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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

INDICATIE: prevenirea de rutind a episoadelor recurente de angioedem ereditar (AEE) la
pacientii cu vdrsta de peste 12 ani

Data depunerii dosarului

Numarul dosarului
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Lanadelumabum
1.2. DC: Takhzyro 300 mg solutie injectabila Tn seringa preumpluta
1.3. Cod ATC: BO6ACO5
1.4. Data primei autorizari: 22 noiembrie 2018
1.5. Detinatorul de APP: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited, Irlanda
1.6. Tip DCI: noua
1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului
Forma farmaceutica solutie injectabila in seringa preumpluta

Concentratii 300 mg

Calea de administrare subcutanata

Marimea ambalajului 2 seringi preumplute x 2 ml sol.

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 1165/24 iunie 2020, actualizat :

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj 131.737,77 lei

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 65.868,885 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Tazhzyro 300 mg solutie injectabila in seringa
preumpluta

Indicatie terapeutica Durata medie a tratamentului

Takhzyro este indicat Doza initiala recomandatda este de 300 mg Durata medie a
pentru prevenirea de rutinda lanadelumab, la interval de 2 saptamani. La tratamentului nu este
a episoadelor recurente de pacientii care sunt Tn stare stabild si nu mai mentionata.
angioedem ereditar (AEE) la prezinta episoade in timpul tratamentului poate fi
pacientii cu varsta de peste luatd in considerare o reducere a dozei la 300 mg
12 ani. lanadelumab la interval de 4 saptamani, in special

la pacientii cu o greutate redusa.

Alte informatii din RCP
Takhzyro nu este destinat pentru tratamentul episoadelor acute de AEE.

Grupuri speciale de pacienti
Vdrstnici: Nu este de asteptat ca vdrsta sd influenteze expunerea la lanadelumab. Nu este necesard nicio modificare a dozei pentru

pacientii cu vdrsta de peste 65 de ani.
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Insuficientd hepaticd: Nu au fost desfdsurate studii la pacienti cu insuficientd hepaticd. Nu este de asteptat ca insuficienta hepaticd
sd influenteze expunerea la lanadelumab. Nu este necesard nicio modificare a dozei pentru pacientii cu insuficientd hepaticd.

Insuficientd renald: Nu au fost desfdsurate studii la pacienti cu insuficientd renald gravd. Nu este de asteptat ca insuficienta renald sd
influenteze expunerea la lanadelumab sau profilul de sigurantd. Nu este necesard nicio modificare a dozei pentru pacientii cu insuficientd
renald.

Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea medicamentului Takhzyro la copiii cu vdrsta sub 12 ani nu au fost stabilite. Nu existd
date disponibile.

2. PRECIZARI DETM

Aplicantul a solicitat pentru evaluare utilizarea criteriilor prevazute in tabelul 7 din OMS nr. 861/2014
actualizat, cu ultima completare din data de 31.07.2020. Conform legislatiei, Tabelul nr. 7 cuprinde criteriile de
evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care

este DCI singura alternativa terapeutica si pentru care nu exista comparator relevant in Lista.

Conform H.G. nr. 720/2008 actualizat, cu ultima completare din data de 17.05.2021, in cadrul Sublistei C,,DCI-
uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%,, la Sectiunea C2
,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele nationale de sdndtate
cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc,, in cadrul programului P6: Programul national de diagnostic
si tratament pentru boli rare si sepsis sever, la punctul P6.22: Angioedem ereditar sunt listate 2 DCI: Icatibantum si
Inhibitor de esterazd C1, umana (intrat in Listd prin H.G. 1045/01.01.2021). Medicamentele prezinta adnotarea
specifica tratamentelor cu DCl-uri care se efectueaza pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de

specialitate ale Ministerului Sanatatii si care pot fi administrate si in regim de spitalizare de zi.

