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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: USTEKINUMABUM

INDICATIA: tratamentul pacientilor adulti cu forme moderate pdna la severe de colita
ulcerativa activa, care au avut un raspuns inadecvat, au incetat sa mai raspunda la
tratament sau au dezvoltat intoleranta fie la tratamentele conventionale, fie la
tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste terapii

Data depunerii dosarului 25.09.2020
Numar dosar 15276
PUNCTAJ: 70
T
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Ustekinumabum
1.2. DC: STELARA 130 mg concentrat pentru solutie perfuzabila
STELARA 90 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
1.3 Cod ATC: LO4ACO05
1.4. Data eliberarii APP: 16.01.2009
1.5. Detinatorul APP: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV BELGIA reprezentatad prin Johnson & Johnson Romania
SRL
1.6. Tip DCI: cunoscuta cu indicatie terapetica noua

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

Forma farmaceutica Stelara 130 mg concentrat pentru solutie perfuzabila

Stelara 90 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

Concentratia Stelara 130 mg - 130 mg in 26 ml (5 mg/ml)
Stelara 90 mg - 90 mg in 1 ml solutie

Calea de administrare Stelara 130 mg - Administrare intravenoasa
Stelara 90 mg - Injectare subcutanata

Marimea ambalajului Stelara 130 mg - Cutie cu 1 flacon de sticla de 30 ml x 26 ml solutie
Stelara 90 mg - Cutie cu 1 seringa de sticla de 1 ml x 1 ml solutie

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1165 din iunie 2020

Pretul cu amanuntul pe ambalaj Stelara 130 mg - Cutie cu 1 flacon de 30 ml x 26
ml sol — 12675,52 lei

Stelara 90 mg - Cutie cu 1 seringa de 1 ml x 1 ml
sol - 11333,69 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica Stelara 130 mg - 12675,52 lei
Stelara90 mg - 11333,69 lei

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

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a

tratamentului conform RCP

STELARA este indicat in e Tratamentul se va initia cu o singurd doza e Nu este precizata durata

tratamentul pacientilor adulti cu intravenoasa in functie de greutatea medie a tratamentului.

forme moderate pana la severe corporald. Solutia perfuzabils se va * Trebuie luatdin

de colita ulcerativa activa, care obtine din numarul de flacoane de considerare Tr.ltrerup.ere;i

au avut un raspuns inadecvat, au STELARA 130 mg dupa cum este indicat in tratamentulliu I? p.ac'lentu
care nu prezinta nicio
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incetat sa mai raspunda la Tabelul 1. dovada de beneficii
tratament sau au dezvoltat terapeutice pana in
intolerants fie la tratamentele e Prima administrare subcutanata de 90 saptamana 16 sau dupa 16
conventionale. fie la mg STELARA trebuie s3 aiba loc in saptamani de la trecerea la
v ’ « . v
sdptadmana 8 dupa doza intravenoasa. doza administratd la

tratamentele biologice, fie au

interval de 8 saptamani.

contraindicatii medicale la Dupd aceasta, se recomanda

aceste terapii administrarea dozei la interval de 12

saptamani.

e Pacientii care raspund inadecvat la 8
saptamani dupa administrarea
subcutanata a primei doze, pot primi o a
doua doza subcutanata in acest
moment.

e Pacientii care pierd raspunsul la
administrarea la interval de 12
saptamani, pot beneficia de o crestere a
frecventei administrarii la interval de 8
saptamani.

e Ulterior, pacientii pot beneficia de
administrarea la interval de 8 saptamani
sau de 12 saptamani, in conformitate cu
evaluarea clinica

Tabelul 1 Doza intravenoasd initiald de STELARA conform RCP

Greutatea corporala a pacientului Doza recomandata?® Numarul de flacoane de STELARA
in momentul administrarii 130 mg

<55 kg 260 mg 2

> 55 kg pana la < 85 kg 390 mg 3

> 85 kg 520 mg 4

a-Approximativ 6 mg/kg

»  Pacienti vdrstnici (> 65 de ani): Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii vérstnici.

Insuficientd renald/insuficientd hepaticd: STELARA nu a fost studiat la aceste grupuri de pacienti. Nu pot fi fdcute recomandari privind

dozajul.
»  Copii si_adolescenti: Nu a fost stabilitd siguranta si eficacitatea STELARA in tratamentul colitei ulcerative la copii si adolescenti cu

vdrsta mai micd de 18 ani. Nu sunt disponibile date.
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2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) - HAS

Stelara 130 mg concentrat pentru solutie perfuzabila si Stelara 90 mg solutie injectabild in seringa
preumpluta a fost evaluata de catre Comisia de Transparenta din cadrul HAS, iar raportul de evaluare a fost publicat
in data de 22 iulie 2020.

