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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: SECUKINUMABUM

INDICATIE: in tratamentul hidradenitei supurative active, moderate pénd la severe (acnee

inversd), la adulti cu un raspuns inadecvat la terapia sistemica conventionald a HS

Solicitare evaluare segment populational: pacienti adulti cu hidradenitd supurativd activd, moderatd
pdand la severd (acnee inversd), cu un rdspuns inadecvat la terapia sistemica conventionald a HS, atunci

cdnd tratamentul cu adalimumab nu poate fi administrat sau pacientii nu rdspund la tratamentul cu
adalimumab

Data depunerii dosarului 05.03.2025

Numarul dosarului 14427

NEINCLUDERE iN LISTA
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Secukinumabum

1.2. DC: Cosentyx 150 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
Cosentyx 300 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

1.3 Cod ATC: LO4AC10

1.4 Data eliberarii APP: 15 ianuarie 2015

1.5. Detinatorul de APP: Novartis Europharm Limited, Irlanda

1.6. Tip DCI: DCI cunoscuta cu indicatie terapeutica noua

1.7. Forma farmaceutica, concentratie, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica sol. inj. in stilou injector preumplut sol. inj. in stilou injector preumplut
Concentratie 150 mg/ml 300 mg/2 mi

Calec:v ¢.1e subcutanatd subcutanatd

administrare

Madrimea cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso Ready) x cutie cu 1 stilou preumplut (stilou UnoReady) x
ambalajului 1 ml sol. inj. 2 ml sol. inj.

1.8. Pret conform Ordinului Ministrului Sanat&tii nr. 5.994" din 16 decembrie 2024

. L Cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Cutie cu 1 stilou preumplut (stilou
Mdrimea ambalajului L. .
Senso Ready) x 1 ml sol. inj. UnoReady) x 2 ml sol. inj.
Concentratie 150 mg/ml 300 mg/2ml
Pretul cu amanuntul maximal cu
o 2.299,21 4.522,74
TVA pe ambalaj (lei)
Pretul cu amdnuntul maximal cu 2.299,21 4.522,74

TVA pe unitatea terapeuticd (lei)

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Cosentyx:

Cosentyx este indicat in tratamentul hidradenitei supurative active, moderate pdnd la severe (acnee
inversd), la adulti cu un rdspuns inadecvat la terapia sistemicd conventionald a HS.

Cosentyx se va utiliza sub indrumarea si supravegherea unui medic cu experienta in diagnosticarea si tratarea
afectiunilor pentru care este indicat Cosentyx.

Doza recomandata este de 300 mg de secukinumab administrata prin injectie subcutanata, cu doza initiala in
saptdmanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmata de doza lunara de intretinere. In functie de rdspunsul clinic, doza de intretinere
poate fi crescuta la 300 mg la fiecare 2 saptamani. Fiecare doza de 300 mg este administrata sub forma unei injectii
subcutanate a 300 mg sau sub forma a doua injectii subcutanate a cate 150 mg.
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Grupe speciale de pacienti

Pacienti védrstnici (cu vérsta de 65 ani si peste aceastd vdrstd): Nu este necesard ajustarea dozei.

Insuficientd renald / insuficientéd hepatica: Cosentyx nu a fost studiat la aceste grupe de pacienti. Nu pot fi fdcute recomanddri
privind administrarea dozelor.

Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea Cosentyx la copii cu vdrsta sub 6 ani, cu psoriazis in pldci si in categoriile artritei
idiopatice juvenile (All) AAE si APsJ nu au fost stabilite. Siguranta si eficacitatea Cosentyx la copii si adolescenti cu vérsta sub 18

ani in alte indicatii nu au fost incd stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Cosentyx se va administra prin injectare subcutanata. Daca este posibil, trebuie evitata injectarea in zonele de
piele afectate de psoriazis. Nu agitati seringa sau stiloul injector.

Dupa o instruire adecvata in tehnica de injectare subcutanata, pacientii isi pot autoinjecta Cosentyx sau acesta
poate fi administrat de un apartinator daca medicul considera ca acest lucru este adecvat. Cu toate acestea, medicul
trebuie sa asigure urmarirea pacientilor. Pacientii sau apartinatorii trebuie instruiti sa injecteze intreaga cantitate de
Cosentyx in conformitate cu instructiunile furnizate in prospect.

Mecanism de actiune

Grupa farmacoterapeutica a substantei active este urmatoarea: imunosupresoare, inhibitori de interleukina.

Secukinumab este un anticorp 1gG1/ k monoclonal complet uman care se leaga selectiv si neutralizeaza
citokina proinflamatorie interleukina-17A (IL-17A). Secukinumab functioneaza prin actiune asupra IL-17A si inhibarea
interactiunii sale cu receptorul IL-17, care este exprimat in diverse tipuri de celule, inclusiv keratinocite. Ca rezultat,
secukinumab inhiba eliberarea citokinelor proinflamatorii, chemokinelor si mediatorilor deteriorarii tisulare si reduce
contributiile mediate de IL-17A la bolile autoimune si inflamatorii. Concentratiile relevante clinic de secukinumab
ajung la nivelul pielii si reduc markerii inflamatori locali. Ca o consecinta directa, tratamentul cu secukinumab reduce
eritemul, induratia si descuamarea prezente la nivelul leziunilor specifice psoriazisului Tn placi.

IL-17A este o citokina naturald care este implicata in raspunsurile inflamatorii si imune normale. IL-17A joaca
un rol esential in patogeneza psoriazisului in placi, hidradenitei supurative, artritei psoriazice si spondiloartrita axiala
(spondilitei anchilozante and spondiloartrita axiald, fara afectare radiografica) si este prezenta in concentratii
crescute la nivelul pielii care prezinta leziuni spre deosebire de pielea care nu prezinta leziuni la pacientii cu psoriazis
in placi precum si la nivelul tesutului sinovial la pacientii cu artrita psoriazica. IL-17A este, de asemenea, prezenta in
concentratii crescute in leziunile asociate hidradenitei supurative si au fost observate valori serice crescute ale IL-17A
la pacientii afectati. De asemenea, frecventa celulelor care produc IL-17 a fost semnificativ mai mare in maduva
osoasa subcondrala de la nivelul suprafetelor articulare la pacientii cu spondilita anchilozanta. De asemenea, a fost
identificat un numar crescut de limfocite care produc IL-17A la pacientii cu spondiloartrita axiald, fara afectare
radiografica. Inhibarea IL-17A s-a dovedit eficace in tratamentul spondilitei anchilozante, astfel stabilind rolul-cheie
al acestei citokine Tn spondiloartrita axiala.

