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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: BISOPROLOLUM + AMLODIPINUM

Data depunerii dosarului 25.08.2014

Numarul dosarului 29791

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost anual al tehnologiei propuse
superior fata de costurile anuale, luate separat pentru componentele combinatiei
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Combinatie Bisoprolol + Amlodipina

1.2.DC:
1.2.1.Concor AM 5mg/5 mg comprimate
1.2.2.Concor AM 5mg/10mg comprimate
1.2.3.Concor AM 10mg/5mg comprimate

1.3 Cod ATC: CO7FBO7

1.4. Data eliberarii APP: 30 septembrie 2011

1.5. Detinatorul de APP : Merck KGaA - Germania

1.6. Tip: asocieri de doua sau mai multe DCl-uri

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

Forma farmaceutica comprimat
Concentratia 5mg+5mg
Calea de administrare orala
Marimea ambalajului cutie x blister OPA/AI/PVC/Al x 30 comprimate
Forma farmaceutica comprimat
Concentratia 5mg+10mg
Calea de administrare orald
Marimea ambalajului cutie x blister OPA/AI/PVC/AIl x 30 comprimate
Forma farmaceutica comprimat
Concentratia 10 mg+5mg
Calea de administrare orala
Marimea ambalajului cutie x blister OPA/AI/PVC/AIl x 30 comprimate
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1.8.  Pret (RON)

Concor AM 5mg/5 mg comprimate

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 39,08 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea 1,303 RON
terapeutica
Concor AM 5mg/10mg comprimate
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 46,87 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea 1,56 RON
terapeutica
Concor AM 10mg/5mg comprimate
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 46,87 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea 1,56 RON

terapeutica

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP-urilor Concor AM 5mg/5 mg, Concor AM

5mg/10mg si Concor AM 10mg/5mg

Indicatie terapeutica

Doza zilnica recomandata

Durata medie a
tratamentului conform
RCP

Tratamentul hipertensiunii arteriale ca
terapie de substitutie pentru pacientii
la care s-au administrat separat
medicamentele individuale Tn acelasi
regim de dozaj ca si in combinatie.

Doza zilnica recomandata este de un
comprimat corespunzator fiecarei
concentratii.

Tratament cronic (12 luni)

2. ANALIZA DE MINIMIZARE A COSTURILOR
Conform Ordinului 861/2014, in cazul combinatiilor cu doze fixe in care componentele sunt deja

incluse in Lista, se prezinta doar analiza de minimizare a costurilor, in care costurile/doza zilnicd

recomandata —DDD anuale sunt comparate cu costurile/DD anuale, luate separat pentru componentele

combinatiei.

Combinatia este inclusa in Lista medicamentelor compensate Tn cazul in care costurile anuale sunt mai

mici sau cel mult egale cu suma costurilor/DD anuale ale componentelor luate separat.
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Combinatia Concor AM 5mg/5 mg comprimate

Conform catalogului CANAMED, editia septembrie 2015, componentele combinatiei bisoprolol 5mg+
amlodipina 5mg, cu preturile cele mai mici (cele mai ieftine generice) sunt urmatoarele:

e Bisogamma® 5 mg comprimate filmate al firmei Worwag Pharma GmbH & Co. KG — Germania,
medicament conditionat in cutie x 4 blistere x 25 comprimate filmate, avand pretul cu
amanuntul maximal cu TVA 16,89 RON

e Amlodipina Actavis 5mg al firmei Actavis Group PTC EHF - Islanda, medicament conditionat Tn
cutie x blistere PVC-PVDC/Al x 20 comprimate, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA

2,43 RON
Pret
DCI DC Firma Conc/UT maximal Pret/DDD

cu TVA/UT

Bisoprolol Bisogamma® 5 Worwag Pharma GmbH & 5mg 0,169 0,169

mg comprimate Co. KG - Germania
filmate
Amlodipina Actavis Group PTC EHF -

Amlodipina Actavis 5mg Islanda 5mg 0,121 0,121

Bisoprolol + Concor AM Merck KGaA, Germania 5mg bisoprolol 1,303 1,303

Amlodipina 5mg+5mg +5mg amlodipina

Suma costurilor componentelor combinatiei bisoprolol 5mg + amlodipina 5mg (pe unitate
terapeutica) este 0,29 RON (0,169 RON + 0,121 RON).
Costul combinatiei medicamentoase Concor AM 5mg+5mg, pe unitate terapeutica, este de 1,303

RON.
Costul anual al tratamentului cu Bisogamma® 5 mg comprimate filmate, considerand doza zilnica

recomandata de 5mg, este 61,48 RON.
Costul anual al tratamentului cu Amlodipina Actavis 5mg, considerand doza zilnica recomandata de
5mg, este 44,23 RON.
Costul anual al tratamentului cu Bisogamma® 5 mg + Amlodipina Actavis 5mg este 105,71 RON.
Costul anual al tratamentului cu Concor AM 5mg+5mg, considerand doza zilnica recomandata de

5mg+5mg, este 474,17 RON.
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Asadar, cost anual al tehnologiei propuse (Concor AM 5mg/5mg) este superior fata de costurile
anuale, luate separat pentru componentele combinatiei.