Comisia a concluzionat ca:

* Beneficiul terapeutic estimat (SMR) prezentat de Stelara 130 mg concentrat pentru solutie perfuzabild si
Stelara 90 mg solutie injectabila in seringa preumpluta in tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativa activa,

moderata pana la severad, a fost considerat important doar in tratamentul de linia a treia a colitei ulcerative active

moderate pana la severe la pacientii adulti in caz de esec (raspuns insuficient, pierdere de raspuns, intolerantd sau
contraindicatie) tratamentelor conventionale (5-amino salicilati, corticosteroizi si imunosupresoare) si la cel putin un
medicament biologic antagonisti TNFa si vedolizumab. Compania nu a solicitat autoritatii evaluarea medicamentului
in vederea rambursarii la pacientii netratati cu terapii biologice (anti TNF a si vedolizumab).

Stelara nu a demonstrat un beneficiu terapeutic aditional (ASMR V) comparativ cu placebo, in tratamentul

colitei ulcerative active moderate pana la severe la adulti, in caz de esec (raspuns insuficienta, pierdere de raspuns,
intoleranta sau contraindicatie) a tratamentelor conventionale (5-amino salicilati, corticosteroizi si
imunosupresoare) si cel putin un medicament biologic anti-TNFa si vedolizumab, avand in vedere demonstrarea
superioritatii ustekinumab comparativ cu placebo in terapia de inductie (o singurd injectie intravenoasa de
aproximativ 6 mg / kg prin perfuzie) la remisie clinica la 8 sdptamani si in tratamentul de intretinere (90 mg
subcutanat la fiecare 8 sau 12 sdptamani) pentru remisiune clinica la 44 de saptamani la adulti cu colita ulcerativa
activa moderat pana la sever, care au esuat in tratamentul conventional sau cel putin un medicament biologic
(antagonisti TNFa, si / sau vedolizumab), demonstrarea superioritatii ustekinumab comparativ cu placebo la
vindecarea histo-endoscopica in tratamentul prin inductie, dar nu in tratamentul de intretinere si absenta unei
comparatii directe cu medicamentele disponibile in a treia linie de tratament (vedolizumab, tofacitinib sau chiar un

anti-TNF).

2.2 ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE

Stelara a fost evaluatd tehnic de de catre autoritdtile britanice (National Institute for Health and Care
Excellence), iar raportul a fost publicat in data de 17 iunie 2020.
in raportul NICE TA 633 medicamentul ustekinumabum este recomandat ca optiune teraputicd pentru

tratamentul pacientilor cu colita ulcerativa activa, moderata pana la severa, , care au avut un raspuns inadecvat, au
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incetat sd mai raspunda la tratament sau au dezvoltat intoleranta fie la tratamentele conventionale, fie la
tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste terapii, numai daca:

e antagonist TNFa a esuat (boala a raspuns inadecvat sau a pierdut raspunsul la tratament) sau

e antagonist TNFa nu poate fi tolerat sau nu este adecvat si

e compania ofera ustekinumab la acelasi pret sau mai mic decat cel convenit cu Unitatea de medicamente
pentru produse comerciale.

Terapia anti-TNFa este cea mai frecventa optiune de tratament biologic pentru colita ulcerativa activa moderata
pana la severa. Pacientilor carora nu li se administreaza antagonisti TNFa li se administreaza de obicei vedolizumab,
astfel incat acesta este cel mai relevant comparator pentru ustekinumab. Ambele medicamente au profiluri de
siguranta similare si functioneaza diferit de antagonisti TNF-alfa.

Dovezile studiilor clinice arata ca ustekinumab este mai eficient decat placebo pentru tratarea colitei ulcerative
active moderate pand la severe. In timpul inductiei (primele 8 s3ptdimani de tratament), comparatiile indirecte
sugereaza ca ustekinumab poate fi mai eficient decat unul dintre antagonisti TNFa. Cu toate acestea, pentru
tratamentul de intretinere, comparatiile indirecte sugereaza ca nu exista nicio diferenta intre tratamente.

Prin urmare, ustekinumab este recomandat atunci cand un antagonist TNFa nu este adecvat sau nu a fost
eficient.

Tn procesul de evaluare s-a considerat ci aceste mentiuni nu reprezintd restrictii pentru indicatia prevazuts in

RCP.

2.3. ETM bazata pe cost-eficacitate - SMC

Stelara a fost evaluat de catre The Scottish Medicines Consortium (SMC),iar raportul (2250/2020) a fost
publicat in data de 13 aprilie 2020.