Concentratiile plasmatice ale IL-17A totale (IL-17A libera si legata de secukinumab) cresc initial la pacientii
carora li se administreaza secukinumab. Aceasta crestere este urmata de o scadere lenta din cauza clearance-ului
redus al IL-17A legata de secukinumab, indicand faptul ca secukinumab captureaza selectiv IL-17A libera, care joaca
un rol esential in patogeneza psoriazisului in placi.
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Intr-un studiu cu secukinumab, concentratiile de neutrofile epidermice infiltrante si diversi markeri asociati
neutrofilelor care sunt crescute la nivelul leziunilor cutanate la pacientii cu psoriazis Tn placi au scazut semnificativ
dupa una pana la doua saptamani de tratament.

S-a demonstrat ca secukinumab scade (in 1 pana la 2 saptamani de tratament) valorile proteinei C reactive,
care este un marker al inflamatiei.

PRECIZARE SETS PRIVIND CRITERIILE DE EVALUARE SOLICITATE

Reprezentantul din Romania al Detindtorului Autorizatiei de Punere pe Piata, compania Novartis Pharma
Services Romaéania SRL, a solicitat evaluarea dosarului cu nr. 14427/2025 aferent medicamentului cu DCI
Secukinumabum si DC Cosentyx 150 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut, respectiv DC Cosentyx 300
mg solutie injectabilda in stilou injector preumplut pentru indicatia terapeutica: ,,/n tratamentul hidradenitei
supurative active, moderate pdnd la severe (acnee inversd), la adulti cu un rdspuns inadecvat la terapia sistemicd
conventionald a HS,, prin aplicarea criteriilor de evaluare corespunzatoare Tabelului 7 din OMS nr. 861/2014 cu
modificarile si completarile ulterioare - ,,Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau
pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care este DCI singura alternativd terapeuticd si pentru care nu existd
comparator relevant in Listd,,.

Precizam ca solicitarea de evaluare a companiei a fost pentru un segment populational care este inclus in
indicatia aprobata. Acesta este reprezentat de: ,,pacienti adulti cu hidradenitd supurativé activd, moderatd pdnad la
severd (acnee inversd), cu un rdspuns inadecvat la terapia sistemicd conventionald a HS, atunci cdnd tratamentul
cu adalimumab nu poate fi administrat sau pacientii nu raspund la tratamentul cu adalimumab,,.

Amintim ca medicamentul cu DCI Secukinumabum a fost evaluat de catre SETS pentru indicatia:,, tratamentul
hidradenitei supurative active, moderate pdnd la severe (acnee inversd), la adulti cu un rdspuns inadecvat la terapia
sistemicd conventionald a HS”, conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului 4, respectiv , Criteriile de
evaluare a DCl-urilor noi”. in urma acestei evaluari, a fost emisa Decizia Presedintelui ANMDMR de neincludere in
Lista. Raportul poate fi consultat la urmatorul link:
https://www.anm.ro/ /EVALUARE%20TEHNOLOGII%20MEDICALE/14536 2024 Cosentyx Secukinumabum.pdf.

2. GENERALITATI PRIVIND HIDRADENITA SUPURATIVA

Hidradenita supurativa (HS), cunoscuta si sub numele de acnee inversd, sau boala Verneuil, este o afectiune
inflamatorie cronica recurenta, invalidanta a pielii, caracterizata prin prezenta unor noduli, abcese si fistule
dureroase, rezistente la terapie, localizate cel mai frecvent in zonele intertriginoase, cum ar fi axila, zona inghinal3,
fesiera si perianala.

La baza fiziopatologiei acestei afectiuni se afla inflamatia mediata imun. Cursul patogenic al hidradenitei
supurative debuteaza atunci cand, in anumite conditii, se modifica ciclul unui folicul pilos, iar firul este dezintegrat in
componentele sale, precum keratina si flora patogeni. in patogenia hidradenitei supurative sunt implicate si
anomalii imunologice, constand in nivele crescute de cytokine inflamatorii, cum ar fi factorul de necroza tumorala-
alfa si diverse alte interleukine (TNF-a, IL-1b, IL-17, IL10) considerate potentiale tinte pentru viitoarele tratamente.

Leziunile inflamatorii sunt agravate in timpul progresiei bolii prin formarea de tracturi sinusoidale si fistulizare
si pot duce la cicatrizare hipertrofica. Evolutia leziunii este stadiala: inflamare, abcedare, fistulizare, cicatrizare
vicioasa, uneori cu tendinta de cronicizare si cu recidive frecvente.
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Etiologia exacta este necunoscuta, dar au fost incriminati factori genetici si de mediu. Supraponderabilitatea
si obezitatea sunt factori de risc pentru dezvoltarea si exacerbarea leziunilor, iar fumatul a fost asociat, de
asemenea, cu forme severe ale bolii, probabil prin stimularea ocluziei foliculare.

Alti factorii de risc includ microtraumatismele locale (epilarea, rasul, utilizarea deodorantului in exces,
lenjerie stramta care iritd pielea), tulburari hormonale si antecedentele de acnee severa.

Desi estimarile epidemiologice ale prevalentei variaza semnificativ (0,03% pana la 4,0%) si exista diferente
geografice, o prevalenta de aproximativ 0,1% pana la 1% este acceptata de comunitatea stiintifica.

La barbati regiunea cea mai afectata este cea ano-genital3, iar la femei, regiunea axilara. Boala debuteaza
dupa pubertate, iar femeile sunt afectate mai frecvent decat barbatii. Preponderenta la femei poate fi explicata prin
factori specifici, cum ar fi influenta estrogenilor asupra inflamatiei. HS apare de obicei dupa pubertate cand glandele
apocrine sunt stimulate de hormonii sexuali, cu atenuare dupd menopauzi. in general, femeile au un istoric familial
de HS, in timp ce barbatii pot prezenta forme mai severe ale bolii si pot avea comorbiditati. HS poate aparea la orice
varsta, cu un varf de incidenta intre 11 si 50 de ani.

