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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: METOXI POLIETILEN GLICOL-EPOETIN BETA
1.2. DC: MIRCERA

1.3 Cod ATC: BO3XA03

1.4. Data eliberarii APP : 20.07.2007

1.5. Detinatorul de APP : Roche Registration Limited

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica solutie injectabila in seringa preumpluta

Concentratia 50 micrograme/0,3 ml

Calea de administrare | Subcutanatd/Intravenoasa

Marimea ambalajului | Cutie cu 1 seringa preumpluta cu metoxi polietilen glicol-
epoetina beta 50 micrograme

Forma farmaceutica solutie injectabila in seringa preumpluta
Concentratia 75 micrograme/0,3 ml
Calea de administrare Subcutanatd/Intravenoasa
Marimea ambalajului Cutie cu 1 seringad preumpluta cu metoxi polietilen glicol-epoetina beta 50
micrograme
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Forma farmaceutica

solutie injectabila in seringa preumpluta

Concentratia

100 micrograme/0,3 ml

Calea de administrare

Subcutanatad/Intravenoasa

Marimea ambalajului

Cutie cu 1 seringa preumpluta cu metoxi polietilen glicol-epoetina beta 50
micrograme

Forma farmaceutica
Concentratia
Calea de administrare

Marimea ambalajului

solutie injectabila in seringa preumpluta
150 micrograme/0,3 ml
Subcutanatd/Intravenoasa

Cutie cu 1 seringa preumpluta cu metoxi polietilen glicol-epoetina beta 50
micrograme

Forma farmaceutica

solutie injectabila in seringa preumpluta

Concentratia

200 micrograme/0,3 ml

Calea de administrare

Subcutanatd/Intravenoasa

Marimea ambalajului

Cutie cu 1 seringa preumpluta cu metoxi polietilen glicol-epoetina beta 50
micrograme

Forma farmaceutica
Concentratia
Calea de administrare

Marimea ambalajului

solutie injectabila in seringa preumpluta
250 micrograme/0,3 ml
Subcutanatd/Intravenoasa

Cutie cu 1 seringa preumpluta cu metoxi polietilen glicol-epoetina beta 50
micrograme
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1.8. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

50 micrograme/0,3 ml

594,77 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

594,77 RON/seringa preumpluta

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

75 micrograme/0,3 ml

856.70 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

856.70 RON/seringa preumpluta

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

100 micrograme/0,3 ml

1.118,62 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

1.118.62 RON/seringa preumpluta

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

150 micrograme/0,3 ml

1.642,54 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica

1.642,54 RON/seringa preumpluta

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

200 micrograme/0,3 ml

2.166,43 RON
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Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 2.166,43 RON/seringa preumpluta
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 250 micrograme/0,3 ml
2.653,06 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 2.653,06 RON/seringd preumpluta

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
I I . medie a
Doza zilnica Doza zilnica zilnica
N - L oL ] tratamentul
Indicatie terapeutica minima maxima medie ]
ui conform
(DDD)
RCP
Tratamentul anemiei simptomatice | N/A N/A Pentru Tratament
asociate insuficientei renale cronice un ) cronic.
(IRC) la pacientii aduli pacient
de 70
kg: 2,8
mcg

1. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

SMR |l — Beneficiu terapeutic important
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2.2. NICE/SMC: neevaluat de NICE dar evaluat de SMC si este acceptat pentru rambursare in sistemul
national de sanatate din Scotia, fara restrictii fata de RCP

2.3. IQWIG/GB-A.

Pentru ca medicamentul a fost introdus pe piata inainte de 2011, anul in care a inceput evaluarea
tehnologiilor medicale in Germania, nu exista raport de evaluare dar este inclus pe lista de medicamente
compensate dar exista un raport publicat in 2011 de catre GB-A privind eficacitatea terapiei anemiei din
insuficienta renala cronica si metoxi polietilen glicol-epoetin beta este acceptat ca optiune terapeutica si
este rambursat n sistemul de asigurari de sanatate

2. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 25 tari ale Uniunii Europene

3. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor pentru tratamentul anemiei din insuficienta renala cronice comparatorul ales
de solicitant este darbepoetinum-alfa. darbepoetinum-alfa exista pe Lista 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,
SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%, SECTIUNEA C1 ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referinta”, G 31 “Imunosupresoare selective”, G 25 Boala cronica de rinichi - faza predializd” si in
sublista C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%, sectiunea C2 ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi Tn programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc” P10: Programul national de supleere a functiei renale la bolnavii cu insuficienta renala
cronica

Optiunile terapeutice cu epoetina in G 25 Boala cronica de rinichi - faza predializa” si P10: "Programul

xn

national de supleere a functiei renale la bolnavii cu insuficienta renala cronica” sunt:
1. Epoetinum alfa**

2. Epoetinum beta**

3. Darbepoetinum alfa**

Solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.
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Doza recomandata pentru incepere tratamentului cu metoxi polietilen glicol epoetin beta la pacientii
adulti este in medie de 1.2 microg/kg administrat s.c. o datd pe luna in injectie unica, ceea ce face ca un
adult cu o greutate medie de 70 kg sa primeasca o cantitate de 84 microg o data pe luna

Pretul tratamentului cu metoxi polietilen glicol pentru un adult cu greutate de 70kg este de 1118.62
RON/Iuna (Cutie cu 1 seringa preumpluta cu metoxi polietilen glicol-epoetina beta, concentratie de 100
microg/0.3 ml)

Darepoetinum alfa

Din RCP, doza recomandata pentru inceperea tratamentului cu darbepoetina alfa la pacientii adulti
este in medie de 0.45 microg/kg administrat in doza unica s.c. o datd pe saptamana, ceea ce face ca un
adult cu o greutate medie de 70 kg sa primeasca o cantitate de31.5 microg o data pe saptdmana ceea
ce inseamna ca pretul tratamentului cu Darbepoetinum alfa este de 1318.5 RON/luna ( cutie x 4 seringi
preumplute a 1 ml x 0.4 ml)

Din comparatia celor doua costuri se constata ca pretul metoxi polietilen glicol epoetinum beta este cu
15% mai mic decat cel al darepoetinumului alfa si conform OMS 861/2014 aduce economii bugetare
mai mari de 5% fata de comparator.
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4. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 2 - major/important 15

1.2. SMC - avizul pozitiv, fara 15

restrictii comparativcu RCP 30

1.3 IQWIG/GB-A - nu exista 0

raport

2. Statulul de compensare al DCI

in statele membre ale UE — 25 25 25

tari

3. Costurile terapiei - genereaza

mai mult de 5% economii fata de 30 30

comparator

TOTAL PUNCTAJ 85 PUNCTE

5. CONcCLuzIl

Conform OMS 861/2014, DCI metoxi polietilen glicol epoetinum beta intruneste punctajul de
admitere neconditionata in Lista 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.

6. RECOMANDARI:

1. Admiterea neconditionata 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 C,,DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%,
SECTIUNEA C1 ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
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tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referinta”, G 31 “Imunosupresoare selective”, G 25 Boala cronica de rinichi - faza predializa” si
in 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” P10: Programul national de supleere a functiei renale la bolnavii cu
insuficienta renala cronica

2. Intrucat nu este cea mai ieftind optiune terapeutica dintre epoetine, recomandam elaborarea
protocoalelor de prescriere pentru ca utilizarea DCI Metoxi polietilen glycol epoetin beta sa fie
prescris doar in cazul in care darebpoetin beta ar reprezenta urmatoarea optiune terapeutica.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu



