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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: ADALIMUMABUM

INDICATIA: tratamentul uveitei non-infectioase, intermediare, posterioare si
panuveitei la pacientii adulti care nu au avut un raspuns adecvat la corticosteroizi,
la pacientii care necesita scaderea progresiva a dozelor de corticosteroizi sau
pentru care nu este potrivit tratamentul cu corticosteroizi

Data depunerii dosarului 01.11.2022

Numar dosar 15803

Punctaj: 82
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Adalimumabum

1.2.1. DC: Humira 40 mg/0.4 ml

1.3 Cod ATC: LO4ABO4

1.4. Data eliberarii APP: 2003

1.5. Detindtorul APP : ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & CO. KG GERMANIA si ABBVIE LTD - MAREA BRITANIE
1.6. Tip DCI: cunoscuta

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

Forma farmaceutica solutie injectabila in pen preumplut

solutie injectabila in seringa preumpluta

Concentratia 40 mg/ 0,4 ml
Calea de administrare subcutanata
Marimea ambalajului Cutie cu 2 blistere cu cate un pen pre-umplut (0,4mlsol. sterila)si 1

tampon cu alcool
Cutie cu 2 blistere ce contin cate o seringa preumplutad(0,4ml sol. sterila)si
un tampon in alcool

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 443/2022 actualizat:

Pretul cu amanuntul pe ambalaj Humira 40 mg solutie injectabila in pen 2.227,87 lei

preumplut

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica Humira 40 mg solutie injectabila Tn 1.113,935 lei
pen preumplut

Pretul cu amanuntul pe ambalaj Humira 40 mg solutie injectabila in seringa 2.227,87 lei

preumpluta

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica Humira 40 mg solutie injectabila Tn 1.113,935 lei
seringa preumpluta
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1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Humira

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a tratamentului

conform RCP

Humira este indicat pentru tratamentul uveitei non- Doza de Humira Se recomanda ca
infectioase, intermediare, posterioare si panuveitei la initiala recomandata beneficiile si  riscurile
pacientii adulti care nu au avut un raspuns adecvat la pentru pacientii continuarii tratamentului
corticosteroizi, la pacientii care necesitd scaderea adulti cu uveita este pe termen lung s3 fie
progresiva a dozelor de corticosteroizi sau pentru care de 80 mg, urmata de evaluate anual.

nu este potrivit tratamentul cu corticosteroizi. o dozd de 40 mg

administrata o data
la doua sdptamani
incepand cu prima
saptamana dupa

doza initiala.

Precizare DETM

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata, SC Abbvie SRL, a solicitat evaluarea dosarului
depus pentru medicamentul cu DCI Adalimumabum si DC Humira 40 mg ,, Humira este indicat pentru tratamentul
uveitei non-infectioase, intermediare, posterioare si panuveitei la pacientii adulti care nu au avut un rdspuns adecvat
la corticosteroizi, la pacientii care necesitd scdderea progresivad a dozelor de corticosteroizi sau pentru care nu este
potrivit tratamentul cu corticosteroizi”, conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului 7, din O.M.S. nr.
861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv: ,Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru
tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd

terapeuticd si pentru care nu existd comparator relevant in Listd”.

Numai ciclosporina era aprobata in UE pentru tratamentul uveitei non-infectioase, intermediare,
posterioare si panuveitei. Cu toate acestea, debutul sdu de actiune este destul de lent si utilizarea sa este asociata cu

efecte secundare substantiale. Tn general, utilizarea agentilor imunosupresori are limitari legate de siguranta.
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Agentii anti-TNF sunt, de asemenea, utilizati in tratamentul diferitelor tipuri de uveita in practica clinicd. Cu exceptia
infliximabului, care este aprobat in Japonia pentru tratamentul uveitei refractare asociat cu boala Behcet, niciun
agent anti-TNF nu a fost aprobat in aceasta indicatie.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

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

Medicamentul Humira (DCI Adalimumab) a fost evaluat de catre Comisia de Transparenta din cadrul HAS in
indicatia solicitata, iar raportul de evaluare a fost publicat in data de 25 ianuarie 2017 pe site-ul institutiei.
in raportul de evaluare tehnicd se mentioneaza c3 beneficiul terapeutic estimat (SMR) adus de Humira (DCl
Adalimumab) este IMPORTANT in tratamentul pacientilor adulti cu uveita non-infectioasa, intermediara, posterioara
si panuveita.