Diagnosticul hidradenitei supurative este adesea intarziat in medie cu 7 -9 ani din cauza asemanarii cu alte
conditii.

Diagnosticul este Th mare parte clinic. Diagnosticul clinic necesita identificarea leziunilor (papule sau noduli
inflamatori, durerosi comedoane, abcese, traiecte fistuloase, cicatrici) distributia caracteristica (zone intertriginoase,
zone care contin glandele apocrine) si recidiva lezionald. Dupa o anamneza completa si un examen clinic adecvat,
stadializarea se face conform clasificarii Hurley, care este cea mai frecvent folosita.

Conform clasificarii Hurley sunt definite trei stadii de severitate:
e Stadiul | - formarea de abcese, unice sau multiple, fara traiecte sinuzale si fara semne de cicatrizare.
e Stadiul Il - abcese recurente cu traiecte sinuzale si cicatrizare.
e Stadiul lll — afectare difuza sau multiple abcese si traiecte interconectate, dispuse pe intreaga suprafata
afectata.

50% pacienti prezintda simptome prodromale cum ar fi arsuri, usturime, durere, prurit, caldura sau
hiperhidroza, care pot preceda aparitia leziunilor cu 12 pana la 48 de ore.

Factorii declansatori includ menstruatia, cresterea in greutate, stresul, schimbarile hormonale, caldura
excesiva si transpiratia. Persoanele afectate sunt in general in stare buna si afebrile la anamneza, cu exceptia
cazurilor in care exista o infectie secundara sau boala avansata.

Hidradenita supurativa este o componenta a tetradei de ocluzie foliculara, Tmpreuna cu acneea conglobata,
celulita cu disectie a scalpului si sinusul pilonidal. Un diagnostic de hidradenita supurativa ar trebui sa determine
evaluarea posibilei coexistente a acestor conditii. Medicii ar trebui sa ia in considerare, de asemenea, asocierile cu
sindromul metabolic, dislipidemia, hipertensiunea arteriald, diabetul zaharat, boala inflamatorie intestinald (in
special boala Crohn) si spondiloartropatia in timpul evaluarii. Sindroamele precum artrita piogena, pioderma
gangrenosum, acneea, hidradenita supurativa (PAPASH) si pioderma gangrenosum, hidradenita acneica supurativa
(PASH), posibil legate de o mutatie a genei PSTPIP1, necesita de asemenea o atentie deosebita.
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HS are un impact extrem de negativ asupra calitatii vietii si efecte psihologice devastatoare, cu un impact mai
mare decat in cazul multor alte boli dermatologice. Pacientii cu HS sufera adesea si de depresie, izolare social3,
sanatate sexuald afectata si dificultati in indeplinirea indatoririlor de munca. De asemenea, pacientii cu hidradenita
supurativa experimenteaza o serie de comorbiditati care pot contribui la reducerea sperantei de viata. Acestea sunt
reprezentate de afectiuni: oncologice, psihologice, psihiatrice (suicid), endocrine, reumatologice, gastrointestinale,
metabolice si cardiace.

Desi hidradenita supurativa nu este o afectiune oncologica, pacientii cu hidradenita supurativa au un risc mai
ridicat de a dezvolta forme de neoplasm comparativ cu populatia generala. Netratate, leziunile provocate de
hidradenita supurativd pot conduce la carcinom scuamos. Tn plus, riscul aparitiei diferitelor forme de neoplasm, la
nivel orofaringian, prostata sau colorectal sau la nivelul SNC, creste odata cu severitatea hidradenitei supurative.

Tratamentul este variat si cuprinde antibiotice topice si sistemice, terapii hormonale, retinoizi,
imunomodulatori sistemici si agenti biologici. Terapia combinata recurenta folosind mai multe antimicrobiene
reprezinta primul pas pentru controlul simptomelor la pacientii cu HS. Totusi, este recunoscut faptul ca HS nu este o
boalad infectioasd, ci o afectiune inflamatorie cronica, cu nivele crescute de markeri inflamatori sistemici. Prin
urmare, agentii antiinflamatori sistemici reprezinta o strategie terapeutica mai potrivita decat antibioticele.

Odata ce apare fibroza, tratamentul medical poate doar controla unele simptome, in timp ce singura optiune
pentru gestionarea leziunilor fibrotice este chirurgia.

Tratamentul cu antibiotice topice reprezinta optiunea de prima linie pentru boala incipienta si necomplicata.
Clindamicina administrata topic a demonstrat a fi cea mai eficienta si poate fi o optiune adecvata ca tratament
adjunctiv la terapia orala.

Boala de stadiu | conform clasificarii Hurley, fara tuneluri ale pielii sau cicatrizare, poate fi tratata cu
tetraciclinice orale (de exemplu, doxiciclina), agenti antiandrogeni (de exemplu, spironolactona) si metformina.

Tetraciclinele ar trebui intrerupte si alti agenti mentinuti daca raspunsul pacientului este satisfacator dupa 2
pana la 3 luni. Un alt tratament cu tetraciclina ar trebui initiat daca apare imbunatatire, dar este nesatisfacator.

n cazul in care raspunsul clinic rimane nesatisficitor dupd 2 pané la 3 luni de tratament cu acelasi regim sau
al doilea tratament cu tetraciclina, se poate lua in considerare trecerea la o combinatie de clindamicina orala si
rifampind, dapsona sau acitretin.

Tratamentul initial pentru stadiile Il si Ill conform clasificarii Hurley este similar cu cel pentru boala de stadiu I.
Este important sa se ia in considerare reactiile potentiale la tratament in timpul planificarii terapeutice.

