MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale
Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti
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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: FAMOTIDINUM

INDICATII TERAPEUTICE:

TRATAMENTUL AFECTIUNILOR GASTROINTESTINALE IN CARE HIPERACIDITATEA REPREZINTA O
DISFUNCTIE MAJORA: ULCER DUODENAL, ULCER GASTRIC BENIGN, ESOFAGITA DE REFLUX, SINDROM
ZOLLINGER-ELLISON

PROFILAXIA RECIDIVELOR ULCERULUI DUODENAL

PUNCTAJ: 25/35
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Famotidinum

1.1. Denumirea comercialad, 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. - Famodin A02BA0O3 | Ac Helcor Pharma comprimate 20mg
20mg Srl - Romania filmate
2. - Famodin A02BAO3 | Ac Helcor Pharma comprimate 40mg
40mg Srl - Romania filmate
3. - Famotidina A02BAO3 | Zentiva SA— comprimate 20mg
Zentiva 20mg Romania filmate
4, - Famotidina AO02BAO3 | Zentiva SA - comprimate 40mg
Zentiva 40mg Romania filmate
Gedeon Richter pulbere pentru
5. - Quamatel A02BAO3 | Romania SA - solutie injectabila 20mg
20mg Romania
6. - Quamatel(R) | AO2BAO3 | Gedeon Richter comprimate 20mg
20mg Romania SA - filmate
Romania
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1.3. Indicatii terapeutice

1.3.1. Indicatii terapeutice conform RCP Famodin (comprimate filmate de 20mg si de 40mg):

- tratamentul afectiunilor gastrointestinale in care hiperaciditatea reprezinta o disfunctie majora:
ulcer duodenal, ulcer gastric benign, esofagita de reflux, sindrom Zollinger-Ellison;
- profilaxia ulcerelor duodenale recurente.

1.3.2. Indicatii terapeutice conform RCP Famotidina Zentiva (comprimate filmate de 20mg si de
40mg):

- ulcer gasto-duodenal activ

- profilaxia recidivelor ulcerului duodenal

- esofagita de reflux

- sindromul Zollinger-Ellison

1.3.3. Indicatii terapeutice conform RCP Quamatel (pulbere pentru solutie injectabila si comprimate
filmate de 20mg):

- tratamentul ulcerului gastric si duodenal, refluxului gastro-esofagian si altor stari hipersecretorii (de
exemplu sindrom Zollinger-Ellison)

- preventia recidivelor simptomelor si eroziunilor sau ulceratiilor asociate cu boala de reflux gastro-

esofagian
- profilaxia sindromului de aspiratie in anestezia generala (sindrom Mendelson)

1.4. Sublista si procentul de compensare:
- sublista A, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu n regim de compensare 90% din pretul de referinta, pozitia 2

2. EVALUARIHTA INTERNATIONALE

2.1. HAS

La data de 19 octombrie 2011 a fost publicat pe site-ul inaltei Autorititi de San&tate din Franta,
raportul de evaluare tehnica a medicamentului cu DCI famotidinum si denumirea comerciala Pepdine
administrat ca tratament in urmatoarele indicatii:
a. ulcer duodenal
b. ulcer gastric benign
c. tratament de intretinere pentru ulcerele duodenale la pacientii care nu au infectie cu Helicobacter
pylori sau care prezinta infectie cu Helicobacter pylori a carei eradicare nu a fost posibila
d. esofagita de reflux
e. sindrom Zollinger-Ellison.
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Dintre indicatiile mentionate, doar 4 dintre ele (cele precizate la pct. a,b,d,e) se regasesc atat in RCP
Pepdine aprobat in Franta pentru concentratia de 20 mg cat si in RCP Pepdine aprobat in Franta
pentru concentratia de 40 mg. Indicatia de la punctul ¢ se regaseste doar in RCP Pepdine de 20mg.

Raportul cuprinde avizul favorabil al Comisiei de Transparenta din Franta acordat la data de 19
octombrie 2011 pentru mentinerea medicamentului cu DCI famotidinum pe lista medicamentelor
rambursabile Tn sistemul asigurarilor de sdnatate din Franta, daca acesta este administrat in
urmatoarele indicatii:

- ulcer duodenal
- ulcer gastric benign
- esofagita de reflux.
Pentru celelalte indicatii mentionate mai sus, Comisia de Transparenta din Franta nu a acordat avizul
favorabil rambursarii medicamentului.
Conform acestui raport, medicamentul famotidinum administrat in indicatiile pentru care s-a
acordat avizul favorabil rambursarii, prezinta un beneficiu terapeutic scazut, iar pentru celelalte
indicatii, medicamentul nu prezinta nici un beneficiu terapeutic.

2.2.1. NICE

Institutul National de S3natate si Excelentd in ingrijire din Marea Britanie nu a publicat raportul de
evaluare pentru medicamentul cu DCI famotidinum.

2.2.2. SMC

Consortiul Scotian al Medicamentului nu a publicat raportul de evaluare pentru medicamentul cu
DCI famotidinum.

Precizam ca medicamentul cu DCI famotidinum de concentratie 20mg si 40 mg, nu este mentionat

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

3. PUNCTAJ

3.1. punctaj obtinut pentru administrarea medicamentului cu DCI famotidinum in urmdtoarele indicatii:

ulcer duodenal
ulcer gastric benign
esofagita de reflux

Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS - BT2 15
1.2. NICE /SMC — medicamentul 25
nu a fost evaluat si nu este 10
mentionat pe lista negativa a
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Serviciului Medical Public de
Sanatate din Marea Britanie
TOTAL PUNCTAJ 25 PUNCTE

3.2. punctaj obtinut pentru administrarea medicamentului cu DCI famotidinum in urmdtoarele indicatii:
e tratament de intretinere pentru ulcerele duodenale la pacientii care nu au infectie cu Helicobacter
pylori sau care prezintd infectie cu Helicobacter pylori a cdrei eradicare nu a fost posibild
e sindrom Zollinger-Ellison

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 mentionat

35
pe lista negativa a Serviciului 10

Medical Public de Sanatate din
Marea Britanie
TOTAL PUNCTAJ 35 PUNCTE

4. CONCLUZII S| RECOMANDARI

Conform OMS 861/2014, anexa 2, punctul 1, litera B, numarul curent 5, medicamentul cu DCI
famotidinum cu urmatoarele indicatii de administrare, intruneste punctajul pentru a fi mutat pe
sublista cu cel mai mic nivel de compensare:

e ulcer duodenal
e ulcer gastric benign
e esofagita de reflux
e profilaxia recidivelor ulcerului duodenal
e sindrom Zollinger-Ellison.

Pentru administrarea ca tratament profilactic al sindromului de aspiratie in anestezia generala
(sindrom Mendelson), medicamentul nu a fost evaluat de catre Comisia de Transparenta din Franta si
nici de citre Institutul National de Sinatate si Excelentd in Tngrijire din Marea Britanie sau Consortiul
Scotian al Medicamentului. Pentru aceastd indicatie nu s-au acordat 20 de puncte, intrucat, in
Romania, medicamentul cu DCI famotidinum nu este compensat pentru a fi administrat in spital,
conform HG 720/2008 cu toate completarile ulterioare.
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