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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: RIVAROXABAN
1.2. DC: XARELTO 10 mg
1.3 Cod ATC: BO1AFO1
1.4. Data eliberarii APP : 30.09.2008

1.5. Detinatorul de APP : BAYER PHARMA A.G. - GERMANIA
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Comprimat filmat

Concentratia 10 mg

Calea de administrare Administrare orala

Marimea ambalajului Cutie cu blistere din PP/folie de aluminiu x 10 sau x 30
comprimate filmate

1.8..  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 10 mg x 10 cpr. 117,03 RON
10 mg x 30 cpr. 332,94 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea 10 mgx 10 cpr. 11,7 RON
terapeutica 10 mgx 30 cpr. 11,1 RON
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza zilnica Doza zilnica| Doza zilnica | Durata medie a tratamentului
Indicatie terapeuticd minima maximd | medie (DDD) conform RCP

10 mgpezioralol 10mgpe | 10 mgpezi [Tratament cronic
datd pe zi zioralo oral o dat3

data pezi | pezi

Prevenirea

tromboemboliei Pentru pacientii supusi unei

venoase (TEV) la interventii chirurgicale majore
pacientii adulti care la  nivelul  soldului, se

sunt supusi unei recomand3 ca durata

interventii chirurgicale tratamentului s3 fie de 5
de electie pentru s3ptamani.
substitutia soldului sau

genunchiului (protezd Pentru pacientii supusi unei

totald a soldului sau interventii chirurgicale majore
genunchiului) la nivelul genunchiului, se
recomanda ca durata
tratamentului sa fie de 2

saptamani.

2. EVALUARIHTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Medicamentul Xarelto aduce un beneficiu terapeutic important in ,prevenirea tromboemboliei
venoase (TEV) la pacientii adulti care sunt supusi unei interventii chirurgicale de electie pentru substitutia
soldului sau genunchiului (proteza totala a soldului sau genunchiului)” conform HAS.

2.2. NICE/SMC
in rapoartele NICE TA 170 si SMC 519/08 se recomandd utilizarea fird restrictii fatd de RCP a
rivaroxabanului Tn aceeasi indicatie.

2.2.1QWIG/GB-A

Xarelto a fost lansat Tn 2008 si are aviz pozitiv fara restrictii fata de RCP, pentru compensare 100%, in
”prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacientii adulti cu fibrilatie atriald non-
valvulara cu unul sau mai multi factori de risc (SPAF)” din partea autoritatii de evaluare a tehnologiilor
medicale din Germania, G-BA.
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3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 24 tari ale Uniunii Europene dar solicitantul nu a pus la dispozitie link-
urile de verificare.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor in tratamentul si prevenirea TVP si EP, comparatorii alesi de solicitant sunt
fondaparinux si enoxaparinum. Acestia se regasesc pe 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, SUBLISTA B DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din
pretul de referinta

Comparatorii solicitati reprezinta standardul actual de tratament, medicamente antitrombotice
(Fondaparinux/Arixtra) si heparine cu greutate moleculard micd (Enoxaparinum/Clexane) si respectd
conditiile prevazute in OMS 861/2014 privind alegerea comparatorilor.

Rivaroxaban

Xarelto 10 mg (Bayer Pharma AG-Germania) este comercializat in cutii cu 10 respectiv 30 comprimate
filmate care au preturi cu amanuntul maximale cu TVA 116,07 RON respective 330,19 RON. Am considerat
pretul pe comprimat 11,7 RON in calculul costului terapiei.

Conform RCP-ului, doza recomandata este de 10 mg rivaroxaban administrata pe cale orala, o data pe
zi. Durata tratamentului depinde de riscul tromboembolic venos al fiecarui pacient; acest risc este
determinat de tipul interventiei ortopedice.

Pentru pacientii supusi unei interventii chirurgicale majore la nivelul soldului, se recomanda ca durata
tratamentului sa fie de 5 saptamani. Costul terapiei va fi de 409,5 RON/ 5 saptamani.

