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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: LINAGLIPTINUM + METFORMINUM
1.2. DC: JENTADUETO 2,5 mg/850 mg comprimate filmate
JENTADUETO 2,5 mg/1000 mg comprimate filmate

1.3 Cod ATC: A10BD11
1.4 Data eliberarii APP : 20/07/2012
1.5. Detinatorul de APP : BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, GERMANIA

1.6. Tip DCl: nou

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

Forma farmaceutica Comprimate filmate

Concentratia 2,5 mg/850 mg comprimate filmate

2,5 mg/1000 mg comprimate filmate

Calea de administrare Administrare orala

Marimea ambalajului Cutie x 30 blistere perforate pentru eliberarea unei unitati
dozate formate din folie de Al si o folie din PVC/policlorura de
trifluoretilen/PVC x 1 comprimat filmat

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 122,76 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea 4,09 RON
terapeutica
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza Doza o . Durata medie a
o o Doza zilnica medie .
L - zilnica zilnica tratamentului
Indicatie terapeutica (DDD)
minima maxima conform RCP
1 cpr.film. (1 cpr.film. Doza de tratament Boala cronica.

Tratamentul pacientilor adulticu |de 2,5 mg/ |de 2,5mg/ | antihiperglicemic cu
diabet zaharat de tip Il. 850 mg X 2/ 1000mg x 2 | Jentadueto trebuie
* Jentadueto este indicat in zi ori /zi stabilita individual,

combinatie cu o sulfoniluree (de
exemplu tratament cu tripla
combinatie) ca un adjuvant la dieta
si exercitii fizice la pacienti adulti la
care controlul glicemiei nu se
realizeaza adecvat numai prin
administrarea dozei maxime
tolerate de metformina si
sulfoniluree.

pe baza regimului
curent al pacientului,
a eficientei si
tolerantei si nu
trebuie sa
depaseasca doza
zilnica maxima
recomandata de 5
mg linagliptin plus
2000 mg clorhidrat
de metformina.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Raportul HAS (2012) mentioneaza beneficiul terapeutic important (SMR ) adus prin schema de tripla

terapie care cuprinde combinatia linagliptinum/metforminum in asociere cu o sulfoniluree pentru pacienti

adulti diagnosticati cu diabet zaharat tip Il, la care controlul glicemiei nu se realizeaza adecvat numai prin

administrarea dozei maxime tolerate de metforminum si sulfoniluree.

2.2. NICE

Nu exista raport NICE referitor la medicamentul linagliptinum.
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SMC
Conform raportului SMC (841/13), utilizarea combinatiei linagliptinum/metforminum in asociere cu o
sulfoniluree este permisa de catre NHS Scotland in tripla terapie a diabetului zaharat tip Il, cu restrictia de a
se folosi numai la pacientii la care medicamentele si dozele (din combinatia linagliptinum/metforminum)
sunt potrivite.

2.3. IQWIG/GB-A

Conform concluziilor raportului IQWIG (A11-19) si a rezolutiei GBA (29.03.2012), medicamentul
linagliptinum Tn combinatie cu metforminum si in asociere cu o sulfoniluree a fost evaluat din punct de
vedere al beneficiului terapeutic si acceptat a fi utilizat fara restrictii In tratamentul diabetului zaharat tip Il.
Studiile desfasurate nu au demonstrat beneficiul suplimentar adus de aceasta asociere fata de terapia
actuala.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 16 tari ale Uniunii Europene
4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul mentioneaza ca nu exista medicament comparator pe lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, SUBLISTA C,,DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%", SECTIUNEA
C2 "DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale
de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc ", P5 "Programul national de diabet
zaharat".

Alte optiuni terapeutice care se regasesc in lista P5 "Programul national de diabet zaharat" sunt:

Sitagliptinum

Exenatidum

Pioglitazonum

Combinatii (rosiglitazonum + metforminum)

PwNPE

Solicitantul nu respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.
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Au fost evaluate costurile lunare ale triplei terapii cu Jentadueto si o sulfoniluree (glimepiridum) fata
de costurile lunare ale schemelor de tratament: linagliptinum + metforminum + glimepiridum, respectiv
sitagliptinum + metforminum + glimepiridum.

Jentadueto

Medicamentul Jentadueto 2,5 mg/850 mg si 2,5 mg/1000 mg comprimate filmate (Boehringer
Ingelheim - Germania) se afla conditionat in cutii cu blistere din Al/PVC/policlorura de trifluoretilen/PVC x 30
comprimate filmate care costa 122,76 RON.

Conform indicatiilor din RCP medicamentul se administreaza in doze de 2,5 mg linagliptinum x 2/zi plus
doza de metforminum. Doza zilnica maxima recomandatd este de 5 mg linagliptin plus 2000 mg
metforminum. Costul zilnic al terapiei este de 8,18 RON.

