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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Denosumabum

1.2. DC: Prolia

1.3 Cod ATC: M05BX04

1.4. Data eliberarii APP : 26.05.2010

1.5. Detinatorul de APP : Amgen Europe B.V. - Olanda

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica solutie injectabila
Concentratia 60 mg/ml
Calea de administrare injectie subcutanata
Marimea ambalajului cutie x 1 seringa preumpluta din sticla (in blister) cu ac si
protectie automata pentru ac

1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 890,45 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 890,45 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP-ul Prolia

Durata medie a

.. - Doza zilnica recomandata tratamentului
Indicatie terapeutica
conform RCP

Tratamentul osteoporozei la femeile Tn 60 mg administrate sub forma unei Tratament cronic
postmenopauza cu risc crescut de fracturi. singure injectii subcutanate o data
Prolia reduce semnificativ riscul de fracturi la 6 luni

vertebrale, non-vertebrale si de sold

2. EVALUARIHTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Medicamentul denosumabum aduce un beneficiu terapeutic important (SMR ) in preventia
osteoporozei din postmenopauza cu risc crescut de fracturi si este considerat medicament de linia a doua
pentru aceasta afectiune (bifosfonatii reprezentand tratamentul de prima intentie), conform raportului HAS
publicat in decembrie 2011.
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n ceea ce priveste administrarea denosumabumului in osteoporoza survenita la barbatii cu risc crescut
de fracturi, nu exista un raport de evaluare tehnica publicat pe site-ul oficial al autoritatilor franceze, la data
depunerii dosarului spre evaluare in Romania.

2.2.NICE/SMC
NICE
n raportul NICE TA 204 publicat in octombrie 2010 se precizeazd cd medicamentul denosumab este
recomandat in preventia osteoporozei din postmenopauza in functie de valorile scorului T si/sau daca
exista un risc crescut de fracturi, in cazul in care terapia cu alendronat, risendronat si etidronat nu este
tolerata sau este contraindicata. Aceste restrictii difera de indicatiile aprobate in Romania.

Administrarea denosumabumului ca tratament pentru osteoporoza survenita la barbatii cu risc crescut
de fracturi, nu a fost evaluata de catre autoritatile britanice, la data depunerii dosarului spre evaluare in
Romania.

SMC
SMC recomanda utilizarea denosumabului cu restrictii comparativ cu RCP-ul Prolia, conform raportului
nr. 651/10. Conform acestui raport, medicamentul denosumab trebuie administrat doar pacientilor care
prezinta un scor T< -2.5 si 2-4.0 si la care tratamentul cu bifosfonati nu este recomandat datorita
contraindicatiilor, intolerantei sau imposibilitatii de a urma recomandarile specifice pentru administrarea
acestui tratament.

Administrarea denosumabumului ca tratament pentru osteoporoza survenita la barbatii cu risc crescut
de fracturi, nu a fost evaluata de catre autoritatile scotiene, la data depunerii dosarului spre evaluare in
Romania.

2.3. IQWIG/GB-A
Nu exista rapoarte publicate IQWIG sau GBA care sa recomande utilizarea medicamentului Prolia in
osteoporoza.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 24 tari ale Uniunii Europene.
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4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTELOR

fn urma sedintei de solutionare a contestatiilor desfisuratd in data 19.11.2015, s-a decis prin vot
deschis sa fie luat in considerare un nou medicament comparator pentru denosumab: acidum
zoledronicum.

Acidum zoledronicum (de concentratie 5mg) se regaseste pe lista care cuprinde 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 PN 7, Programul
national de boli endocrine (HG 720/2008 actualizat in 23 octombrie 2015).

Comparatorul solicitat respecta conditiile prevazute in OMS 861/2014 privind aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale.

Conform CANAMED editia septembrie 2015,

e medicamentul cu denumirea comerciala Prolia (Amgen Europe B.V. -Olanda) este conditionat in
cutie x 1 seringa preumpluta din sticla (in blister) cu ac si protectie automata pentru ac, avand
pretul cu amanuntul maximal cu TVA 890,45 RON

e medicamentul cu denumirea comerciald Aclasta 5mg/100ml (Novartis Europharm Ltd - Marea
Britanie) este conditionat in cutie x 1 flacon plastic (polimer cicloolefinic) x 100ml solutie
perfuzabila inchis, avand pretul cu amanuntul maximal cu TVA 889 RON.

Pentru comparator s-a ales medicamentul de concentratie 5mg din CANAMED. Mentionam ca Aclasta
5mg/100ml este singurul medicament mentionat in CANAMED, editia septembrie 2015, cu aceasta
concentratie.

Denosumabum
Conform RCP-ului Prolia, medicamentul denosumab se administreaza in doza de 60 mg o data la 6 luni,

sub forma unei singure injectii subcutanate la nivelul coapselor, abdomenului sau bratelor.
Costul anual al terapiei cu Prolia 60 mg/ml este de 1780,9 RON.

Acidum zoledronicum
Conform RCP-ului Aclasta 5mg/100ml pentru tratamentul osteoporozei post-menopauza, al

osteoporozei la barbati, doza recomandata este o singurda perfuzie intravenoasa de 5 mg denosumab,
administrata o data pe an.
Costul anual al terapiei cu Aclasta 5mg/100ml este de 889 RON.

Din compararea cele doua costuri se observa ca medicamentul cu DCI denosumab ar aduce cheltuieli
bugetare de aproximativ 50% comparativ cu medicamentul cu DCl acidum zoledronicum.
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5. PUNCTAJ
Indicatia: ,, Tratamentul osteoporozei la femeile in postmenopauzd cu risc crescut de fracturi. ,,

Criterii de evaluare | Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS-BT1 15

1.2. NICE /SMC - recomanda utilizarea cu ;

restrictii comparativ cu RCP-ul Prolia 2

1.3 IQWIG/GB-A — nu existd rapoarte de 0

evaluare tehnica a  Denosumabumului

publicate

2. Statutul de compensare al DCl in statele »5 25

membre ale UE — 24 tari

3. Costurile terapiei - genereaza cheltuieli mai

mult de 5% fata de comparator 0 0

TOTAL PUNCTAJ 47 PUNCTE

Pentru indicatia,, Prolia reduce semnificativ riscul de fracturi vertebrale, non-vertebrale si de sold,,
punctajul obtinut este < 47 puncte (punctajul acordat fiind aferent numarului de tari in care medicamentul
este rambursat pentru aceasta indicatie).

6. CONCLUzII
Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DClI denosumabum administrat ca tratament al
osteoporozei nu intruneste punctajul de admitere in Lista care cuprinde 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.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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