Anexa nr.3

la Regulamentul privind mecanismul

de includere/excludere a medicamentelor

pentru compensare din fondurile asigurării

obligatorii de asistenţă medicală

 

STRUCTURA
de bază a raportului tehnic de evaluare a medicamentului
propus pentru includere în Listă
 
	1. Date generale cu privire la medicament

	Denumire comună internaţională
	

	Denumire comercială
	

	Cod ATC
	

	Doza
	

	Data eliberării Certificatului de Înregistrare a Medicamentului în RM
	

	Deţinător al Certificatului GMP
	

	Înregistrat de EMA, FDA, sau
	

	Forma farmaceutică,
	

	Forma farmaceutică
	

	Concentraţia
	

	Calea de administrare
	

	Divizare
	

	Indicaţia/indicaţiile terapeutice pentru care se solicită compensarea
	

	Date cu privire la comparator/comparatori identificat pentru medicamentul propus spre compensare
	

	Sursele de date şi autorii de rapoartelor medicale: Medline; Embase; Baze de date de studii clinice (trial registries); Cochrane Database of Systematic Reviews; Alte baze de date.
	

	Tipul şi calitatea metodologică a documentaţiei depuse conform nivelului de evidenţă:
	

	1) revizie sistematică +/- metaanaliză 

2) studiu clinic randomizat dublu-orb 

3) studiu clinic randomizat 

4) studiu de cohortă 

5) studiu caz-control 

6) serii de cazuri 

7) studii de cazuri individuale 

8) opinii de experţi, editorial
	

	2. Nominalizarea specialiştilor din domeniul sănătăţii ce susţin necesitatea de a include preparatul nominalizat

	Nume, prenume
	Domeniul de activitate
	Argumentarea

	3. Descrierea farmacologică a indicaţiilor a medicamentului, aprobate în Republica Moldova:

	1) Mecanismul de acţiune

2) Posologia

3) Farmacocinetica

4) Reacţii adverse

5) Interacţiunea cu alte medicamente

6) Contraindicaţiile

7) Administrarea
	 

	4. Rezultatele evaluării eficacităţii:
	

	1) Determinarea beneficiilor clinice: 

a) DCI a primit clasificarea ABT I sau II din partea HAS 

b) DCI a primit clasificarea ABT III sau IV din partea HAS
	

	2) Depistarea evidenţelor: 

a) rezultatele studiilor clinice; 

b) recomandările bazate pe dovezi a membrilor permanenţi, consultanţilor şi a experţilor Consiliului.
	

	3) Analiza medicamentului: 

a) medicament fără alternativă curentă; 

b) medicament cu o alternativă curentă inclus în Listă dar nu pentru acelaşi grup de pacienţi. (fără efect de clasă, specific); 

c) medicament cu o alternativă curentă inclus în Listă dar nu pentru acelaşi grup de pacienţi. (cu efect de clasă, specific).
	

	4) Analiza evidenţelor: 

a) Rezultatele studiilor literaturii ştiinţifice; 

b) Rezultatele studiilor clinice comparative; 

c) Numărul pacienţilor care necesită tratament (NNT) pentru o unitate obţinută de eficienţă.
	

	5) Eficacitate non-inferioară a Medicamentului propus spre compensare faţă de comparator/comparatori activ(i) sau placebo, dovedită prin studii cu cel mai înalt nivel de evidenţă disponibil la momentul depunerii cererii de includere pe Lista de compensare
	

	6) Eficacitate inferioară a Medicamentului propus spre compensare faţă de comparator/comparatori activ(i) sau placebo, dovedită prin studii cu cel mai înalt nivel de evidenţă disponibil la momentul depunerii cererii de includere pe Lista de compensare
	

	5. Rezultatele evaluării siguranţei:
	

	1) Reacţii adverse mai scăzute Medicamentului propus spre compensare faţă de comparator/comparatori activ(i) sau placebo, dovedite prin studii cu cel mai înalt nivel de evidenţă disponibil la momentul depunerii cererii de includere pe Lista de compensate
	

	2) Reacţii adverse similare/egale ale Medicamentului propus spre compensare faţă de comparator/comparatori activ(i) sau placebo, dovedită prin studii cu cel mai înalt nivel de evidenţă disponibil la momentul depunerii cererii de includere pe Lista de compensare
	

	3) Reacţii adverse superioare ale Medicamentului propus spre compensare faţă de comparator/comparatori activ(i) sau placebo, dovedită prin studii cu cel mai înalt nivel de evidenţă disponibil la momentul depunerii cererii de includere pe Lista de compensare
	

	6. Rezultatele evaluării economice, costul comparativ al tratamentului:
	

	1) Rezultatele cost – eficienţei (pentru medicament nou). Limita de cost pe an QALY/prelungirea vieţii cu un an – max. 3×PIB pe cap de locuitor.

a) Numărul estimativ al pacienţilor per an

b) Rezultatele analizei impactului bugetar din perspectiva plătitorului:
	 

	2) DCI al Medicamentului propus spre compensare care generează mai mult de 5% economii faţă de comparator la bugetul anual pentru care se face evaluarea alocată medicamentelor
	

	3) DCI al Medicamentului propus spre compensare cu impact bugetar neutru faţă de comparator (+/- 5% din bugetul anual pentru care se face evaluarea alocat medicamentelor
	

	4) DCI al Medicamentului propus spre compensare cu impact bugetar mai mare de 5% faţă de comparator din bugetul anual pentru care se face evaluarea alocat medicamentelor
	

	7. Statutul de compensare al Medicamentului (Denumirea Comercială) in statele membre UE
	

	1) DCI compensat în minim 14 din statele membre ale UE 

2) DCI compensat în 8-13 state membre ale UE 

3) DCI compensat în 3-7 state membre ale UE 

4) DCI compensat în mai puţin de 3 state membre ale UE
	

	8. Concluzii
	

	9. Bibliografie
	


