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Numar dosar 3030

PUNCTAJ: 70
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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: COMBINATII (OLMESARTANUM + AMLODIPINUM)
1.2. DC: SEVIKAR 20mg/5mg comprimate filmate
1.3 Cod ATC: C09DB02
1.4. Data eliberarii APP : 14.10.2011

1.5. Detinatorul de APP : TERAPIA S.A. - ROMANIA

1.6. Tip DCl: nou

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

Forma farmaceutica Comprimate

Concentratia 20 mg olmesartanum/5 mg amlodipinum

Calea de administrare Orala

Marimea ambalajului Cutie x blistere din OPA-AI-PVC/AIl x 28 comprimate

1.8..  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj | 95,38 RON

Pretul cu amanuntul pe 3,4 RON
unitatea terapeutica
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata medie a

Doza zilnica Doza zilnica Doza zilnica trat tului

Indicatie terapeuticad minim3 maxima medie (DDD) ratamentuil

conform RCP

Hipertensiune arteriald 20 mg/5 mg 40 mg/10 mg 40 mg /5 mg Tratament cronic

esentiald la pacientii a caror n . administrat oral
. . administrat oral o jadministrat oral “ .
tensiune arteriala nu este N . v . o data pe zi.
data pe zi. o data pe zi

controlata adecvat cu
olmesartan medoxomil sau
amlodipind, administrate in

monoterapie

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Combinatia (olmesartanum/amlodipinum) indicata in tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la
pacientii a caror tensiune arteriald nu este controlata adecvat cu olmesartan medoxomil sau amlodipina,
are un beneficiu terapeutic important (SMR-1), conform raportului HAS din 18.12.2013.

Sevikar este considerat un medicament din a doua linie terapeutica.

2.2. NICE

Medicamentul nu are raport NICE.

SMC

Conform rapotului SMC (574/09), medicamentul Sevikar este recomandat de NHS Scotland pentru a fi
utilizat in tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la pacientii a caror tensiune arteriala nu este
controlata adecvat cu olmesartan medoxomil sau amlodipina, administrate in monoterapie.

2.3. 1QWIG/GB-A

Nu exista rapoarte IQWIG sau GBA.
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3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

Medicamentul este rambursat in 14 tari ale Uniunii Europene, dar link-uri pentru verificare doar pentru
4 tari ale UE

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul calculeaza costurile terapiei folosind combinatia valsartanum 5 mg si amlodipinum 80 mg.

Comparatorul ales de solicitant se afld pe lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 50% din pretul de referinta, sublista B.

Combinatia valsartanum/amlodipinum, aleasa respecta prevederile OMS 861/2014.

Sevikar 20 mg/5 mg (olmesartanum+amlodipinum) se administreaza oral un comprimat o data pe zi la
pacientii adulti a cdror tensiune arteriald nu este controlata adecvat cu olmesartan medoxomil 20 mg sau
amlodipina 5 mg, administrate Tn monoterapie.

O cutie cu 28 comprimate filmate costa 95,38 RON.

Tratamentul pentru o zi are un pret de 3,4 RON iar costurile terapiei anuale sunt de 1239,94 RON.

Combinatia (Valsartanum+Amlodipinum)
Exforge 5mg/80 mg (Novartis Europharm Ltd. — Marea Britanie) se comercializeaza sub forma de cutie

x 28 comprimate filmate si are pretul cu amanuntul maximal cu TVA 113,26 RON.
Conform RCP-ului, doza zilnica recomandata de Exforge este de 1 comprimat filmat (4,04 RON).
Costul anual al terapiei cu Exforge este de 1472,38 RON.

Din compararea costurilor rezultd ca medicamentul Sevikar 20mg/5mg genereaza economii (de
aproximativ 16%) fata de actualul comparator, Exforge.
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5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS- BT 1 15
1.2. NICE- nu exista raport
SMC - il recomanda fara 15 30
restrictii
1.3 IQWIG/GB-A - nu exista 0
raport
2. Statulul de compensare al DCI
in statele membre ale UE — 14
.. . . 10 10
tari, dar link-uri doar pentru 4
tari
3. Costurile terapiei -
genereaza economii de peste 5% 30 30
fata de comparator
TOTAL PUNCTAJ 70 PUNCTE
6. CONCLUzI

Conform OMS 861/2014, DCI intruneste punctajul de admitere conditionata in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe bazda de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurari sociale de
sandtate,sublista B DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu Tn regim de compensare 50% din pretul de referinta..

7. RECOMANDARI:

Emiterea unei adrese catre solicitant prin care care sa revina cu dovada compensarii in cele 14 de
tari ale Uniunii Europene asa cum a declarat in cererea dosarului de evaluare.
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Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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