Medicamentul cu DCI ustekinumabum este acceptat pentru utilizarea fara restrictii in cadrul NHS Scotia
pentru tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativa activd, forme moderate pana la severd, care au avut un
raspuns inadecvat, au incetat sa mai rdaspundad la tratament sau au dezvoltat intoleranta fie la tratamentele
conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste terapii.

A fost demonstrata o imbunatatire a raspunsului clinic si a remisiunii pentru ustekinumabum, comparativ
cu placebo in timpul tratamentului de inductie si de intretinere la pacientii cu colitd ulcerativa activa, forme
moderate pana la severa, care au avut un raspuns inadecvat, au incetat sa mai raspunda la tratament sau au
dezvoltat intoleranta fie la tratamentele conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale

la aceste terapii.
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2.5 ETM bazata pe cost-eficacitate IQWIG/G-BA

Nu a fost publicat pana in prezent de cdtre Comitetul Federal Comun (G-BA) raportul de evaluare tehnica
bazata pe cost-eficacitate a DCI ustekinumabum pentru indicatia: ,, tratamentul pacientilor adulti cu forme moderate
pénd la severe de colitd ulcerativd activd, care au avut un rdspuns inadecvat, au incetat sd mai rdspundd la
tratament sau au dezvoltat intolerantd fie la tratamentele conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au

contraindicatii medicale la aceste terapii”.

Conform OMS 1353/2020 “pentru indicatiile pentru care un medicament corespunzdtor unor DCI-uri noi, DCI
compensatd cu extindere de indicatie, autorizatia de punere pe piatd a medicamentului evaluat a fost emisd inainte
de anul 2011 si medicamentul este rambursat in Marea Britanie si Germania, se acordd din oficiu 15 puncte pe

criteriul 2 din tabel atdt pentru NICE, cdt si pentru IQWIG/G-BA“.

Conform declaratei solicitantului, DCI Ustekinumabum (Stelara) este compensat 100 % in Germania incepand
cu anul 2009, initial pentru tratamentul pacientilor cu psoriazis in placi moderat si sever iar apoi si pentru indicatiile
aprobate ulterior: psoriazis Tn placi la copii si adolescenti, artrita psoriazica (APs), boala Crohn respectiv colita

ulcerativa.

3. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Conform OMS 1353/2020, comparatorul este definit ca “un medicament aferent unei DCI care se afld in Listd,
care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd aceluiasi segment populational sau aceluiasi subgrup
populational cu medicamentul evaluat, dupd caz”.

Pentru analiza costurilor asociate tratamentului colita ulcerativa, solicitantul a propus Vedolizumab
(Entyvio) drept comparator relevant conform OMS 861/2014 actualizat prin OMS 1353/2020. Acest medicament se
regdseste in Lista cuprinzédnd 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, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%,
Sectiunea C1, G31a Boala cronicd inflamatorie intestinald.

Conform Ordinului Ministrului Sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
1301/500/2008, actualizat, sunt rambursate urmatoarele medicamente pentru tratamentul pacientiilor diagnosticati
cu colita ulcerativa. Aceste medicamente sunt compensate n regim de 100% si sunt mentionate Tn sectiunea C1,
G31a Boala cronica inflamatorie intestinalg, listat in Hotararea de Guvern nr. 720/2008 actualizata:

1. Infliximabum (original si biosimilar)
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2. Adalimumab (original si biosimilar)
3. Vedolizumab

n baza Art. |, alin. 23, Nota 1 “Costul terapiei”, din OMS 1353/2020, “dacd in RCP, pentru DCI supusd evaludrii
sau pentru comparator, doza recomandatd presupune o perioadd de inductie a tratamentului si o perioadd de

consolidare a acestuia, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o perioadd de trei ani calendaristici”.

Vedolizumabum respecta conditiile prevazute in OMS 861/2014 actualizat prin OMS 1353/2020 privind definitia
comparatorului.

Calculul costului terapiei cu DCI USTEKINUMABUM (DC STELARA)

Ustekinumabum (DC Stelara)

Stelara 130 mg concentrat pentru solutie perfuzabila (Janssen Cilag International NV-Belgia) este
comercializata in cutie cu 1 flacon de sticla cu capacitatea de 30 ml x 26 ml solutie injectabild, care are un pret cu
amanuntul maximal cu TVA de 12.675,52 lei.

Stelara 90 mg solutie injectabild in seringa preumpluta ((Janssen Cilag International NV-Belgia) este
comercializata in cutie cu o seringa preumplutad cu capacitate de 1 ml x 1 ml solutie injectabila, care are un pret cu
amanuntul maximal cu TVA de 11.333,69 lei.