Combinatia Concor AM 5mg/10mg comprimate

Conform catalogului CANAMED, editia septembrie 2015, componentele combinatiei bisoprolol 5mg+
amlodipina 10mg, cu preturile cele mai mici (cele mai ieftine generice) sunt urmatoarele:

e Bisogamma® 5 mg comprimate filmate al firmei Worwag Pharma GmbH & Co. KG — Germania,
medicament conditionat in cutie x 4 blistere x 25 comprimate filmate, avand pretul cu
amanuntul maximal cu TVA 16,89 RON)

e Amlodipina Teva 10mg al firmei Teva Pharmaceuticals Srl - Romania, medicament conditionat
in cutie x blister PVC-PVDC/AIl x 30 comprimate, aviand pretul cu amanuntul maximal cu TVA

3,7 RON
DCI DC Firma Conc/UT Pret maximal Pret/DDD
cu TVA/UT
Bisoprolol Bisogamma® 5 Worwag Pharma GmbH & 5mg 0,169 0,169
mg comprimate Co. KG — Germania
filmate
Amlodipina Amlodipina Teva | Teva Pharmaceuticals Srl - 10mg 0,123 0,123
10mg Romania
Bisoprolol + Concor AM Merck KGaA, Germania 5mg bisoprolol
Amlodipina 5mg/10mg +10 mg 1,56 1,56
amlodipina

Suma costurilor componentelor combinatiei bisoprolol 5mg + amlodipina 10mg (pe unitate
terapeutica) este 0,292 RON (0,169 RON + 0,123 RON).
Costul combinatiei medicamentoase Concor AM 5mg+ 10mg, pe unitate terapeutica, este de 1,56

RON.
Costul anual al tratamentului cu Bisogamma® 5 mg comprimate filmate, considerand doza zilnica

recomandata de 5mg, este este 61,48 RON.
Costul anual al tratamentului cu Amlodipina Teva 10mg, considerand doza zilnicd recomandata de

10mg, este 44,89 RON.
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Costul anual al tratamentului cu Bisogamma® 5 mg + Amlodipina Teva 10mg este 106,37 RON.

Costul anual al tratamentului cu Concor AM 5mg+10mg, considerdnd doza zilnicd recomandata de
5mg+10mg, este 567,84 RON.

Asadar, cost anual al tehnologiei propuse (Concor AM 5mg/10mg) este superior fata de costurile
anuale, luate separat pentru componentele combinatiei.

Combinatia Concor AM 10mg/5mg comprimate

Conform catalogului CANAMED, editia septembrie 2015, componentele combinatiei bisoprolol
10mg+ amlodipina 5mg, cu preturile cele mai mici (cele mai ieftine generice) sunt urmatoarele:

e Bisoblock 10mg comprimate al firmei Actavis Group PTC EHF — lIslanda, medicament
conditionat in cutie x 3 blistere x 10 comprimate, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA
6,93 RON

e Amlodipina Actavis 5mg al firmei Actavis Group PTC EHF — Islanda, medicament conditionat in
cutie x blistere PVC-PVDC/Al x 20 comprimate, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA

2,43 RON
Pret maximal
DCI DC Firma Conc/UT cu TVA/UT Pret/DDD
Bisoprolol Bisoblock 10mg Actavis Group PTC EHF - 10mg 0,231 0,231
Islanda
Amlodipina Amlodipina Actavis Group PTC EHF - 5mg 0,121 0,121
Actavis 5mg Islanda
Bisoprolol + Concor AM Merck KGaA, Germania 10mg 1,56 1,56
Amlodipina 10mg/5mg bisoprolol +5
mg amlodipina

Suma costurilor componentelor combinatiei bisoprolol 10mg + amlodipina 5mg (pe unitate terapeutica)

este 0,352 RON (0,231 RON + 0,121 RON).
Costul combinatiei medicamentoase Concor AM 10mg+ 5mg, pe unitate terapeutica este de 1,56 RON.
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Costul anual al tratamentului cu Bisoblock 10mg, considerdnd doza zilnica recomandata de 10mg, este
este 84,08 RON.

Costul anual al tratamentului cu Amlodipina Actavis 5mg, considerand doza zilnica recomandata de
5mg, este 44,23 RON.

Costul anual al tratamentului cu Bisoblock 10mg + Amlodipina Actavis 5mg este 128,31 RON.

Costul anual al tratamentului cu Concor AM 10mg+5mg, considerdnd doza zilnicd recomandata de
10mg+5mg, este 567,84 RON.

Asadar, cost anual al tehnologiei propuse (Concor AM 10mg/5mg) este superior fata de costurile
anuale, luate separat pentru componentele combinatiei.

3. PRECIZARI DETM

n cadrul sedintei de solutionare a contestatiilor din data de 17.11.2015 s-a decis prin vot deschis s§ se
ia Tn considerare doza zilnica medie recomandata pentru bisoprolol si amlodipina, urmand a fi efectuat
calculul comparativ cu una din combinatiile Concor AM (propuse de compania care a depus dosarul spre
evaluare), utilizdnd preturile din CANAMED, editia septembrie 2015.

Conform informatiilor existente pe site-ul WHO-ATC, doza zilnica medie recomandata pentru bisoprolol
este 10mg, iar pentru amlodipina este 5mg.

Asa cum este prezentat mai sus, pretul terapiei anuale utilizind combinatia Concor AM 10mg/5mg este
superior pretului terapiei anuale cu asocierea dintre bisoprolol de 10mg si amlodipina de 5mg.

4. CONCLUZIE

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al combinatiei propuse (Concor AM 5mg/5mg; Concor
AM 5mg/10mg; Concor AM 10mg/5mg) mai mare fata de costurile luate separat pentru componentele
combinatiei.

Asadar, medicamentul cu DCI Combinatie Bisoprolol + Amlodipina nu intruneste conditiile admiterii in
Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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