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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Calcitoninum (somon)
1.1. Denumirea comerciald, Cod ATC, Detinatorul autorizatiei de punere pe piata, Forma farmaceutica
si Concentratia medicamentului (conform CANAMED, editia 1 ianuarie 2015)

DC DC Forma
Nr. | medicament | medicament Cod ATC DAPP farmaceutica Concentratia
crt. | inovativ generic
1. | Miacalcic(R) - HO5BAO01 | Novartis Pharma solutie injectabila | 50Ul/ml-1ml
GmbH — Germania
2. - Nylex(R) HO5BA01 | Proel E.P. Coronis solutie injectabila | 100Ul/ml-1ml
SA- Grecia

1.3. Indicatii terapeutice

1.3.1. Indicatia terapeutica conform RCP Miacalcin (R)

1. Osteoporoza
- prevenirea pierderii acute de masa osoasa din cauza unei imobilizari neasteptate, ca in cazul
pacientilor cu fracturi recente din cauza osteoporozei

2. Boala Paget
- tratamentul bolii Paget, numai la pacientii care nu raspund la tratamente alternative sau la care
asemenea tratamente nu sunt adecvate, de exemplu la pacientii cu insuficienta renala severa

3. Hipercalcemie
- tratamentul hipercalcemiei de etiologie maligna

1.3.2. Indicatia terapeutica conform RCP Nylex (R)
1. Boala Paget
-boala Paget forme moderate-severe;

2. Hipercalcemie

-hipercalcemii de etiologii diferite — hipercalcemie idiopatica a sugarului, hipervitaminoza D,
hipercalcemie post-imobilizare (indeosebi la copii), hiperparatiroidie, hipertiroidie, mielom
multiplu si metastaze osoase;
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3. Osteoporoza

- osteoporoza post-menopauza in asociere cu aport adecvat de calciu si vitamina D;

- profilaxia osteoporozei in timpul unei imobilizari prelungite, indeosebi in caz de paraplegie;

- tratament adjuvant in fractura prin tasare osteoporotica a corpului vertebral, recenta si dureroasa;

4. Algodistrofie

5. Hiperfosfatemie
- hiperfosfatemie familiala

1.4. Sublista si procentul de compensare:

- sublista B, DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd, pozitia 133

- sublista C, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100% , sectiunea C2, DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc, P7: Programul national de boli endocrine, pozitia 16

2. EVALUARIHTA INTERNATIONALE
2.1. HAS

Pe site-ul Tnaltei Autoritati de San&tate din Franta sunt publicate 16 rapoarte de evaluare a
medicamentului cu DCI calcitoninum (somon), in urmatoarele indicatii:

1. Osteoporoza
- prevenirea pierderii acute de masa osoasa din cauza unei imobilizari neasteptate, ca in cazul
pacientilor cu fracturi recente din cauza osteoporozei

2. Boala Paget

3. Hipercalcemie
- tratamentul hipercalcemiei de etiologie maligna
Sunt evaluate ambele concentratii ale medicamentului: 50 Ul/ml si 100UI/ml.
Rapoartele de evaluare publicate sunt urmatoarele:
- pentru medicamentul cu DC Cadens sunt publicate 3 rapoarte de evaluare;
- pentru medicamentul cu DC Calcitonine Pharmy Il sunt publicate 3 rapoarte de evaluare;
- pentru medicamentul cu DC Calcitonine Sandoz sunt publicate 2 rapoarte de evaluare;
- pentru medicamentul cu DC Calsyn sunt publicate 5 rapoarte de evaluare;
- pentru medicamentul cu DC Miacalcic sunt publicate 3 rapoarte de evaluare
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Toate aceste rapoarte de evaluare prezinta urmatoarele concluzii ale Comisiei de Transparenta
din Franta:
1. beneficiul terapeutic adus de medicamentul cu DCI calcitoninum administrat in boala Paget si
in hipercalcemia de origine maligna este scazut ;
2. medicamentul cu DCI calcitoninum administrat pentru preventia pierderii acute de masa osoasa
din cauza unei imobilizari neasteptate, ca in cazul pacientilor cu fracturi recente din cauza
osteoporozei, nu prezinta beneficiu terapeutic.