Protocoalele de prescriere a celor 2 DCI sunt publicate in OMS/CNAS nr. 564/499/2021. Acestea sunt redate in
cele ce urmeaza:

,, Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 67, cod (BO6AC01): DCI INHIBITOR DE ESTERAZA C1,
UMANA

1. INDICATII TERAPEUTICE

Inhibitorul de esterazd C1, umand (pdC1-INH) este un produs derivat din plasmd umand, indicat pentru
tratamentul si preventia pre-procedurald al episoadelor de angioedem la pacientii adulti, adolescenti si copii (cu
vdrsta de 2 ani si peste) cu angioedem ereditar (AEE).

2. DEFINITIE

AEE este o boald geneticd, rard, debilitantd si cu potential letal. Este cauzat, in marea majoritate a cazurilor
de deficienta de Cl1-inhibitor esterazd (AEE tipul 1 si 2), o serin proteazd cu rol in inhibarea sistemului complement si
de contact. In tipul 3 de AEE valorile de Cl-inhibitor esterazd (C1-INH) sunt normale. in aceastd formd a bolii,
simptomele, identice cu cele din tipul 1 si 2, sunt cauzate de mutatiile genetice de la nivelul genei factorului de
coagulare FXIl, a angiopoietineil, a plasminogenului sau a kininogenuluil. In unele cazuri etiologia rdmdne
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necunoscutd. Clinic, AEE se manifestd prin episoade recurente de edem subcutanat dureros localizat, atacuri
dureroase abdominale recurente si obstructie a cdilor respiratorii superioare. Atacurile recurente dureroase
abdominale mimeazd abdomenul acut chirurgical. Edemul facial se complicd in 30% din cazuri cu edem al cdilor
respiratorii superioare si risc de asfixiere prin edem laringian. Mortalitatea pacientilor netratati cu AEE este de
aproximativ 30%. Atacurile de AEE apar imprevizibil si au localizare aleatoare. Numarul atacurilor poate varia de la
un atac pe an la 2 - 4 atacuri pe lund. Netratate, atacurile dureazd 2 - 8 zile. Intre atacuri pacientul este
asimptomatic.

3. DIAGNOSTIC
Diagnosticul de AEE se suspicioneazd pe baza anamnezei familiale, a simptomelor caracteristice bolii si este
confirmat prin modificdrile specifice de laborator.
Anamneza familiald: este pozitivd in 75% din cazuri. In 25% din cazuri apar mutatii de novo (spontane).
Simptomele caracteristice bolii sunt:
a) episoade recurente de angioedem fdrd urticarie si/sau
b) dureri abdominale colicative asociate cu greturi, varsdturi si/sau diaree si/sau
¢) edem de cdi respiratorii superioare.
Scdderea nivelului seric de C4 si C1-INH dozare proteicd si/sau activitate confirmd diagnosticul de AEE tip 1 si 2. In
subtipurile de AEE cu valori normale de C1-INH (tipul 3) diagnosticul este stabilit prin testare genetica.

4. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

In programul de tratament cu pdC1-INH (tratament si preventie pre-procedurald) pot fi inclusi pacientii
adulti, adolescenti si copii (cu vdrsta de 2 ani si peste), cu diagnosticul confirmat de AEE de cdtre Centrul de Expertizd
de AEE si inregistrati la Centrul de Expertiza de AEE. Initierea tratamentului se va face pe baza scrisorii medicale
eliberate de acesta, care va fi reinnoitd anual.

In cazul tratamentului curativ de lungd duratd, in primul an de tratament acesta va fi reevaluat si reavizat de
cdtre Centrul de Expertizd de AEE, initial la 3 luni dupd inceperea tratamentului, apoi la 6 luni si apoi annual sau ori
de cdte ori este nevoie.

5. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Nu beneficiazd de tratament cu pdC1-INH pacientii cu hipersensibilitate la substanta activd sau excipientii
produsului.

Deoarece existd doar un numdr limitat de cazuri cu administrarea pdC1-INH in perioada de sarcind, dar care
nu au indicat reactii adverse asupra sarcinii sau asupra sdndtdtii fatului/nou-ndscutului, administrarea acestuia la
gravide si in perioada de aldptare trebuie sd se facd numai dacd existd o indicatie clard in acest sens.