Pentru pacientii supusi unei interventii chirurgicale majore la nivelul genunchiului, se recomanda ca
durata tratamentului sa fie de 2 sdptamani. Costul tratamentului 163,8 RON/2 saptamani.

Fondaparinux
Arixtra 2,5/0,5 mg (Glaxo Group Limited — Marea Britanie) se comercializeaza in cutie cu 10 seringi
preumplute din sticla x 0,5ml solutie injectabila care costa 233,80 RON (23,38 RON/seringa).

Conform RCP-ului, pentru pacienti supusi unei interventii chirurgicale ortopedice majore sau unei
interventii chirurgicale abdominale doza recomandata de fondaparinux este de 2,5 mg o datda pe zi,
administrata postoperator printr-o injectie subcutanata.

Tratamentul trebuie continuat pana cand riscul de tromboembolism venos scade, de obicei pana cand
pacientul incepe sa se deplaseze, cel putin 5 pana la 9 zile de la operatie. Din experienta clinica, la pacientii
la care s-a practicat o interventie chirurgicald pentru fractura de sold, riscul de ETV persista mai mult de 9
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zile dupa operatie. La acesti pacienti, folosirea profilaxiei prelungite cu fondaparinux trebuie luata in
considerare pentru o perioada suplimentara de pana la 24 de zile.

Pretul tratamentului este de 214,2 RON (pentru 9 zile de tratament) respectiv 561,12 RON pentru 24 zile
(23,38 RON x 24 zile).

Din compararea costurilor terapiilor rezulta ca atat pentru tratamentul pe 5 saptamani cat si pentru 2
saptamani Xarelto produce economii la buget de 27% respectiv de 70%, comparativ cu Arixtra administrat
pe durata maxima a tratamentului, 24 de zile.

Enoxaparinum
Clexane 4000UI anti-Xa/0,4ml (Lab. Aventis- Franta) este conditionat in cutii x 10 seringi preumplute x

0,4 ml solutie injectabild care au un pret cu amanuntul maximal de 118,84 RON (11,88 RON/seringa).

in chirurgia ortopedicd, s-a demonstrat ci este beneficd preventia cu o dozd de 4000 Ul anti-Xa
enoxaparina (0,4 ml), o data pe zi, timp de 4 pana la 5 saptamani dupa interventie. Tratamentul cu
enoxaparina 4000 Ul anti-Xa/zi, timp de 3 saptamani, dupa terapia antitrombotica initiala, s-a dovedit
eficace in prevenirea trombozei venoase profunde dupa operatiile chirurgicale ortopedice (durata totala a
profilaxiei TVP fiind de 4-5 saptamani).

Costul unui tratament de 5 saptamani este de 11,88 x 7 x 5= 415,8 RON.

Din compararea costurilor terapiilor rezulta ca atat pentru tratamentul pe 5 saptamani cat si pentru 2
saptamani Xarelto produce economii la buget de aproximativ 1% respectiv de 60%, comparativ cu Clexane
400U1/0,4ml administrat pe durata maxima a tratamentului, 5 saptamani.

5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS-BT1 15
1.2. NICE/SMC - recomanda

L . u _— 15
utilizarea fara restrictii 45
1.3 IQWIG/GB-A — recomanda 15

utilizarea fara restrictii

2. Statulul de compensare al DCI
in statele membre ale UE — 24 0 0
tari, dar fara link-uri de verificare
3. Costurile terapiei - genereaza
economii mai mari de 5% fata de 30 30
comparator

TOTAL PUNCTAJ 75 PUNCTE
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6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI intruneste punctajul de admitere conditionata in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personald, pe bazda de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurari sociale de
sanatate,sublista B DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu in 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 24 de
tari ale Uniunii Europene asa cum a declarat in cererea dosarului de evaluare.
Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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