Pacientii ar trebui sa fie informati despre efectele adverse ale acestor medicamente fnainte de a incepe
tratamentul.

n cazul in care pacientul raspunde slab dupa 2 pana la 3 luni de tratament initial, nu rdspunde la al doilea
tratament terapeutic de 2 pana la 3 luni sau este refractar la tratament in cazul unui caz de stadiu | conform
clasificarii Hurley, se poate lua in considerare terapia chirurgicala sau biologica.

in Romania, la data intocmirii acestui raport, adalimumab (Humira), un anticorp anti-TNF-a, este singurul
tratament biologic aprobat pentru tratarea adultilor cu HS moderata pana la severa.

Prognosticul hidradenitei supurative este variabil. Afectiunea este incurabila si are un curs cronic, recidivant.
ntarzierile de diagnostic si tratament la inceputul evolutiei bolii si conditiile comorbide precum fumatul si obezitatea
agraveaza adesea prognosticul.
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Boala Hurley in stadiul Ill are cel mai slab prognostic, dar identificarea precoce poate ajuta la prevenirea
complicatiilor.

3. EFICACITATE S| SIGURANTA CLINICA A MEDICAMENTULUI CU DCI SECUKINUMABUM

Siguranta si eficacitatea terapiei cu secukinumab au fost evaluate in doua studii randomizate, dublu-orb,
controlate cu placebo, de faza 3, la 1084 pacienti pacienti adulti cu hidradenita supurativa (HS) moderata pana la
severad, care au fost eligibili pentru terapie biologica sistemica. La momentul initial, pacientii au prezentat cel putin
cinci leziuni inflamatorii care sa afecteze cel putin doua zone anatomice.

n studiul 1 privind HS (studiul SUNSHINE), respectiv studiul 2 privind HS (studiul SUNRISE), 4,6% si 2,8% dintre
pacienti au prezentat stadiul Hurley |, 61,4% si 56,7% au prezentat stadiul Hurley Il si 34,0% si 40,5% au prezentat
stadiul Hurley .

Procentul pacientilor cu greutate corporala 290 kg a fost de 54,7% in studiul 1 privind HS si 50,8% in studiul 2
privind HS. Pacientii din aceste studii au avut un diagnostic de HS moderata pana la severa de cel putin 7,3 ani si
56,3% dintre participantii la studii au fost de sex feminin.

Tn studiul 1 privind HS si studiul 2 privind HS, 23,8%, respectiv 23,2% dintre pacienti au fost tratati anterior cu
un medicament biologic. 82,3%, respectiv 83,6% dintre pacienti au fost tratati anterior cu antibiotice sistemice.

Studiul 1 privind HS a evaluat 541 pacienti si studiul 2 privind HS a evaluat 543 pacienti, dintre care 12,8%,
respectiv 10,7% au primit concomitent antibiotic in doza stabila.

in ambele studii, pacientii randomizati pentru a li se administra secukinumab au administrat 300 mg
subcutanat n saptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmat de 300 mg la intervale de 2 sdptdmani (Q2W) sau la intervale de 4
saptamani (Q4W).

n sdptadmana 16, pacientii din grupul placebo au fost realocati pentru a li se administra secukinumab 300 mg
in saptamanile 16, 17, 18, 19 si 20, urmat fie de secukinumab 300 mg Q2W, fie secukinumab 300 mg Q4W.

Obiectivul principal in ambele studii (studiul 1 privind HS si studiul 2 privind HS) a fost procentul pacientilor
care au atins Raspunsul clinic in hidradenita supurativa, definit ca o reducere cu cel putin 50% a numarului de abcese
si noduli inflamatorii, fara o crestere a numarului de abcese si/sau a numadrului de drenaje ale fistulei fata de
valoarea initiala (HiSCR50) in saptamana 16.

Reducerea durerii cutanate cauzate de HS a fost evaluata ca obiectiv secundar in datele centralizate din studiul
1 privind HS si studiul 2 privind HS, utilizdnd o Scala numerica de evaluare (NRS) la pacientii care au fost inclusi n
studii cu un scor initial de 3 sau mai mult.

Tn studiul 1 privind HS si studiul 2 privind HS, un procent mai mare de pacienti tratati cu secukinumab 300 mg
Q2W a atins raspunsul HiSCR50, cu o scadere a numarului de abcese si noduli inflamatori (AN) comparativ cu placebo
in saptamana 16.

n studiul 2 privind HS, a fost observatd de asemenea o diferentd privind rdspunsul HiSCR50 si numé&rul AN la
administrarea schemei de secukinumab 300 mg Q4W.

in grupul in care s-a administrat secukinumab 300 mg Q2W, in studiul 1 privind HS si in grupul in care s-a
administrat secukinumab 300 mg Q4W, in studiul 2 privind HS, un numar mai mic de pacienti a prezentat acutizari
comparativ cu placebo pana in saptamana 16.

Un procent mai mare de pacienti tratati cu secukinumab 300 mg Q2W (date centralizate) a prezentat o
scadere clinic relevanta a nivelului de durere asociat cu HS comparativ cu placebo in saptamana 16 (Tabelul 1).
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Tabelul 1: Raspuns clinic in studiul 1 privind HS si studiul 2 privind HS in sdptimana 16’
Studiul 1 HS Studiul 2 HS
Placebo 300 mg | 300 mg | Placebo | 300 mg | 300 mg
Q4w Q2w Q4w Q2w
Numar de pacienti randomizati 180 180 181 183 180 180
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,07) (31,2) (46,17) (42,37)
Numar AN, modificare medie % fatd de momentul initial | -24,3 -42,4 -46,8" -22,4 -45,5" -39,3"
Acutizari, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0) (23,2) (15,47) (27,0) (15,67) (20,1)
Date centralizate (Studiul 1 HS si studiul 2 HS)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W
Numar de pacienti cu NRS >3 la momentul initial 251 252 266
>30% scadere a durerii la nivelul pielii, raspun NRS30, n | 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,67)
(%)

1 - Pentru abordarea datelor lipsa a fost implementata imputatia multipla.

n: Numarul mediu rotunjit de subiecti cu raspunsuri la 100 imputatii.

*- Semnificativ statistic fata de placebo in functie de ierarhia predefinita cu valoare alpha predefinitd=0,05.