In rarele cazuri in care rdspunsul la pdC1-INH nu este satisfdcdtor si necesitd repetarea exageratd a dozelor,
este necesard revizuirea indicatiei.

6. MOD DE ADMINISTRARE

pdC1-INH se prezintd sub formda de pulbere si solvent pentru solutie injectabild, sub 2 denumiri comerciale,
respectiv Cinryze (pdC1-INH 10 mg/ml) si Berinert (pdC1-INH 500 Ul). Un flacon de pdC1-INH solutie reconstituitd
corespunde unei doze de 500 UI.
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Dupd reconstituire medicamentul trebuie utilizat imediat. pdC1-INH se administreazd prin injectie
intravenoasd, cu un debit de 1 ml/minut. Se recomandd notarea numdrului lotului medicamentului utilizat in jurnalul
pacientului.

Fiind un derivat de plasmd umand, la pacientii cu administrdri repetate/regulate, se va lua in considerare
vaccinarea adecvatd antihepatitd A si B. Temperatura de pdstrare a medicamentului este intre 15 si 25° C.
pdC1-INH(10 mg/ml, 500 Ul) poate fi administrat de medicul specialist alergolog, pediatru, dermatolog, de medicind
internd sau medicul de familie, pe baza scrisorii medicale eliberate de cdtre Centrul de Expertizd de AEE.

Decizia de utilizare a tratamentului la domiciliu si/sau de auto-administrare pentru un anumit pacient trebuie
luatd de cdtre medicul expert in tratamentul AEE, care trebuie sd se asigure cd este oferit instructajul adecvat, si sa
verifice la intervale regulate, modul de administrare al tratamentului.

7. DOZE:

A. Tratamentul atacurilor de angioedem ereditar:

a. Adulti si adolescenti (12 - 17 ani): pdC1-INH 10 mg/ml: 1000 Ul, administrat prin injectie intravenoasd la
primele semne de atac. In caz de rdspuns inadecvat, o a doua dozd de 1000 Ul se poate administra la 60 minute de la
prima administrare sau mai devreme in caz de edem de cdi respiratorii superioare. pdC1-INH 500 Ul: 20 Ul/kg masd
corporald, administrat prin injectie intravenoasd la primele semne de atac.

b. Copii (2- 1 1 ani):

Greutate > 25 kg:

- pdC1-INH 10 mg/ml: 1000 Ul, administrat prin injectie intravenoasd, la primele semne de atac. in caz de
rdspuns inadecvat, o a doua dozd de 1000 Ul se poate administra la 60 minute de la prima administrare

- pdC1-INH 500 Ul: 20 Ul/kg masd corporald, administratd prin injectie intravenoasd

- Greutate 10 - 25 kg:

- pdC1-INH 10 mg/ml: 500 Ul, administrat prin injectie intravenoasd, la primele semne de atac. In caz de
rdspuns inadecvat, o a doua dozd de 500 Ul se poate administra la 60 minute de la prima administrare

- pdC1-INH 500 Ul: 20 Ul/kg masd corporald, administratd prin injectie intravenoasd

B. Tratamentul pre-procedural:

Indicatii: interventii/proceduri medicale, chirurgicale si stomatologice

a. Adulti:

- pdC1-INH 10 mg/ml:1000 Ul, administrat prin injectie intravenoasd in decurs de 24 de ore inaintea
procedurii

- pdC1-INH 500 UI: 1000 Ul, administrat prin injectie intravenoasd cu mai putin de 6 ore inaintea procedurii

b. Adolescenti (12 - 17 ani):

- pdC1-INH 10 mg/ml: 1000 Ul, administrat prin injectie intravenoasd in decurs de 24 de ore inaintea
procedurii

- pdC1-INH 500 UI: 15 - 30 Ul/kg masd corporald, administrat prin injectie intravenoasd, cu mai putin de 6 ore
fnaintea procedurii

¢. Copii (2 - 11 ani):

Greutate > 25 kg:

- pdC1-INH 10 mg/ml: 1000 Ul, administrat prin injectie intravenoasd in decurs de 24 de ore inaintea
procedurii sau

