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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: TERIPARATIDUM

INDICATII: Tratamentul osteoporozei severe postmenopauza sau asociate tratamentului
sistemic sustinut cu glucocorticoizi, la femei si barbati cu risc crescut de fractura

SOLICITARE: Mutare in lista C1 G22 Boli endocrine
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Evaluare pozitiva de mutare in C1 G22 Boli endocrine
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: TERIPARATID

1.2. DC: FORSTEO

1.3 Cod ATC: HO5AA02

1.4. Data eliberarii APP: 247/2009/01

1.5. Detinatorul de APP: ELI LILLY NEDERLAND BV - OLANDA
1.6. Tip DCI: cunoscut

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

Forma farmaceutica SOL. INJ.

Concentratia 20pg/80ul

Calea de administrare Injectabil subcutan

Marimea ambalajului Cutie x 1 stilou injector (pen) preumplut x 2,4 ml
(28 doze x 20 pg/80ul)

1.8..  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 1644.38 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 1644.38 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

- - Durata medie a
Doza zilnica Doza zilnica Doza crat el
icati ica i ratamentului
Indicatie terapeutica minim3 maxim3 zilnica
medie conform RCP
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(DDD)
Tratamentul osteoporozei 1 doza x 20 1 doza x 20 1doza x20 | 24 de lunisi nu trebuie
severe postmenopauza sau ug/80ul ug/80ul ug/80ul repetat de a lungul
asociate tratamentului sistemic vietii unui pacient

sustinut cu glucocorticoizi, la
femei si barbati cu risc crescut
de fractura

2. Compensare actuala:

- Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, 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 Tn programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si

spitalicesc”, P7 "Programul national de boli endocrine”.

-Ordinului 1301/500/2008, pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin

Hotararea Guvernului nr. 720/2008 , cu modificarile si completarile ulterioare

-Ordin nr. 1324 din 18/10/2010 privind aprobarea ghidurilor de practica medicald pentru specialitatea

endocrinologie Ghid pentru diagnosticul si tratamentul osteoporozei de postmenopauza
3. Populatia tinta ( conf protocolului terapeutic revizuit 2014)

- Pacientii cu osteoporoza severa (risc crescut de fractura): femei in postmenopauza, barbati > 50 ani
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sau cu hipo-gonadism, care au: scor T < -2,5 si una sau mai multe fracturi de fragilitate;

- Pacientii (femei in postmenopauza, barbati >50 ani sau cu hipogonadism) cu OPS (risc crescut de
fracturd) la care tratamentul antiresorbtiv este contraindicat, sau necesita a fi intrerupt, datorita
reactiilor adverse;

- Pacientii (femei in postmenopauza, barbati >50 ani sau cu hipogonadism) cu OPS (risc crescut de
fracturd) in conditiile lipsei de raspuns la tratament antiresorbtiv: aparitia unei fracturi de
fragilitate in perioada tratamentului sau pierderea de masa osoasa masurata prin DXA* > 8%
repetata la 2 1 an. (* examenul DXA trebuie efectuat la acelasi aparat);

- Pacientii (femei, barbati) cu osteoporoza asociata tratamentului sistemic cu glucocorticoizi:
Prednison 2 5mg (sau alti glucocorticoizi in doze echivalente) pentru o perioada 2 3 luni, si care au:
Scorul T £ -2,5 sau Scor T intre -1 si -2,5 plus una din urmatoarele: o fractura de fragilitate sau
minim 3 alti factori de risc clinic (FRAX);

- Pacientii (femei in postmenopauza, barbati >50 ani sau cu hipogonadism) cu OPS (risc crescut de
fractura), care au primit terapie antiresorbtiva minim 5 ani si care au: Scor T < -3 sau Scor T intre -

2,5 si-2,9 si asociaza alti 3 factori de risc.