AN: Abcese si noduli inflamatorii; HiSCR: Raspuns clinic in hidradenita supurativd; NRS: Scald numerica de evaluare.

in ambele studii, debutul actiunii secukinumab a aparut devreme, in sdptidmana 2, eficacitatea a crescut
progresiv pana Tn saptamana 16 si s-a mentinut pana fn saptamana 52. Au fost observate imbunatatiri pentru
obiectivele principale si secundare cheie, la pacientii cu HS, indiferent de tratamentul anterior sau concomitent cu
antibiotic.

Raspunsurile HiSCR50 s-au imbunatatit in sdptamana 16 atat la pacientii care nu au administrat medicamente
biologice anterior, cat si la cei expusi la acestea. Au fost demonstrate Tmbunatatiri mai mari in sdptamana 16 fata de
valoarea initiala comparativ cu placebo in ceea ce priveste calitatea vietii prin prisma starii de sanatate, masurata
conform Indicelui dermatologic privind calitatea vietii.

Profilul de siguranta

Cele mai frecvent raportate reactii adverse sunt infectii ale cailor respiratorii superioare (17,1%) (cel mai
frecvent, rinofaringita, rinita).

Lista reactiilor adverse sub formd de tabel

Reactiile adverse din studiile clinice si din raportarile de dupa punerea pe piata (Tabelul 2) sunt enumerate
conform bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe.

n cadrul fiecérei clase de aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt enumerate in functie de frecvents,
cu cele mai frecvente reactii mentionate primele.

in cadrul fiecirei categorii de frecvents, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii. in plus, categoria de frecventd corespunzitoare fiecirei reactii adverse se bazeazi pe urmitoarea
conventie:
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foarte frecvente (>1/10);
frecvente (>1/100 si <1/10);

rare (21/10.000 si <1/1.000);
foarte rare (<1/10.000);

AN NN N RN

mai putin frecvente (=1/1.000 si <1/100);
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cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Peste 20.000 pacienti au fost tratati cu secukinumab atat n studii clinice cu regim dublu-orb cat si deschise, in

diverse indicatii (psoriazis Tn placi, artrita psoriazica, spondiloartrita axiald, hidradenita supurativa si alte afectiuni

autoimune), reprezentand 34 908 pacienti ani de expunere.

Dintre acestia, peste 14.000 pacienti au fost expusi la secukinumab timp de minimum un an.

Profilul de siguranta al secukinumab este acelasi pentru toate indicatiile.

Tabelul 2: Lista reactiilor adverse din studii clinice si din experienta de dupa punerea pe piata

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Infectii si infestari Foarte frecvente Infectii ale cailor respiratorii superioare
Frecvente Herpes oral

Mai putin frecvente

Candidoza orala

Otita externa

Infectii ale cailor respiratorii inferioare

Tinea pedis
Cu frecventa necunoscuta Candidoza mucocutanata (inclusiv candidoza
esofagiana)
Tulburari hematologice si limfatice Mai putin frecvente Neutropenie
Tulburari ale sistemului imunitar Rare Reactii anafilactice
Tulburari ale sistemului nervos Frecvente Cefalee
Tulburari oculare Mai putin frecvente Conjunctivita
Tulburari respiratorii, toracice si Frecvente Rinoree
mediastinale
Tulburari gastro-intestinale Frecvente Diaree
Frecvente Greata

Mai putin frecvente

Boalad intestinala inflamatorie

Afectiuni cutanate si ale tesutului Mai putin frecvente Urticarie
subcutanat Eczema dishidrozica
Rare Dermatita exfoliativa ?
Vasculita de hipersensibilitate
Cu frecventa necunoscuta Piodermita gangrenoasa

Tulburari generale si la nivelul locului de | Frecvente

administrare

Fatigabilitate

1) - Studii clinice controlate cu placebo (fazi Ill) la pacientii cu psoriazis in plici, artritd psoriazicd, SpAax-nr si HS, expusi la 300 mg, 150 mg, 75 mg sau

placebo timp de pédna la 12 saptamani (psoriazis) sau 16 saptamani (artrita psoriazicd, SpAax-nr si HS) de tratament.

2) - Au fost raportate cazuri la pacienti diagnosticati cu psoriasis.

Descrierea reactiilor adverse selectate
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Infectii

in perioada controlatd cu placebo a studiilor clinice privind psoriazisul in pléci (un total de 1.382 pacienti
tratati cu secukinumab si 694 pacienti tratati cu placebo timp de pana la 12 saptamani), au fost raportate infectii la
28,7% dintre pacientii tratati cu secukinumab comparativ cu 18,9% dintre pacientii tratati cu placebo.

Majoritatea infectiilor au constat in infectii ale cdilor respiratoria superioare, usoare pana la moderate, non-
grave, cum este rinofaringita, care nu au necesitat incetarea tratamentului.

A existat o crestere a candidozei mucoaselor sau pielii, Tn concordanta cu mecanismul de actiune, dar cazurile
au fost usoare sau moderate ca severitate, non-grave, care au raspuns la tratamentul standard si nu au necesitat
incetarea tratamentului. Infectiile grave au aparut la 0,14% dintre pacientii tratati cu secukinumab si la 0,3% dintre
pacientii tratati cu placebo.

Pe intreaga durata a tratamentului (un total de 3430 pacienti tratati cu secukinumab timp de pana la 52
saptamani la majoritatea pacientilor), infectiile au fost raportate la 47,5% dintre pacientii tratati cu secukinumab (0,9
per pacient-an de urmarire).

Au fost raportate infectii grave la 1,2% dintre pacientii tratati cu secukinumab (0,015 per pacient-an de
urmarire).

Ratele de aparitie a infectiilor, observate in studiile clinice privind artrita psoriazica si spondiloartrita axiala
(spondilita anchilozanta si spondiloartrita axiala, fara afectare radiografica), au fost similar celor observate in studiile
privind psoriazisul.

Pacientii cu hidradenit3 supurativd sunt mai susceptibili la infectii. in perioada controlat3 cu placebo a studiilor
clinice privind hidradenita supurativa (un total de 721 pacienti carora li s-a administrat secukinumab si 363 pacienti
carora li s-a administrat placebo timp de pana la 16 saptamani), infectiile au fost numeric mai multe comparativ cu
cele observate in studiile privind psoriazisul (30,7% dintre pacientii carora li s-a administrat secukinumab comparativ
cu 31,7% dintre pacientii carora li s-a administrat placebo).