- pdC1-INH 500 UI: 15 - 30 Ul/kg masd corporald, administrat prin injectie intravenoasd, cu mai putin de 6 ore
fnaintea procedurii
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- Greutate 10 - 25 kg

- pdC1-INH 10 mg/ml: 500 Ul, administrat prin injectie intravenoasd in decurs de 24 de ore inaintea
procedurii sau

- pdC1-INH 500 UI: 15 - 30 Ul/kg masd corporald, administrat prin injectie intravenoasd, cu mai putin de 6 ore
fnaintea procedurii

C. Tratamentul curativ de lungd duratd (preventia de rutina a atacurilor):

Indicatii: recomandarea se va stabili individualizat in functie de severitatea bolii

a. Adulti si adolescenti (12 - 17 ani):

- pdC1-INH 10 mg/ml: 1000 Ul, administrat prin injectie intravenoasd la interval de 3 - 4 zile, cu posibilitatea

ajustdrii dozei in functie de raspunsul individual.

b. Copii (6 - 11 ani):

- pdC1-INH 10 mg/ml: 500 Ul, administrat prin injectie intravenoasd o datd la 3 sau 4 zile este doza initiald
recomandatd. Este posibil ca intervalul de dozare si doza sd trebuiascd sd fie ajustate in functie de rdspunsul
individual.

In primul an de tratament Centrul de Expertizd de AEE va reevalua eficienta tratamentului si va decide
continuarea acestuia, initial la 3 luni de la inceperea utilizarii medicatiei, apoi la 6 luni si ulterior anual sau ori de céte
ori este nevoie.

OBSERVATIE!

Pe tot parcursul tratamentului de preventie de rutina a atacurilor precum si in cazul administrdrii
tratamentului pre-procedural, pacientul trebuie sd aibd la dispozitie medicatie de urgentd/de tratament al atacurilor
(Icatibant, C1-INH derivat din plasmd sau recombinant) si acesta va fi administrat la nevoie. In caz de indisponibilitate
al acestora se va administra plasma proaspdt congelatd.

In caz de edem de cdi respiratorii superioare (laringian) pacientul necesitd supraveghere medicald atentd
intr-un serviciu de urgentd timp de 24 de ore datoritd impredictibilitdtii evolutiei severitdtii obstructiei. In cazul
edemului progresiv al cdilor aeriene superioare care nu rdspunde la tratamentul specific utilizat, se va lua in
considerare intubarea traheald sau traheotomia.

8. PRESCRIERE S| MONITORIZAREA TRATAMENTULUI

- pdC1-INH (10 mg/ml, 500 Ul) poate fi prescris de medicul specialist alergolog, pediatru, dermatolog, de
medicind internd su medicul de familie, pe baza scrisorii medicale eliberate de cdtre Centrul de Expertizd de AEE.

In caz de tratament pre-procedural, se va prescrie o dozd de medicatie, in functie de vérsta pacientului.

Pentru tratamentul curativ de lungd duratd, initial se va prescrie doza de pdC1-INH necesard pentru 1 lund de
tratament, in functie de vdrsta pacientului, cu prelungirea acesteia in functie de durata tratamentului (din 3 in 3 luni).

Pentru tratamentul atacului (de urgentd): pe prima retetd se va prescrie doza necesard tratamentului a doud
atacuri, in functie de védrsta pacientului. Prescriptiile ulterioare se vor efectua individualizat, prin dovedirea utilizdrii
medicatiei in jurnalul pacientului si numai dupd verificarea de cdtre medicul prescriptor a notdrii de cdtre pacient in
jurnal, a datei si orei administrdrii, localizarii atacului si numdrul lotului medicatiei utilizate.

O datd pe an tratamentul fiecdrui pacient va fi reevaluat si reavizat de cdtre Centrul de Expertizd de AEE.

