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1. DATE GENERALE  

 

1.1. DCI: Epoetinum zeta (eritropoietină umană recombinantă) 

1.2. DC:  RETACRIT 

1.3 Cod ATC: B03XA01 

1.4. Data eliberarii APP :  18.12.2007 

1.5. Detinatorul de APP : Hospira Enterprises BV Olanda 

1.6. Tip DCI: nou 

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

Forma farmaceutică Solutie injectabilă în seringă preumplută 

Concentraţia Retacrit 1 000 UI/0,3 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Retacrit 2 000 UI/0,6 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Retacrit 3 000 UI/0,9 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Retacrit 4 000 UI/0,4 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Retacrit 5 000 UI/0,5 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Retacrit 6 000 UI/0,6 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Retacrit 8 000 UI/0,8 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 
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Retacrit 10 000 UI/1 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Retacrit 20 000 UI/0,5 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Retacrit 30 000 UI/0,75 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Retacrit 40 000 UI/1 ml soluţie injectabilă în seringă 

preumplută 

Calea de administrare parenterala 

 

1.8.. Pret (RON) 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 10000UI/1,0 ml, Cutie x 6 seringi preumplute – 1185.27 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

197,545 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 20000UI/0,5ml, Cutie x 6 seringi preumplute – 2299.68 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

383,28 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 20000UI/0,5ml, Cutie x 1 seringa preumpluta – 442,32 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

442,32 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 30000UI/0,75ml, Cutie x 6 seringi preumplute –3 414,1 RON 
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Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

569,02 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 30000UI/0,75ml, Cutie x 1 seringa preumpluta  – 628,06 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

628,06 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 40000UI/1,0ml, Cutie x 6 seringi preumplute – 4528,51 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

754,75 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 40000UI/1,0ml, Cutie x 1 seringa preumpluta – 813,79 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

813,79 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 1000UI/0,3ml, Cutie x 6 seringi preumplute – 137,3 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

22,88 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 2000UI/0,6ml, Cutie x 6 seringi preumplute – 274,59 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

45,765 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 3000UI/0,9ml, Cutie x 6 seringi preumplute – 405,17 RON 
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Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

67,53 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 4000UI/0,4ml, Cutie x 6 seringi preumplute – 516,62 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

86,1 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 5000UI/0,5ml, Cutie x 6 seringi preumplute – 628,06 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

104,68 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 6000UI/0,6ml, Cutie x 6 seringi preumplute –739,5 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

123,25 RON  

 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 8000UI/0,8ml, Cutie x 6 seringi preumplute –962,38 RON 

Preţul cu amănuntul pe unitatea 

terapeutică 

160,4 RON  

 

 

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP 

Indicaţie terapeutică 
Doza zilnică 

minimă 

Doza zilnică 

maximă 

Doza 

zilnica 

medie 

(DDD) 

Durata 

medie a 

tratamentul

ui conform 
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RCP 

Tratamentul anemiei 

simptomatice associate cu 

insuficienta renala cronica (IRC) 

la pacientii adulti, adolescent si 

copii 

Tratamentul anemiei associate cu 

insuficienta renala cronica la 

pacientii adulti, copii si 

adolescent supusi hemodializei si 

la pacientii adulti supusi dializei 

peritoneale 

Tratamentul anemiei 

simptomatice severe de etiologie 

renala la pacientii adulti cu 

insuficienta renala care nu sunt 

inca supusi dializei 

Intre 17 si 33 
UI/kg de 3 ori pe 
săptămână  

Pacientii adulti 

supusi 

hemodializei: 

Tratamentul se 

efectueaza in 

doua etape: 

1 Faza de 

corectie: 50UI/kg 

de 3 ori pe 

saptamana 

2 Faza de 

intretinere: Doza 

saptamanala 

totala 

recomandata este 

intre 75 si 300 

UI/kg 

Pacientii copii si 

adolescenti 

supusi 

hemodializei 

Faza de corectie: 

50 UI/kg, de 3 ori 

pe saptamana 

Pacientii adulti 

cu insuficienta 

renala care nu 

sunt inca supusi 

dializei: Doza 

maxima trebuie 

sa nu depaseasca 

200UI/kg de 3 

 
4 săptămâni 
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ori pe saptamana 

 

2. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI 

Epoetin-zeta este un biosimilar al epoetinei-alfa care există în Lista cuprinzând denumirile comune 

internaționale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție 

personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, SUBLISTA C 

,,DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%, 

SECŢIUNEA C1 ,,DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în tratamentul 

ambulatoriu al unor grupe de boli în regim de compensare 100% din preţul de referinţă”, G 31 

”Imunosupresoare selective”, G 25 Boala cronică de rinichi - faza predializă” și în sublista C ,,DCI-uri 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%, 

secțiunea C2 ,,DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii incluşi în 

programele naţionale de sănătate cu scop curativ în tratamentul ambulatoriu şi spitalicesc” P10: 

Programul naţional de supleere a funcţiei renale la bolnavii cu insuficienţă renală cronică, cu in pret 

inferior originatorului 

 

3. RECOMANDĂRI: 

1. Lista cuprinzând denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor de care 

beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în 

sistemul de asigurări sociale de sănătate, SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzătoare 

medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%, SECŢIUNEA C1 

,,DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în tratamentul 

ambulatoriu al unor grupe de boli în regim de compensare 100% din preţul de referinţă”, G 31 

”Imunosupresoare selective”, G 25 Boala cronică de rinichi - faza predializă” și în sublista C 

,,DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de 

compensare 100%, secțiunea C2 ,,DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază 

asiguraţii incluşi în programele naţionale de sănătate cu scop curativ în tratamentul 

ambulatoriu şi spitalicesc” P10: Programul naţional de supleere a funcţiei renale la bolnavii cu 

insuficienţă renală cronică. 

 

     Șef DETM 

         Dr. Vlad Negulescu 