Concluzia Comitetului de Transparenta s-a bazat pe considerentele de mai jos.

- Uveita neinfectioasa se caracterizeaza prin simptome dureroase si scaderea acuitatii vizuale, care poate fi brutala si
severa si poate ajunge pana la orbire, ducand la un handicap functional si o deteriorare marcata a calitatii vietii. Se
poate complica cu edem cistoid macular, cataracta, glaucom, dezlipire de retina si

poate duce la pierderea functiei vizuale a ochiului.

- HUMIRA face parte dintr-un tratament simptomatic al uveitei neinfectioase.

- Raportul eficacitate/efecte adverse este moderat.

- Nu exista alternative terapeutice validate cu indicatii stricte superpozabile.

- Adalimumab este o terapie de linia a doua in tratamentul uveitei non-infectioase, intermediare, posterioare si
panuveitei la pacientii adulti care nu au avut un raspuns adecvat la corticosteroizi, la pacientii care necesita scaderea
progresiva a dozelor de corticosteroizi sau pentru care nu este potrivit tratamentul cu corticosteroizi.

Pe baza tuturor elementelor de mai sus, Comisia considera ca beneficiul terapeutic al HUMIRA (adalimumab)
este IMPORTANT in indicatia supusa evaluarii.

Comisia a emis aviz favorabil pentru rambursarea tratamentului pentru tratamentul uveitei non-infectioase,
intermediare, posterioare si panuveitei la pacientii adulti care nu au avut un raspuns adecvat la corticosteroizi, la
pacientii care necesita scaderea progresiva a dozelor de corticosteroizi sau pentru care nu este potrivit tratamentul
cu corticosteroizi.

n raportul comisiei se mentioneaza cd Adalimumab aduce un beneficiu terapeutic aditional minor (ASMR 1V)

in tratamentul uveitei non-infectioase, intermediare, posterioare si panuveitei la pacientii adulti care nu au avut un
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raspuns adecvat la corticosteroizi, la pacientii care necesita scaderea progresiva a dozelor de corticosteroizi sau

pentru care nu este potrivit tratamentul cu corticosteroizi.

2.2. ETM bazata pe cost-eficacitate

NICE

Medicamentul Humira (DCI Adalimumab) a fost evaluat de catre NICE in indicatia solicitata intr-o evaluare
comuna cu dexametazona implant intravitreal, iar raportul de evaluare a fost publicat in data de 26 iulie 2017 pe
site-ul institutiei.

NICE recomanda tratamentul cu Adalimumab in uveita cu urmatoarele restrictii:

Adalimumab este recomandat ca o optiune pentru tratarea uveitei neinfectioase in segmentul posterior al ochiului la
adulti cu raspuns inadecvat la corticosteroizi, numai daca exista:

* boald activa (adica inflamatia curenta a ochiului) si

¢ raspuns inadecvat sau intoleranta la imunosupresoare si

* boala sistemica sau ambii ochi sunt afectati (sau 1 ochi este afectat daca al doilea ochi are acuitate vizuala slaba) si

e inrdutatirea vederii cu risc crescut de orbire (de exemplu, risc de orbire, adica similar cu cel observat la persoanele
cu edem macular).

Tratamentul cu adalimumab pentru uveita neinfectioasa in segmentul posterior al ochiului la adultii cu raspuns
inadecvat la corticosteroizi trebuie oprit daca exista 1 dintre ca urmare a:

* noi leziuni inflamatorii active corioretinale sau vasculare inflamatorii retiniene, sau

ambele sau

* o crestere Tn 2 trepte a opacitatii vitroase sau a gradului celular al camerei anterioare sau

e inrautatirea acuitatii vizuale corectate cu 3 sau mai multe linii sau 15 litere.

SMC

Sccotish Medicines Consortium nu a evaluat Humira (Adalimumab) in indicatia uveita non-infectioasa, intermediara,
posterioara si panuveita la pacientii adulti.

IQWIG/G-BA

Humira (DCI Adalimumab) a fost aprobat pentru punere pe piata in Europa prin Decizie a Comisiei Europene
in data de 8 septembrie 2003, in indicatia poliartritd reumatoida. Indicatia in tratamentul uveitei non-infectioase,

intermediare, posterioare si panuveitei la pacientii adulti care nu au avut un raspuns adecvat la corticosteroizi, la
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pacientii care necesita scaderea progresiva a dozelor de corticosteroizi sau pentru care nu este potrivit tratamentul

cu corticosteroizi a fost aprobata prin Decizie a CE in data de 24 iunie 2016.

Adalimumab este compensat si inclus Tn ghidurile terapeutice din Germania in tratamentul uveitei non-
infectioase, intermediare, posterioare si panuveitei la pacientii adulti care nu au avut un raspuns adecvat la
corticosteroizi, la pacientii care necesita scaderea progresiva a dozelor de corticosteroizi sau pentru care nu este
potrivit tratamentul cu corticosteroizi.

Ghidul terapeutic se regaseste publicat pe site-ul oficial al Asociatei Profesionale a Oftalmologilor (BVA) si al

Societatii de Oftalmlogie de din Germania (DOG): https://www.augeninfo.de/offen/start.php si poate fi consultat la

link-urile: http://augeninfo.de/leit/leit24b.pdf si http://augeninfo.de/leit/leit24a.pdf.

3.STATUTUL DE COMPENSARE AL DCI iN STATELE MEMBRE ALE UE S| MAREA BRITANIE

Solicitantul a declarat pe proprie raspundere ca medicamentul cu DCI Adalimumabum si DC Humira este
rambursat pentru indicatia de la punctul 1.9. in 21 state membre ale Uniunii Europene (Belgia, Bulgaria, Cehia,
Croatia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Lituania, Olanda, Polonia, Portugalia,

Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia) si Marea Britanie.

4. STADIUL EVOLUTIV AL PATOLOGIEI

4.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care DCl 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

Uveita reprezinta o boald grava si debilitanta care afecteaza unele sau toate tesuturile oculare care
cuprind tractul uveal (iris, corpul ciliar si coroida). Include simptome de inflamatie intraoculara severa, tulburari de
vedere si durere, iar pacientii sunt expusi riscului de a dezvolta deficienta vizuala permanenta si orbire.

Scopul tratamentului uveitei este de a preveni pierderea vederii, disconfortul si morbiditatea oculara.

4.2. 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 alternativd 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


https://www.augeninfo.de/offen/start.php
http://augeninfo.de/leit/leit24b.pdf
http://augeninfo.de/leit/leit24a.pdf
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Pacientii cu uveita prezinta un risc ridicat de complicatii oculare, inclusiv glaucom, edem macular, cataracta
si pierderea vederii. Recidivele bolii pot duce la deteriorarea cumulativa a ochilor, la cresterea riscului de afectare a
vederii sau orbire.

Obiectivul terapeutic in uveita este de a realiza incetinirea evolutiei bolii. Deoarece 40-50% dintre pacientii
cu uveitd au asociat manifestari reumatice extra-oculare, o mai buna intelegere “a quiescencea” oculare va ajuta nu
numai medicii specialistii in uveitd, ci si medicii reumatologi in managementul general al pacientului.

HUMIRA este un tratament eficient, care reduce dozele de corticosteroizii, care realizeaza controlul precoce
si sustinut al bolii la pacientii cu uveita intermediara neinfectioasa, posteriora sau panuveita cu raspuns inadecvat
sau dependent la corticosteroizi in doze mari.

I. Studiul VISUAL: Eficacitatea si siguranta adalimumab la pacientii cu uveita intermediara neinfectioasa, posteriora
sau panuveita:

La pacientii cu uveita activa, neinfectioasa necontrolata cu prednison 210 mg zilnic, adalimumab a redus
semnificativ riscul de recadere/flare (p<0.001) sau pierderea vederii (p=0.04) si a fost asociata cu mai mult timp
pentru a recadea (valoarea p nu este furnizata) comparativ cu placebo. Tratamentul cu adalimumab a controlat mai
multe aspecte ale inflamatiei uveitice. La pacientii dependenti de steroizi cu uveita neinfectioasa, in comparatie cu
placebo, adalimumab a redus semnificativ riscul de recadere uveitica (p = 0,004) si pierderea vederii (p = 0,002) si a
prelungit timpul pana la recadere (valoarea p nu a fost furnizatd). Evenimentenle adverse au fost similare intre
adalimumab si grupurile placebo.