Conform RCP, pentru tratamentul colitei ulcerative, terapia se va initia cu o singura doza intravenoasa, iar
doza de initiere recomandata se va stabili in functie de greutatea corporala. Prima administrare subcutanata de 90
mg Stelara trebuie sa aiba loc in sdptamana 8 dupa doza intravenoasa. Dupa aceasta, se recomanda administrarea
dozei la interval de 12 saptamani.

Pentru un adult de 70 kg, doza de initiere necesara este 390 mg, echivalentul a 3 flacoane de Stelara 130 mg.

Costul terapiei de initiere pentru DCI Ustekinumabum este de 38.026,56 lei (3 flacoane x 12.675,52 lei).
Costul terapiei de mentinere in primul an pentru DCI Ustekinumabum este de 45.334,76 lei (4 doze x 11.333,69 lei).
Costul total in primul an de tratament este de 83.361,32 lei.

Costul anual al terapiei de mentinere in al doilea an pentru DCI Ustekinumabum este de 56.668,45 lei (5
doze x 11.333,69 lei.

Costul anual al terapiei de mentinere in al treilea an pentru DCI Ustekinumabum este de 45.334,76 lei (4
doze x 11333.69 lei).

I. Costul terapiei pentru perioada de trei ani calendaristici este de 185.364,53 lei (38.026,56 lei + 45.334,76 lei
X 2 ani + 56.668,45 lei).

Conform RCP-ului, pacientii care raspund inadecvat la 8 saptamani dupa administrarea subcutanata a primei

doze, pot primi o a doua dozad subcutanata in acest moment. Ulterior, pacientii pot beneficia de administrarea la

interval de 8 saptamani sau de 12 saptamani, in conformitate cu evaluarea clinica.

T -
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Administrare la 12 saptamani - costul terapiei de initiere pentru un pacient tratat cu DCI Ustekinumab este de

38.026,56 lei (3 flacoane x 12.675,52 lei), iar costul anual al terapiei de mentinere in primul an este de 56.668,45 lei
(5 doze x 11.333,69 lei), costul anual al terapiei de mentinere 1n al doilea an este de 45.334,76 lei (4 doze x 11.333,69
lei ) si costul anual al terapiei de mentinere in al treilea an este de 45.334,76 lei (4 doze x 11.333,69 lei).

Costul terapiei pentru perioada de trei ani calendaristici este de 185.364,53 lei.

Administrarea la 8 sdptamani - costul terapiei de initiere pentru un pacient tratat cu DCI Ustekinumab este de

38.026,56 lei (3 flacoane x 12.675,52 lei), iar costul anual al terapiei de mentinere in primul an este de 56.668,45 lei
(5 doze x 11.333,69 lei), 79.335,83 lei (7 doze x 11.333,69 lei) in al doilea an si 68.002,14 lei (6 doze x 11.333,69 lei).

Costul terapiei pentru perioada de trei ani calendaristici este de 242.032,98 lei.

Calculul costului terapiei cu DCI Vedolizumabum (DC Entyvio)

Vedolizumabum
Entyvio 300 mg este conditionat sub forma de cutie x 1 flacon x 300 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabila avand un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 7.867,89 lei .
Conform RCP Entyvio, pentru tratamentul colitei ulcerative, regimul de administrare recomandat pentru
Entyvio este 300 mg administrate prin perfuzie intravenoasa in saptamanile zero, doi si sase si ulterior o data la opt
saptamani.
Costul anual utilizand Entyvio n primul an este 62.943,12 lei (7.867,89 Lei x 8 administrari), in al doilea an
este 55.075,23 lei (7.867,89 Lei x 7 administrari) si in al treilea an 47.207,34 lei (7.867,89 Lei x 6 administrari).
1l Costul terapiei pentru perioada de trei ani calendaristici cu Entyvio este de 165.255,69 lei
(62.943,12 lei + 55.075,23 lei +47.207,34 lei).
Unii pacienti care au prezentat o diminuare a raspunsului la tratament pot avea beneficii in urma cresterii
frecventei de administrare la 300 mg vedolizumab intravenos administrat o data la 4 saptamani.
Costul terapiei cu Entyvio pentru primul an este de 110.150,46 lei (14 administrari x 7.867,89 lei).
Costul terapiei cu Entyvio pentru anul al doilea este de 102.282,57 lei (13 administrari x 7.867,89 lei).
Costul terapiei cu Entyvio pentru anul al treilea este de 102.282,57 lei (13 administrari x 7.867,89 lei).
Costul terapiei pentru perioada de trei ani calendaristici cu Entyvio pentru pacienti care au prezentat o
diminuare a raspunsului la tratament este 314.715,6 lei.
Tratamentul la pacientii cu colita ulcerativa trebuie oprit daca nu se observa niciun beneficiu terapeutic pana
in saptamana 10.
Comparand costurile celor doua terapii se constata ca administrarea medicamentului Stelara genereaza
costuri de 10,85% fata de Entyvio, determinand un impact bugetar pozitiv fata de comparator pentru pacientii care

raspund adecvat la tratament.

