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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: PIROXICAMUM

INDICATII TERAPEUTICE:
OSTEOARTRITA
POLIARTRITA REUMATOIDA

SPONDILITA ANCHILOZANTA

PUNCTAIJ: 25/35
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Piroxicamum

1.2. Denumirea comerciala, 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. - Flamexin MO01AC01 Chiesi
Farmaceutici S.P.A comprimate 20mg
- Italia efervescente
5 Chiesi
' i F tici S.P.A
Flamexin | MO1ACO1 j;;;ce” I« pulbere pentru 20mg/Plic
solutie orala
3. - Chiesi
Flamexin MO1ACO1 | Farmaceutici S.P.A comprimate 20mg
- Italia
Egis
4. - Hotemin MO1ACO1 | pharmaceuticals solutie injectabily | 20mg/MI-1ml
PLC - Ungaria
>. ) Piroxicam MOIACOL | gintofarm SA - . 20mg
- comprimate
20mg Romania
6. - Piroxicam MO1ACO01 20mg
Arena 20mg Aren? Qroup SA- comprimate
Romania
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crt. | medicament | medicament Cod ATC DAPP farmaceutica Concentratia
inovativ generic

7. - Piroxicam MO1ACO01 Antibiotice SA - . 20mg

ATB 20mg . supozitoare
Romania

Piroxicam

8. - Laropharm MO1ACO1 | Laropharm SRL - 20mg
20mg Romania comprimate

Piroxicam Labormed Pharma
9. - LPH(R) 20mg | MO1ACO1 | SA —Romania 20mg
comprimate

Piroxicam

10. - Sintofarm MO1ACO1 | Sintofarm SA - 20mg
20mg Romania supozitoare

11. - Piroxsal MO1ACO01 | Slavia Pharm SRL - 20mg
20mg Romania comprimate

12. - Piroxicam MO1ACO01 | AC Helcor Pharma comprimate 20 mg
Helcor 20mg SRL Romania

1.3. Indicatii terapeutice
1.3.1. Indicatii terapeutice conform RCP Flamexin (comprimate, comprimate efervescente,
pulbere pentru solutie orald), RCP Hotemin 20 mg/ml (solutie injectabild), Piroxicam Atb 20 mg
(supozitoare), RCP Piroxicam Helcor 20 mg (comprimate), RCP Piroxicam Laropharm 20 mg
(comprimate), RCP Piroxicam LPH 20 mg (comprimate), RCP Piroxicam Sintofarm 20 mg (comprimate
si supozitoare), RCP Piroxsal 20 mg (comprimate):
Piroxicam este indicat pentru ameliorarea simptomelor de osteoartrita, poliartrita reumatoida sau
spondilita anchilozanta.
Daca este indicat un AINS, piroxicam nu este o optiune de prima intentie terapeutica, datorita
profilului de siguranta
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1.3.2. Indicatii terapeutice conform RCP Piroxicam Arena 20 mg (comprimate)

1. Tratamentul simptomatic de lunga durata al urmatoarelor afectiuni reumatice: poliartrita
reumatoida, spondilita anchilozanta, sindrom Reiter-Fiessinger-Leroy, artropatie psoriazica, anumite
artroze dureroase si invalidante.

2. Tratamentul simptomatic de scurta durata al episoadelor acute de reumatism abarticular
(periartrita scapulo-humerala, tendinita, bursita).

3. Dureri posttraumatice, dureri postoperatorii.

4. Criza de guta, artroza, radiculalgii.

5. Dismenoree

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 151

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. HAS

Pe site-ul Tnaltei Autoritdti de San&tate din Franta sunt publicate 9 rapoarte de evaluare tehnic
a medicamentului cu DCI Piroxicamum.

Cel mai recent raport de evaluare a fost publicat la data de 26.07.2012 pentru medicamentul cu
denumirea comerciala Cycladol. Medicamentul a fost evaluat ca tratament simptomatic, de linia a doua
pentru artroza, poliartrita reumatoida sau spondilita anchilozanta. Sunt mentionate doua forme
farmaceutice ale medicamentului cu DCI Piroxicamum: comprimate marcate si comprimate
efervescente, ambele de concentratie 20mg.

Raportul arata ca beneficiul terapeutic adus de DCI piroxicamum administrat in indicatiile rambursabile
este moderat, iar administrarea in alte tipuri de artroza, nu aduce nici un beneficiu terapeutic.

Alt raport de evaluare tehnica a medicamentului cu DCI piroxicamum (DC: Proxalyoc 20 mg) a
fost publicat pe site-ul Tnaltei Autorititi de Sin&tate din Franta la data de 30 noiembrie 2011. Tn raport
este mentionata forma farmaceutica: pulbere pentru solutie oralad. Concluziile acestui raport sunt
aceleasi cu cele mentionate mai sus.

Un raport in care au fost evaluate mai multe forme farmaceutice ale medicamentului
piroxicamum a fost publicat pe site-ul Tnaltei Autorititi de Sanatate din Franta la data de 14 aprilie 2011.
n raport sunt mentionate urmétoarele forme farmaceutice: capsule de 10 mg si de 20 mg, comprimate
orodispersabile de 20 mg, supozitoare de 20mg si solutie injectabild cu administrare intramusculara in
concentratie de 20 mg/ml. Concluziile acestui raport sunt urmatoarele:
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1. medicamentul piroxicamum cu formele farmaceutice capsule (de 10 mg si 20mg) si comprimate
marcate (de 20 mg), administrat ca tratament de linia a doua in poliartrita reumatoida, spondilita
anchilozanta sau artroza simptomatica a soldului sau genunchiului, prezinta un beneficiu terapeutic
moderat.

2. medicamentul piroxicamum cu formele farmaceutice supozitoare (de 20mg) si solutie injectabila
20mg/ml), administrat ca tratament de linia a doua in poliartrita reumatoida, spondilita
anchilozanta sau artroza simptomatica a soldului sau genunchiului, prezinta un beneficiu terapeutic
scazut.

3. medicamentul piroxicamum indiferent de forma farmaceutica administrat ca tratament al altor
tipuri de artroze nu aduce nici un beneficiu terapeutic.

2.2.1. NICE
Institutul National de Sanatate si Excelentd in Tngrijire din Marea Britanie nu a publicat raportul de
evaluare pentru medicamentul cu DCI piroxicamum.

2.2.2. SMC
Consortiul Scotian al Medicamentului nu a publicat raportul de evaluare pentru medicamentul cu
DCI piroxicamum.

Precizam ca medicamentul cu DCI piroxicamum 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 piroxicamum, ca tratament de linia a
doua, in urmdtoarele indicatii:
e poliartrita reumatoidd
e spondilita anchilozanta
e artroza simptomaticd a soldului sau genunchiului

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 10 25
Serviciului Medical Public de

Sanatate din Marea Britanie
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TOTAL PUNCTAJ 25 PUNCTE

3.2. punctaj obtinut pentru administrarea medicamentului cu DCl piroxicamum ca tratament al altor
tipuri de artroze
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

35
mentionat pe lista negativa a 10

Serviciului 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
piroxicamum, administrat ca tratament de linia a doua, pentru ameliorarea simptomelor de
osteoartritd, poliartritd reumatoidd sau spondilitd anchilozanta, intruneste punctajul pentru a fi
mutat pe sublista cu cel mai mic nivel de compensare.
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