Cele mai multe au fost non-grave, usoare sau moderate ca severitate si nu au necesitat intreruperea definitiva
sau temporara a tratamentului.

Neutropenie

n studii clinice de faza 3 privind psoriazisul, neutropenia a fost observatd mai frecvent la administrarea de
secukinumab decat la administrarea de placebo, cu toate acestea, majoritatea cazurilor au fost usoare, tranzitorii si
reversibile. Neutropenia <1,0-0,5x10°/| (CTCAE Grad 3) a fost raportata la 18 din 3 430 (0,5%) pacienti cirora li s-a
administrat secukinumab, fara dependenta de doza si fara relatie temporala cu infectiile in 15 din 18 cazuri.

Nu au fost raportate cazuri de neutropenie mai severa.

n celelalte 3 cazuri au fost raportate infectii usoare, cu raspuns obisnuit la tratamentul standard si care nu au
necesitat intreruperea tratamentului cu secukinumab. Frecventa neutropeniei in artrita psoriazica, spondiloartrita
axialda (spondilita anchilozanta si spondiloartrita axiala, fara afectare radiografica) si hidradenita supurativa a fost
similara frecventei in psoriazis. Au fost raportate cazuri rare de neutropenie <0,5x10%/| (grad 4 CTCAE).

Reactii de hipersensibilitate
Tn studiile clinice, au fost observate urticarie si cazuri rare de reactie anafilactica la secukinumab.
Imunogenitate
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in studiile clinice privind psoriazisul, artrita psoriazicd, spondiloartritd axiald (spondilita anchilozantd si
spondiloartrita axiald, fara afectare radiografica) si hidradenita supurativa, mai putin de 1% dintre pacientii tratati cu
secukinumab au dezvoltat anticorpi la secukinumab pana la 52 saptamani de tratament. Aproximativ jumatate din
anticorpii determinati de tratament au fost neutralizanti, dar acest lucru nu a fost asociat cu pierderea eficacitatii sau
cu anomaliile farmacocinetice.

4. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

4.1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) - Haute Autorité de Santé (HAS)

Beneficiul terapeutic al tehnologiei cu DCI Secukinumabum si DC Cosentyx 150 mg solutie injectabila in stilou
injector preumplut, respectiv 300 mg solutie injectabila in seringd preumpluta, pentru indicatia: ,,tratamentul
hidradenitei supurative active, moderate pdnd la severe (HS, boala Verneuil) la adulti cu un rdspuns inadecvat la
tratamentul sistemic conventional al HS, este scazut, conform raportului de evaluare al Comisiei pentru
Transparenta cu aviz favorabil rambursarii datat 4 octombrie 2023. Recomandarea de utilizare propusa de Comisie a

fost ca terapie de linia a 2-a, care poate fi administrat dupa un raspuns insuficient la tratamentul cu antibiotice in
formele moderate pana la severe de HS activa la adulti. Cosentyx (secukinumab) poate fi utilizat ca alternativa sau in
asociere cu antibiotice. Avizul pozitiv compensarii are la baza rezultatele provenite din studiile clinice SUNSHINE si
SUNRISE.

n ceea ce priveste beneficiul aditional al terapiei cu Cosentyx, Comisia pentru Transparentd a concluzionat ca
tehnologia evaluata nu aduce nicio imbundtdtire serviciului medical oferit (ASMR V) in strategia terapeutica pentru
managementul hidradenitei supurative active moderate pana la severe la adulti, avand in vedere urmatoarele
aspecte:

e demonstrarea in douad studii de faza Ill cu acelasi protocol care au inclus pacienti adulti cu hidradenita
supurativd moderata pana la severd, majoritatea fiind tratati cu antibiotice (aproximativ 83%) inainte de
includere:

v’ a superioritatii secukinumabului (300 mg la fiecare 2 sdptdmani) fata de placebo in cele doud studii
SUNSHINE si SUNRISE, cu un efect modest asupra ansamblului criteriilor de evaluare, inclusiv
procentul de raspuns la scorul HiSCR50 (criteriul principal de evaluare; diferente de aproximativ
11%, p = 0,007 si p = 0,0149), cu reducerea numadrului de leziuni inflamatorii si cu Tmbunatatirea
scorului durerii cutanate NRS30 (analiza combinata a celor doua studii),

v’ a superioritatii secukinumabului (300 mg la fiecare 4 sdptdmani) fata de placebo doar in studiul
SUNRISE, cu un efect modest asupra procentului de raspuns la scorul HiSCR50 (diferenta de 15%, p
= 0,0022), cu reducerea numarului de leziuni inflamatorii si cu reducerea numarului de episoade
acute;

e rezultatele exploratorii pe termen mediu, in saptdmana 52, sugerand mentinerea raspunsurilor clinice
observate in sdptdmana 16 pentru ambele scheme de tratament;

o profilul de tolerabilitate al secukinumabului pe termen scurt (16 saptdmani) si pe termen mediu (52
saptamani) similar cu cel stabilit in alte indicatii ale autorizatiei de punere pe piata si similar intre cele
doua scheme de tratament;

11
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e lipsa beneficiului demonstrat in ceea ce priveste calitatea vietii, desi aceasta este in mod deosebit
afectata in formele moderate pana la severe ale acestei boli, cu exceptia scorului de durere NRS30 doar
pentru schema de dozare Q2W;

e lipsa demonstratiei unui impact asupra utilizarii interventiilor chirurgicale programate (anularea sau
reducerea amploarei acestora);

e lipsa unei comparatii cu adalimumab (Humira), alt tratament folosit in hidradenita supurativa cu o
indicatie identica celei de la Cosentyx (secukinumab).

intre Humira si Cosentyx, Comisia pentru Transparentd nu a emis nicio recomandare privind locul in strategia
terapeutica, Tntrucat nu exista date comparative in acest sens. Ambele medicamente ofera o eficacitate modesta in
tratamentul hidradenitei supurative active moderate pana la severe la adultii care au esuat in terapia cu antibiotice.