T -
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Comparand costurile celor doua terapii se constata ca administrarea medicamentului Stelara genereaza

economii intre 23,1% si 41,11% pentru pacientii cu raspuns inadecvat la tratament.

Conform OMS 1353/2020 care modifica si completeaza OMS 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd 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 sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sdandtate, precum si a cdilor de atac, metodologia de evaluare a tehnologiilor
medicale privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista
cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau
fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale
de sdndtate, precum si cdile de atac, Pct I, B, art 8*) In situatia in care, pentru aceeasi indicatie mentionatd in RCP, la
momentul depunerii documentatiei in vederea evaludrii, un medicament aferent unei DCl noi sau un medicament
corespunzdtor unei DCI compensate cu extindere de indicatie, pentru care documentatia a fost depusd in vederea
evaludrii pe tabelul nr. 4, 41 sau tabelul nr. 7 din anexa nr. 1 la ordin, se administreazd in doud sau mai multe scheme
terapeutice sau in doud sau mai multe linii de tratament pe aceeasi indicatie si acelasi segment/subgrup

populational, decizia de includere neconditionatd se emite doar in_situatia in care, pentru toate schemele

terapeutice/liniile de tratament aferente acelei indicatii se obtine punctajul necesar admiterii neconditionate in Listd.

In celelalte cazuri se va emite o decizie de includere conditionatd pentru toate schemele terapeutice/liniile de

tratament. [...].

Precizari DETM:

Conform informatiilor depuse de catre aplicant, in Romania s-a derulat un studiu clinic cu protocolul
CNTO1275UC03001, un studiu de faza Ill, randomizat, dublu-orb, placebo controlat, multicentric care a evaluat
eficacitatea si siguranta terapiei de inductie si intretinere a Ustekinumab la pacientii cu colita ulcerativa activa
moderata pana la severa. Studiul a fost realizat in 244 de centre si a inrolat 961 de pacienti dintre care 24 de pacienti

din Romania.
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4. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE

Solicitantul a declarat pe propria raspundere ca Ustekinumabum, este rambursat in 14 state membre ale
Uniunii Europene: Belgia, Croatia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Republica Ceha, Germania, Luxemburg, Olanda,

Slovacia, Marea Britanie, Slovenia, Suedia si Ungaria.

5. PUNCTAJ OBTINUT

Criterii de evaluare Punctaj
1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.1 HAS - BT1 - Beneficiu terapeutic important in indicatia evaluata 15
2. ETM bazata pe cost-eficacitate
2.1. NICE - aviz pozitiv, recomanda rambursarea fara restrictii fata de RCP 15
2.2.SMC - aviz pozitiv, recomanda rambursarea fara restrictii fata de RCP
2.3.1QWIG / G-BA- nu a fost publicat raportul de evaluare, autorizatia de punere pe 15

piata a medicamentului evaluat a fost emisa fnainte de anul 2011 (in 2009) si
medicamentul este rambursat in Germania

3. Statutul de compensare al DCI Ustekinumabum in statele membre ale UE — 14 tari 25
4. Costurile terapiei
Impact bugetar pozitiv fata de comparator pentru pacientii care raspund adecvat la tratament
Impact bugetar negativ fata de comparator pentru pacientii cu raspuns inadecvat la 0
tratament
e TOTAL PUNCTAJ 70 puncte
CONCLUZIE

Conform O.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Ustekinumabum,
pentru indicatia:” tratamentul pacientilor adulti cu forme moderate pdnd la severe de colitd ulcerativa activd, care au
avut un rdspuns inadecvat, au incetat s mai rdspundd la tratament sau au dezvoltat intolerantd fie la tratamentele
conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste terapii” , intruneste punctajul de
admitere conditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri

sociale de sdndtate.
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7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCl Ustekinumabum pentru
indicatia:” tratamentul pacientilor adulti cu forme moderate pdnad la severe de colitd ulcerativd activd, care au avut
un rdspuns inadecvat, au incetat sG mai rdspundd la tratament sau au dezvoltat intolerantd fie la tratamentele

conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste terapii,,.

Raport finalizat in data de : 17.06.2021

Director DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