Visual |

La pacientii cu uveita activa, neinfectioasa necontrolata cu prednison 210 mg zilnic, adalimumab a redus
semnificativ riscul de recadere uveitica (p<0.001) sau pierderea vederii (p =0.04) si a fost asociat cu mai mult timp
pina la recadere (valoarea p nu a furnizat) comparativ cu placebo.

Tratamentul cu Adalimumab a controlat mai multe aspecte ale inflamatiei uveitice.

Pacientii care au primit adalimumab au avut un risc mai mic de esec al tratamentului cauzat de opacitatea
vitroasa (p<0,001), leziuni inflamatorii active noi (p = 0,001) si numarul de celule din camera anterioara (p= 0,01)

comparativ cu placebo.(6)

Visual Il
La pacientii dependenti de steroizi cu uveita inactiva, neinfectioasd, comparativ cu placebo, adalimumab a
redus semnificativ riscul de recadere uveitica (p = 0,004), de pierdere a vederii (p = 0,002) si a prelungit timpul pana

la recddere (valoarea p nu este furnizata). (7)
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Visual Il

Tratamentul pe termen lung cu adalimumab a dus la incetinirea evolutiei bolii si la utilizarea redusa a
corticosteroizilor pentru pacientii care au intrat in VISUAL Ill cu uveita activa si a dus la mentinerea “quiescence”
pentru cei cu uveita inactiva. Majoritatea pacientilor tratati cu Humira au mentinut controlul bolii, timp de pana la 7
ani, cu utilizare minima de corticosteroizi. Evenimentele adverse au fost comparabile cu cele raportate in studiile

anterioare si Tn concordanta cu profilul de siguranta cunoscut pentru adalimumab.

Tn concordanti cu rezultatele analizei intermediare, incetinirea evolutiei bolii a fost mentinuta dup3
saptamana 78 atat in grupurile active, cat si in cele inactive; 80% dintre pacientii din grupul activ (98/123) si 96%

din grupul inactiv (55/57) au prezentat quiescenta in saptamana 150.(8)

Il. Conform RCP - Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea si siguranta clinica a fost evaluata in doua studii randomizate, dublu-orb, placebo controlate (UV
I si ll) au fost evaluate siguranta si eficacitatea Humira la pacienti adulti cu panuveita posterioara, intermediara, non-
infectioasa, excluzandu-se pacientii cu uveita anterioara izolata. Pacientii au primit placebo sau Humira cu o doza
initiala de 80 mg, urmata de 40 mg la doua sdaptamani incepand cu prima saptamana dupa doza initiala. S-a acceptat
administrarea concomitenta a unui imunosupresor non-biologic in doze fixe.

Studiu UV | a evaluat 217 pacienti cu uveitd activa chiar daca au primit tratament cu corticosteroizi
(prednison forma de administrare orald in doza de 10 pana la 60 mg/zi). Toti pacientii au primit la data inrolarii in
studiu o doza standardizata de prednison de 60 mg/zi la 2 saptamani, urmata de un program obligatoriu de scadere
a dozei, cu intreruperea completa a tratamentului cu corticosteroizi pana in Saptamana 15.

Studiul UV Il a evaluat 226 pacienti cu uveita inactiva care au necesitat la momentul initial tratament cronic
cu corticosteroizi (prednison forma de administrare orald 10 pana la 35 mg/zi) pentru controlul bolii. Pacientii au
urmat ulterior un program obligatoriu de scadere a dozei, cu intreruperea completda a tratamentului cu
corticosteroizi pana in Saptamana 19.

in ambele studii, criteriul final principal privind eficacitatea a fost “timpul pand la aparitia esecului la
tratament”. Esecul la tratament a fost definit ca fiind rezultatul a mai multor elemente luand in considerare
corioretinita inflamatorie si/sau leziunile vasculare inflamatorii retiniene, celularitatea camerei anterioare (CA),
corpului vitros (CV) si acuitatea vizuald optima corectata (AVCO).