Costul anual al terapiei cu Jentadueto (administrat 2 comprimate filmate pe zi) este de 2977,52 RON.

Glimepiridum

Medicamentul Glimepirida Antibiotice 1 mg (Antibiotice S.A.-Romania) se comercializeaza sub forma
de cutie x 3 blistere din PVC/Al x 10 comprimate filmate care are un pret de 4,16 RON.

Conform RCP-ului doza initiald este 1 mg glimepiridd pe zi (0,14 RON/zi). In cazul in care nu se obtine un
control satisfacator al bolii, doza trebuie crescuta pe baza controlului glicemic, in etape cu un interval de
circa 1-2 saptamani intre ele, pana la 2, 3 sau 4 mg glimepirida pe zi.

O doza mai mare de 4 mg glimepirida pe zi determina rezultate mai bune doar in cazuri exceptionale.

Doza maxima recomandata este 6 mg glimepirida pe zi.

Costul tratamentului cu 4 mg de glimepirid pe zi este de 0,56 RON. lar anual acesta ajunge la 203,84
RON.

Linagliptinum

Medicamentul Linagliptinum (Trajenta 5 mg— Boehringer Ingelheim International GmbH - Germania)
se afla conditionat sub forma de cutie x blister Al/Al x 30 comprimate filmate care costa 219,40 RON
(7,31RON/comprimat).

Conform indicatiilor din RCP se administreaza in doze de 5 mg o data pe zi, in orice moment al zilei.

Costul anual al monoterapiei cu Linagliptinum este 2660,84 RON.

Sitagliptinum

Januvia 100 mg (MERCK SHARP & DOHME LTD - MAREA BRITANIE)- se comercializeaza sub forma de
cutie x 2 blistere PVC/PE/PVDC/AIl x 14 comprimate filmate avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA
de 196,24 RON. Conform RCP-ului, Januvia se administreaza in doza de 100 mg administrata o data pe
zi.

Costul anual al monoterapiei cu Januvia este de aproximativ 2548 RON/an.

Dubla terapie Sitagliptinum + Metforminum costa aproximativ 2679,04 RON/an.
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Din compararea costurilor lunare ale schemelor de biterapie pentru diabetul zaharat tip Il, se poate
observa ca valorile sunt apropiate, pretul in cazul asocierii sitagliptin si metformin fiind cu aproximativ 4,9%
mai mic decat in cazul combinatiei Jentadueto.

Metforminum
S-a folosit Metforminum (Metforminum Bluefish AB- Suedia) — cutie x blistere din PVC/PVDC/AI x 20

cpr.filmate care are un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 1,86 RON.

Conform RCP-ului pentru Metformin doza initial uzuala este de 500 mg sau 850 mg de 2 sau 3 ori pe zi.
Dupa 10-15 zile doza trebuie ajustata in functie de valorile glicemiei. Doza maxima recomandata este de 3
grame de metformina zilnic administrate fractionat in 3 prize/zi.

Costul zilnic al tratamentului cu metformin este de aproximativ 0,18 RON, iar cel anual, 131,04 RON.

Anual s-ar plati aproximativ 3181,36 RON pentru tripla terapie cu Jentadueto si glimepiridum, iar
pentru asocierile de monoterapii, 2995,72 RON/luna (in cazul linagliptinului), respectiv 2882,88 RON
(pentru sitagliptin).

Din compararea costurilor celor doua scheme de tripla terapie se poate observa ca pretul in cazul
schemei terapeutice linagliptinum + metforminum + glimepiridum este cu 3,8 % mai mic decat al asocierii
Jentadueto + glimepiridum, iar in cazul sitagliptinului pretul este cu 9,84% mai avantajos (in defavoarea
asocierii Jentadueto + glimepiridum).

5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare | Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS — BT 1 — major/important 15
1.2. NICE — Nu exista raport
SMC - recomandare cu restrictii 37
1.3 IQWIG/GB-A — Recomandare 15
pozitiva fara restrictii
2. Statulul de compensare al DCI
in statele membre ale UE — 25 25 25
tari
3. Costurile terapiei — impact
bugetar neutru fata de 15 15
comparator

TOTAL PUNCTAJ 77 PUNCTE
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6. CONCLUzZII

Conform OMS 861/2014, asocierea Jentadueto si o sulfoniluree intruneste punctajul de admitere
conditionata in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, dar, deoarece nu exista comparator care sa corespunda criteriilor OMS
861/2014, nu poate fi propusa o rezolutie privind admiterea conditionata.

Sef DETM
Dr. Vlad Negulescu
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