Precizam ca indicatia restrictiva solicitata de reprezentantul din Romania nu a fost evaluata de catre
autoritatea de reglementare in domeniul tehnologiilor medicale din Franta. Prin urmare, punctajul care va fi
acordat pentru raportul din Franta va fi zero.

4.2.1. ETM bazatd pe cost-eficacite - National Institute of Health and Care Excellence (NICE)

Conform ghidului de evaluare, TA935, publicat la data de 6 decembrie 2023, tehnologia secukinumab este

recomandata ca o optiune pentru tratamentul hidradenitei supurative (acnee inversa) active moderate pana la
severe la adulti, cu un raspuns inadecvat la tratamentul sistemic conventional, numai daca:

. adalimumab nu este adecvat, nu a functionat sau si-a pierdut eficacitatea;

° compania 1l furnizeaza in conformitate cu acordul comercial stabilit.

Precizam ca indicatia autorizatd in Marea Britanie pentru tehnologia Cosentyx este: ,,in tratamentul
hidradenitei supurative active, moderate pdnd la severe (acnee inversd), la adulti cu un rdspuns inadecvat la terapia
sistemicd conventionald a HS,,.

Evaluarea unui segment de pacienti din indicatia aprobata pentru secukinumab, reprezentat de pacienti pentru
care tratatmentul cu adalimumab nu este adecvat, nu a functionat sau si-a pierdut eficacitatea, a fost solicitarea
companiei.

Referitor la rambursare, Comitetul NICE, recomanda evaluarea raspunsului la secukinumab dupa primele 16
saptamani de tratament si continuarea tratamntului doar daca exista dovezi clare ale unui raspuns, definit ca:
e o reducere cu 25% sau mai mult a numarului total de abcese si noduli inflamatori, si
e nicio crestere a abceselor si fistulelor drenante.

Adalimumab reprezinta tratamentul standard pentru situatiile in care tratamentul sistemic conventional (de
exemplu, antibiotice orale) nu a functionat suficient de bine.

Dovezile din doua studii clinice (SUNSHINE cu 541 pacienti Tnrolati si SUNRISE cu 543 pacienti Tnrolati)
cunoscute ca studiile SUNNY, arata ca secukinumab Tmbunatateste in general simptomele hidradenitei supurative
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moderate pana la severe mai mult decat placebo la persoanele pentru care compania a solicitat sa fie luat in
considerare.

Estimarile cost-eficacitate pentru secukinumab se Tncadreaza in ceea ce NICE considerd in mod normal o
utilizare acceptabila a resurselor NHS (Serviciul National de Sanatate). Prin urmare, secukinumab este recomandat
pentru utilizare in regim rambursat.

4.2.2. ETM bazatd pe cost-eficacite - Scottish Medicines Consortium (SMC)

Conform raportului SMC cu nr. 2592 din 12 ianuarie 2024, tehnologia Secukinumabum (Cosentyx®) este

acceptat pentru utilizare restrictionata in cadrul NHS Scotland in indicatia care vizeaza hidradenita supurativa.

Precizam cd indicatia autorizata in Scotia pentru tehnologia Cosentyx este: ,,in tratamentul hidradenitei
supurative active, moderate pdnd la severe (acnee inversd), la adulti cu un rdspuns inadecvat la terapia sistemicd
conventionald a HS,,.

Restrictia SMC se referda la pacientii adulti cu HS activa, moderata pana la severa, pentru care
adalimumabul este contraindicat sau altfel nepotrivit, inclusiv la cei care nu au raspuns sau au pierdut raspunsul la
tratamentul anterior cu adalimumab.

Concluzia expertilor scotieni in urma evaluadrii rezultatelor studiilor clinice SUNNY a fost ca proportia
pacientilor care au obtinut un raspuns clinic (definit ca o scadere de cel putin 50% a numarului de abcese si noduli
inflamatori [AN] fara cresterea a numarului de abcese si/sau a numarului de fistule drenante) a fost semnificativ
crescuta cu secukinumab (la fiecare doua saptamani) comparativ cu placebo.

Avizul SMC pozitiv rambursarii tehnologiei Secukinumab se aplica doar in contextul unui aranjament aprobat
al Schemelor de Acces pentru Pacienti NHS Scotland (PAS) care oferd rezultatele cost-eficacitate favorabile
compensarii sau a unui pret PAS/de listd echivalent sau mai mic.

4.2.3. ETM bazatd pe cost-eficacite - Institut fiir Qualitéit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

Conform raportului A23-51, publicat la data de 12 septembrie 2023, tehnologia Secukinumabum pentru

indicatia care vizeaza hidradenita supurativa, comparativ cu medicamentul Adalimumabum, nu aduce niciun
beneficiu suplimentar dovedit. Deoarece nu exista studii relevante disponibile pentru evaluarea beneficiilor, nu
exista indicii despre un beneficiu suplimentar al secukinumabului comparativ cu terapia de comparatie adecvata
(ACT). Conform acestui raport, G-BA decide existenta beneficiilor aditionale aferente tehnologiei evaluate.

4.2.4. ETM bazatd pe cost-eficacite - der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)

Conform raportului G-BA privind tehnologia Cosentyx datat 7 decembrie 2023, medicamentul cu DCI

Secukinumabum nu are un beneficiu suplimentar dovedit fata de terapia de comparatie adecvata, reprezentata de

adalimumab, pentru indicatia terapeutica: , Cosentyx este indicat pentru tratamentul hidradenitei supurative active,
moderate pdnd la severe (acnee inversd) la adulti cu un rdspuns inadecvat la terapia sistemicd conventionald pentru
HS”. Concluzia evaluatorilor germani s-a bazat pe inexistenta datelor comparative pentru secukinumab fata de ACT.