Pacientii care au terminat Studiul UV | si UV Il au fost eligibili pentru a fi Tnrolati intr-o extensie a unui studiu
necontrolat pe termen lung cu o durata planificata initial de 78 de saptamani. Pacientilor li s-a permis sa continue

utilizarea medicamentului de studiu dupa saptamana 78 pana cand au putut avea acces la Humira.

8
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Rezultatele din ambele studii au demonstrat o reducere semnificativa statistic a riscului de esec la tratament la
pacientii tratati cu Humira comparativ cu pacientii care au primit placebo (vezi Tabelul 1). Ambele studii au
demonstrat un efect precoce si sustinut al Humira asupra ratei de esec la tratament comparativ cu placebo (vezi fig.

1).
Tabelul 1

Timpul péna la aparitia esecului la tratament in Studiile UV 15i UV II

Analiza N
Tratament

Timp median SR* 1C95%  Valoarep®
pina la esec pentru

RH*

Timpul pina la aparitia esecului la tratament in siptiména 6 sau dupi, in Studiul UV 1

Analiza primara (ITT)
Placebo 107
Adalimumab 110

0,50 036-0,70 <0,001

Timpul pina la aparitia esecului la tratament in siptiména 2 sau dupi, in Studiul UV II

Analiza primara (ITT)
Placebo 111
Adalimumab 115

0,57 0,39-0,84 0,004

Nota: Esecul la tratament in Sdptdmana 6 sau dupa (Studiul UV I), sau in Saptamana 2 sau dupa
(Studiul UV II), a fost inregistrat ca eveniment. intreruperile tratamentului din alte cauze in afara de
esec la tratament au fost inregistrate la momentul intreruperii tratamentului.

*SR pentru adalimumab comparativ cu placebo al scaderii proportionale a riscului aviand ca factor

tratamentul

"Valoare p din testul de tip log rank.

‘NE = nu pot fi estimate. Mai putin de jumatate din subiectii cu risc au avut un eveniment.

Figura 1: Curbele Kaplan-Meier sumarizind timpul pina la esec la tratament in Saptimina 6
sau dupa (Studiul UV A) sau in Saptiména 2 sau dupa (Studiul UV II)
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Studiul UV 11 Tratament Placebo Adalimumab

Moti: P# = Placebo (Numdr al EvenimentelorNumar la Risc); A# = HUMIRA (Numar al
Evenimentelor™Numdr la Risc).

n Studiul UV | s-au observat, pentru fiecare componentd a esecului la tratament, diferente semnificative
statistic in favoarea adalimumab comparativ cu placebo. Tn Studiul UV II, s-au observat diferente semnificative
statistic doar pentru acuitatea vizuald, dar celelalte componente au fost din punct de vedere numeric in favoarea
adalimumab.

Din cei 424 subiecti inclusi in faza de extensie ne-controlata pe termen lung a Studiilor UV | si UV II, 60
subiecti au fost considerati neeligibili (de exemplu din cauza deviatiilor sau din cauza complicatiilor secundare
retinopatiei diabetice, din cauza interventiei chirurgicale de cataractd sau vitrectomiei) si au fost exclusi din analiza
primara privind eficacitatea. Din cei 364 de pacienti rdmasi, 269 (74%) pacienti evaluabili au atins 78 saptamani de
tratament deschis cu adalimumab. Pe baza evaluarii datelor observate, 216 (80,3%) au fost in stare de repaus al bolii
(fara leziuni inflamatorii active, celularitatea CA < 0,5+, CV < 0,5+) utilizand concomitent corticosteroizi in doze < 7,5
mg pe zi iar 178 (66,2% ) au fost in stare de repaus fira utilizare de corticosteroizi. in siptdmana 78 AVCO a fost fie
imbunatatita, fie mentinuta (deteriorare < 5 litere) la 88,6% din cazuri. Datele dupa Saptamana 78 au fost in
general in concordant3 cu aceste rezultate, dar numdarul de subiecti inrolati a scizut dupa aceast3 datd. In general,
dintre pacientii care au intrerupt studiul, 18% au intrerupt tratamentul din cauza reactiilor adverse si 8% din cauza

raspunsului insuficient la tratamentul cu adalimumab.

