011, DCI acidum ibandronicum comprimate filmate
150 mg si solutie injectabila 3mg/3ml va fi radiat incepand cu 1 decembrie 2011 din lista alcatuitd de
autoritatile franceze, conform Codului de Securitate Sociald, art L 162-17 (Jurnalul Oficial al Republicii
Franceze nr. 0231 din 5 octombrie 2011 page 16842, articol nr. 22).

2.2. NICE
Nu exista raport de evaluare publicat pe site-urile autoritatilor competente de evaluare a tehnologiilor
medicale din Marea Britanie.

2.3. SMC
Consortiul Scotian al Medicamentului recomanda utilizarea fara restrictii a DCl acium ibandronicum
comprimate filmate 150 mg pentru reducerea riscului fracturilor vertebrale (raport 228/05) si folosirea DCI
acidum ibandronicum sol. injectabild 3mg/3ml solutie injectabild cu restrictii: numai pentru pacientele care
nu tolereaza sau la care este contraindicate tratamentul oral in osteoporoza (raport 301/06).

w

PUNCTAJ
Reducerea riscului fracturilor vertebrale

Criterii de evaluare | Punctaj Total
Evaluari HTA internationale
HAS — s-a decis retragerea 25
NICE - nu exista raport publicat 25
SMC-recomandare fara restrictii
TOTAL PUNCTAJ 25 PUNCTE

Intoleranta la tratamentul oral

Criterii de evaluare Punctaj Total
Evaluari HTA internationale
HAS — s-a decis retragerea 25
NICE - nu exista raport publicat 15 40
SMC- recomandare cu restrictii
TOTAL PUNCTAJ 40 PUNCTE
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4. CONCcLuzIl

Tntrucat medicamentul cu DCI Acidum ibandronicum comprimate filmate 150 mg si sol. injectabild 3
mg/3ml a obtinut 25 respectiv 40 puncte, conform OMS 861/2014 privind aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, anexa nr. 2, la punctul | litera B, numarul curent 5, el va
fi mutat pe sublista cu cel mai mic nivel de compensare stabilit prin hotarare a Guvernului, precum si
modificarea ordinului comun Ministerul Sanatatii — Casa Nationald de Asigurari de Sanatate nr
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea DCI Acidum Ibandronicum
comprimate filmate 150 mg si sol. injectabild 3mg/3ml.
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