13
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5. STATUTUL DE COMPENSARE AL DCI IN STATELE MEMBRE ALE UE S| MAREA BRITANIE

Reprezentantul din Romania al detinatorul autorizatiei de punere pe piata, Novartis Pharma Services Romania
SRL, a declarat pe proprie raspundere ca medicamenul cu DCI Secukinumabum si DC Cosentyx 150 mg solutie
injectabild in stilou injector preumplut, respectiv DC Cosentyx 300 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut,
avand indicatia terapeutica restrictionata: ,Cosentyx este indicat in tratamentul hidradenitei supurative active,
moderate pdnd la severe (acnee inversd), la adulti cu un rdspuns inadecvat la terapia sistemicd conventionald a HS
atunci cdnd tratamentul cu adalimumab nu poate fi administrat sau pacientii nu rdspund la tratamentul cu
adalimumab”, este rambursat in Marea Britanie si 13 state membre ale Uniunii Europene respectiv: Austria, Belgia,
Bulgaria, Croatia, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Luxemburg, Olanda, Slovacia, Spania si Suedia.

6. STADIUL EVOLUTIV AL PATOLOGIEI

6.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeuticd la pacientii cu o sperantd medie
de supravietuire sub 24 de luni/pacientii pediatrici cu vérsta cuprinsd intre 0 si 12 luni

Datele din literatura de specialitate nu atesta ca speranta medie de supravietuire este de sub 24 de luni
pentru pacientii adulti cu hidradenita supurativa activa, moderata pana la severa (acnee inversa), cu un raspuns
inadecvat la terapia sistemica conventionala a HS, atunci cand tratamentul cu adalimumab nu poate fi administrat
sau pacientii nu raspund la tratamentul cu adalimumab.

Precizam ca ANMDMR a solicitat un raspuns din partea Comisiei de Specialitate Dermatovenerologie din
cadrul Ministerului Sanatatii privind indeplinirea acestui criteriu de catre segmentul de pacienti pentru care a fost
solcitata evaluarea tehnologiei Cosentyx. Adresa are nr. de fnregistrarea la ANMDMR 20919E din data de
28.03.2025, iar nr. de inregistrare de la Ministerul Sanatatii este Reg1/9619 din data de 1 aprilie 2025. Mentionam ca
pana la data redactarii acestui raport, SETS nu a primit niciun raspuns din partea Comisiei de la MS.

Tn acest context, precizim cd ANMDMR a transmis a noud adresd cdtre Comisia de Specialitate
Dermatovenerologie din cadrul Ministerului Sanatatii solicitand un raspuns privind indeplinirea acestui criteriu de
evaluare. Cea de-a doua adresa are nr. de inregistrare la ANMDMR 30091E din data de 06.05.2025, iar nr. de
inregistrare de la Ministerul Sanatatii este Reg2/20668 din data de 7 mai 2025. Mentionam ca pana la data finalizarii
acestui raport, SETS nu a primit niciun raspuns din partea Comisiei de la MS.

6.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeuticd, pentru care tratamentul:

a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determind mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii cdtre stadiile avansate de severitate, pe
o duratd mai mare de 3 luni

Avand 1n vedere rezultatele studiilor clinice SUNSHINE si SUNRISE, SETS considera ca este indeplinit acest
criteriu de evaluare.
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6.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare care nu afecteazd mai
mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic debilitante sau reprezintd
afectiuni grave si cronice ale organismului, conform informatiilor prevazute pe site-ul OrphaNet sau statisticilor
din tdrile europene/statistici locale

Conform informatiilor prezentate pe site-ul OrphaNet afectiunea hidradenitd supurativd activd, moderatd
pdnd la severd (acnee inversd) nu este incadratd in categoria bolilor rare. Tn acest context, amintim c3 SETS a
solicitat Comisiei de Specialitate Dermatovenerologie din cadrul Ministerului Sanatatii prin adresele antementionate
un raspuns privind acest criteriu de evaluare. Reiteram ca pana la data redactarii acestui raport, SETS nu a primit
niciun raspuns din partea Comisiei de la MS.

7. PUNCTAJ

Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care este DCI singura alternativd
terapeuticd si pentru care nu existd comparator relevant in Listd (Tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014 actualizat)

Criterii de evaluare Punctaj \
1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor 0
patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica, care au primit clasificarea BT 3 - insuficient din partea HAS
2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor 15
patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica, care au primit avizul pozitiv, fara restrictii comparativ cu RCP, din
partea autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care DAPP/reprezentantul
DAPP depune o declaratie pe propria raspundere ca beneficiaza de compensare in Marea Britanie fara restrictii comparativ cu
RCP, inclusiv ca urmare a unei evaludri de clasa de catre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluiri efectuate de catre NHS si
documentatia aferenta

2.3. DCl-uri noi, DCI compensatad cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor 0
patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica, care au primit avizul negativ din partea autoritatii de evaluare a
tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau nu exista raport

2.6. DCI-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor 0
patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica, pentru care raportul de evaluare a autoritatilor de evaluare a
tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional fatd de comparator sau
beneficiul este mai mic fatd de comparator sau pentru care nu s-a emis raport de evaluare

3.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor 25
patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica compensata in minimum 14 din statele membre ale UE si Marea
Britanie
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4. Stadiul evolutiv
4.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor 0

patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica la pacientii cu o sperantd medie de supravietuire sub 24 de
luni/pacientii pediatrici cu varsta cuprinsa intre 0 si 12 luni

de 3 luni

4.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor 10
patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica, pentru care tratamentul:

a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determind mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii citre stadiile avansate de severitate, pe o duratd mai mare

4.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare care nu afecteaza mai mult de 5 din 10
10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic debilitante sau reprezinta afectiuni grave si cronice ale
organismului, conform informatiilor prevazute pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tarile europene/statistici locale

50 de puncte ‘

8. CONCLUZIE

in concluzie, conform O.M.S. 861/2014 cu modificdrile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI
SECUKINUMABUM si DC Cosentyx 150 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut si DC Cosentyx 300 mg
solutie injectabila in stilou injector preumplut, pentru indicatia terapeutica restrictionata: , Cosentyx este indicat in
tratamentul hidradenitei supurative active, moderate pdnd la severe (acnee inversd), la adulti cu un rdspuns
inadecvat la terapia sistemicd conventionald a HS atunci cdnd tratamentul cu adalimumab nu poate fi administrat
sau pacientii nu rdspund la tratamentul cu adalimumab”, intruneste punctajul de neincludere in Lista care cuprinde
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.
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