Calitatea vietii
Rezultatele raportate de catre pacienti cu privire la functia vizuald au fost masurate, in ambele studii clinice,

folosindu-se chestionarul NEI VFQ-25. in Studiul UV |, majoritatea subscorurilor au fost in favoarea Humira din punct
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de vedere numeric, cu diferente medii semnificative statistic pentru acuitatea vizuala in general, durerea oculars,
vederea de aproape, sanatatea mintala si scorul total si, in Studiul UV Il, pentru acuitatea vizuald in general si
sandtatea mintald. Tn Studiul UV |, efectele legate de acuitatea vizuald nu au fost in favoarea Humira din punct de
vedere numeric pentru vederea cromatica si, in Studiul UV II, pentru vederea cromatica, vedere periferica si vederea
de aproape.

Concluzia acestor studii aratda ca Adalimumab incetineste evolutia bolii catre stadiile avansate de

severitate, pe o peioada mai mare de 3 luni.

4.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare care nu afecteaza 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

Orphanet recunoaste si clasifica uveita inflamatorie ca pe o boala inflamatorie rara a ochiului (ORPHA:98715)
avand o prevalenta de 1-5/10 000, cu subcategoriile de uveitd anterioarda (ORPHA:280886), intermediara
(ORPHA:279914), posterioara (ORPHA:280892) si panuveita (ORPHA:280898).

5. PUNCTAJUL OBTINUT
Tabelul nr. 7 — Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale
unor patologii pentru care este DCI singura alternativd terapeutica si pentru care nu existd comparator relevant in
Lista

Criterii de evaluare Punctaj

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. 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, care au primit 15
clasificarea BT 1 - major/important din partea HAS

2. ETM bazatad pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd, care au primit

avizul pozitiv, cu restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor
medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie 7
pe propria rdspundere cd beneficiazd de compensare in Marea Britanie fdard restrictii comparativ cu RCP,

inclusiv ca urmare a unei evaludri de clasd de cdtre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaludri efectuate

de cdtre NHS si documentatia aferentd

2.4. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 15
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd, pentru care
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raportul de evaluare a autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA)
demonstreazd un beneficiu terapeutic aditional fatd de comparator (indiferent de mdarimea acestuia),
fdrd restrictii comparativ cu RCP, sau care sunt incluse in ghidurile terapeutice GBA si nu au fost evaluate
de cdtre IQWIG deoarece autoritatea nu a considerat necesard evaluarea, fard restrictii comparativ cu
RCP

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR)

3.1. 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 alternativd terapeuticd compensatd in 21 25
state membre ale UE si Marea Britanie

4. Stadiul evolutiv al patologiei

4.1. 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 0
sperantd medie de supravietuire sub 24 de luni/pacientii pediatrici cu vdrsta cuprinsd intre 0 si 12 luni

4.2. 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:

L . . . 10
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
4.3. DCl-uri noi, DClI 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 10
debilitante sau reprezintd afectiuni grave si cronice ale organismului, conform informatiilor prevdzute pe
site-ul OrphaNet sau statisticilor din tdrile europene/statistici locale

TOTAL 82

6. CONCLUZIE

Conform O.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Adalimumabum si
DC Humira, pentru indicatia de la punctul 1.9, intruneste punctajul de includere neconditionatd 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, SUBLISTA C,
SECTIUNEA C1, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al

unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referintd.
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7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Adalimumabum si DC Humira
40 mg/ 0,4 ml solutie injectabild Tn seringa preumpluta si solutie injectabid in pen preumplut pentru indicatia:
Ltratamentul uveitei non-infectioase, intermediare, posterioare si panuveitei la pacientii adulti care nu au avut un
rdspuns adecvat la corticosteroizi, la pacientii care necesitd scdderea progresivd a dozelor de corticosteroizi sau

pentru care nu este potrivit tratamentul cu corticosteroizi”.
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