2.2.1. NICE
Institutul National de Sanatate si Excelenta in Ingrijire din Marea Britanie nu a publicat raportul de
evaluare a medicamentului cu DCI calcitoninum (somon).

2.2.2. SMC
Consortiul Scotian al Medicamentului nu a publicat raportul de evaluare a medicamentului cu DCI
calcitoninum (somon).

Precizdm ca medicamentul cu DCI calcitoninum (somon) nu este mentionat pe lista negativa a
Serviciului Medical Public de Sanatate din Marea Britanie.

3. PUNCTAJ
3.1. punctaj obtiinut pentru administrarea medicamentului cu DCI calcitoninum (somon) in urmdtoarele
indicatii:
- boala Paget

- hipercalcemia de origine malignd

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT2 15
1.2. NICE /SMC — medicamentul
nu a fost evaluat si nu este

mentionat pe lista negativa a 25
Serviciului Medical Public de
Sanatate din Marea Britanie

TOTAL PUNCTAJ 25 PUNCTE
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3.2. punctaj obtinut pentru administrarea medicamentului cu DCl calcitoninum (somon) pentru
prevenirea pierderii acute de masd osoasd din cauza unei imobilizdri neasteptate, ca in cazul
pacientilor cu fracturi recente din cauza osteoporozei

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT3 25

1.2. NICE /SMC — medicamentul
nu a fost evaluat si nu este

mentionat pe lista negativa a 10 35
Serviciului Medical Public de

Sanatate din Marea Britanie

TOTAL PUNCTAJ 35 PUNCTE

3.3. punctaj obtinut pentru administrarea medicamentului cu DCI calcitoninum (somon) in urmdtoarele
indicatii:
-hipercalcemii de etiologii diferite — hipercalcemie idiopaticd a sugarului, hipervitaminozd D,
hipercalcemie post-imobilizare (indeosebi la copii), hiperparatiroidie, hipertiroidie;
- algodistrofie
- hiperfosfatemie familiald

Criterii de evaluare | Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS — medicamentul nu a
fost evaluat 1n indicatiile 10
mentionate mai sus 20

1.2. NICE /SMC — medicamentul
nu a fost evaluat si nu este
mentionat pe lista negativa a

10
Serviciului Medical Public de
Sanatate din Marea Britanie
TOTAL PUNCTAJ 20 PUNCTE




aenlully, MINISTERUL SANATATII

fh = AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
@ o Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale

Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti

&= A7 Tel: +40-21.317.11.02
Fax: +40-21.316.34.94

4. CONCLUZII S| RECOMANDARI

in functie de indicatiile terapeutice medicamentul cu DCI calcitoninum poate fi mentinut la acelasi nivel
de compensare sau poate fi mutat pe sublista cu cel mai mic nivel de compensare stabilit prin hotararea
Guvernului Romaniei.

Astfel, conform OMS 861/2014, anexa 2, punctul 1, litera B, numarul curent 5, pentru urmatoarele
indicatii, medicamentul cu DCI calcitoninum (somon) ramane pe lista cu acelasi nivel de compensare:
-hipercalcemii de etiologii diferite — hipercalcemie idiopatica a sugarului, hipervitaminoza D,
hipercalcemie post-imobilizare (indeosebi la copii), hiperparatiroidie, hipertiroidie;
- algodistrofie
- hiperfosfatemie familiala.

Pentru urmatoarele indicatii, conform OMS 861/2014, anexa 2, punctul 1, litera B, numarul curent 5,

DCI calcitoninum (somon) recomanddm mutarea pe sublista cu cel mai mic nivel de compensare precum si
modificarea ordinului comun Ministerul Sanatatii — Casa Nationald de Asigurari de Sanatate nr
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea DCI calcitoninum :

- osteoporoza post-menopauza n asociere cu aport adecvat de calciu si vitamina D;

- prevenirea pierderii acute de masa osoasa din cauza unei imobilizari neasteptate, ca in cazul

pacientilor cu fracturi recente din cauza osteoporozei

- boala Paget

- hipercalcemia de origine maligna.



	RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE
	1. DATE GENERALE