4. Optiunile terapeutice
In momentul actual ne putem confrunta cu doua situatii:
1. Pacienti cu osteoporoza clasica si la care optiunile terapeutice sunt:
a. Bisfosfonatii (alendronat, risedronat, ibandronat, zoledronat)
b. Raloxifenul

2. Pacienti diagnosticati direct cu osteoporoza severa conform criteriilor definite mai sunt si la care
optiunile terapeutice sunt :

a. Strontiu ranelat

b. Peptide derivate din PTH (teripatratidum) agent anabolic si singurul formator de os
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5. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UENI DCI COMPENSATE
Conform ordinului, mutarea/adaugarea unui DCI deja compensat intr-o alta sub-listd/sectiune decéat
cea in care se regdsea anterior (in cadrul Listei cu DCI-uri ale medicamentelor de care beneficiaza asiguratii

cu sau fara contributie personald) se realizeaza prin intrunirea cumulativa a urmatoarelor criterii:

5.1. CREARE ADRESABILITATE PACIENTI

Conform Ordinului comun Ministerul Sanatatii si Casei Natioanale de Asigurari de Sanate nr
190/2013 prin care se stabilesc normele tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate in anii
2013 si 2014, in cadrul cap. VIII "Structura programelor curative” sunt stabilite 32 de centre care deruleaza
Programul national de endocrinologie. Din pacate aceste centre nu acopera intreg teritorul tarii lasand
multe judete descoperite, iar adresabilitatea pacientilor cu afectiuni endocrinologice este greu de realizat.
Particularitatea pacientului cu osteoporoza severa face ca acesta sa fie nu numai greu deplasabil ci uneori
chiar imposibil datorita multiplelor fracturi vertebrale si non-vertebrale, iar eforturile depuse pentru a
ajunge la cel mai apropiat centru face ca de multe ori sa conduca fie la imposibiliatea diagnosticarii corecte
si la timp a acestei afectiuni, fie la abandonarea tratamentului o data initiat.

Din cauza unui acces neunitar la diagnostic si tratament pentru toti pacientii, creste riscul
nediagnosticarii corecte in stadiile precoce si mutarea diagnosticului catre fazele tardive ale bolii, cu
pierderi semnificative atat pentru sistem cat si pentru pacienti, datorita costurilor de spitalizare,
diagnosticare, monitorizare si tratare a bolii dar mai ales a complicatiilor pe termen lung.

Trebuie luata in considerare deasemenea si strategia de descentralizare si mutare in ambulator:
conform strategiei sectoriale pe termen mediu 2014-2017 a Ministerului Sanatatii , una dintre directiile de
actiune imediate este revizuirea sistemului de alocare a fondurilor in scopul dezvoltarii serviciilor de
ambulatoriu / asistentd ambulatorie, implicit nevoia a aduce serviciile cat mai aproape de pacient,

pastrand spitalul dar pentru cazuri acute/urgente/grave.
5.2.NIVEL DE COMPENSARE SIMILAR

Actual este compensat in baza HG 720/2008 in Programul National de Boli Endocrine / Sublista C2-

P7 / utilizare ambulatoriu / compensare 100% din pretul de referinta.
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Mutarea DCI Teriparatidum in Lista C1 G22 Boli endocrine (gusa endemica, insuficientd suprarenala
cronica,diabetul insipid, mixedemul adultului, tumori hipofizare cu expansiune supraselara si tumori
neuroendocrine) pastreaza acelasi nivel de compensare de 100% din pretul de referinta, similar cu statusul
actual .

5.3 DOVADA COMPENSARII iN TARILE UE

Medicamentul este rambursat pentru :Indicatia pentru Tratamentul osteoporozei la femei in post-
menopauza si la barbati cu risc crescut de fractura in 24 de tari ale Uniunii Europene.si in 22 de tari pentru
Tratamentul osteoporozei asociate tratamentului sistemic sustinut cu glucocorticoizi, la femei si barbati cu

risc crescut de fractura.

6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI Teriparatidum intruneste criteriile cumulative de mutarea din Sub
Lista C2 P7 Programul National de endocrinologie conform HG 720/2008 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 in lista C1 G22 Boli
endocrine (gusd endemica, insuficienta suprarenala cronica,diabetul insipid, mixedemul adultului, tumori
hipofizare cu expansiune supraselara si tumori neuroendocrine) cu adaugarea osteoporozei severe in lista
bolilor tratate in aceasta Sub Lista.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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