In cazul tratamentului curativ de lungd duratd, in primul an de tratament, Centrul de Expertizd de AEE va
reevalua eficienta tratamentului si va indica continuarea/intreruperea acestuia, initial la 3 luni de la inceperea
utilizarii medicatiei, apoi la 6 luni si apoi anual sau ori de céte ori este nevoie.
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Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 68, cod (BO6AC02): DCI ICATIBANTUM

I. Definitie

Angioedemul ereditar (AEE) este o boald geneticd, rard, debilitantd si cu potential letal. Este cauzat, in
majoritatea cazurilor, de deficienta de C1-inhibitor esterazd (C1-INH). Clinic, AEE se manifestd prin episode recurente
de edem subcutanat dureros localizat, atacuri dureroase abdominale recurente si obstructie a cdilor respiratorii
superioare. Atacurile recurente dureroase abdominale mimeazd abdomenul acut chirurgical. Edemul facial se
complicd in 30% din cazuri cu edem al cdilor respiratorii superioare si risc de asfixiere prin edem laringian.
Mortalitatea pacientilor netratati cu AEE este de aproximativ 30%. Intre atacuri pacientul este asimptomatic.
Numdrul atacurilor poate varia de la un atac pe an la 2 - 3 atacuri pe lund. Durata atacurilor este de 2 - 5 Zile.
Calitatea vietii acestor pacienti este profund alterata.

Il. Diagnostic

Diagnosticul de AEE se suspicioneazd pe baza anamnezei familiale (pozitivd in 75% din cazuri, 25% fiind
mutatii spontane), a simptomelor caracteristice bolii si este confirmat prin examenul de laborator. Diagnosticul
tipului 1 si 2 de AEE se stabileste prin valori scdzute sub 50% fatd de valoarea minimd a normalului a C1-INH
activitate. In AEE de tip 1 C1-INH proteina este scdzutd, iar in tipul 2 este normald sau crescutd. Nu existd diferente de
manifestare clinicd intre cele doud tipuri.

Ill. Indicatii terapeutice
Icatibant este un antagonist de receptor de bradikinind B2 indicat pentru tratamentul atacului de angioedem
ereditar (AAE) prin deficienta de C1-inhibitor esterazd (C1-INH) la pacientii cu vdrsta de 2 ani si peste.

IV. Criterii de includere in tratament

In programul national de tratament cu icatibant al atacurilor de AEE se vor include pacientii cu vérsta > 2 ani
cu diagnosticul confirmat de AEE cu deficientd de C1-INH de cdtre Centrul de Expertizd/Pilot de AEE si inregistrati la
Centrul de Expertizd/Pilot de AEE. Scrisoarea medicald eliberatd de acesta va fi innoitd anual, cu ocazia vizitei anuale
obligatorii.

V. Criterii de excludere din tratament

Nu beneficiazd de tratament cu icatibant pacientii cu hipersensibilitate la substanta activd sau excipientii
produsului.

Se recomandd precautie la pacientii cu boald cardiacd ischemicd acutd si accident vascular cerebral recent.

Nu existd date clinice disponibile privind utilizarea icatibant la gravide si Iduze. In timpul sarcinii icatibant
trebuie utilizat doar dacd beneficiul potential justificd riscul potential pentru fat (de exemplu, pentru tratamentul
edemului laringian cu potential letal), in absenta disponibilitatii concentratului de C1-INH.

Nu se cunoaste dacd icatibant se excretd in laptele matern, dar femeilor care aldpteaza si doresc sa utilizeze
icatibant li se recomandd sa nu aldpteze 12 ore dupd tratament.

In rarele cazuri in care rdspunsul la icatibant nu este satisfdcdtor si necesitd repetarea exageratd a dozelor,
este necesard revizuirea indicatiei.

VI. Mod de administrare

N
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Icatibant se administreazd subcutanat, de preferintd in zona abdominald.
Icatibant poate fi autoadministrat sau administrat de cdtre persoana care asigurd ingrijirea pacientului, dupd
instruirea prealabild de cdtre medic sau asistent medical.
Se recomandd ca prima administrare si prima autoadministrare sd fie efectuatd sub supraveghere medicald.

Pacientul va fi instruit cu privire la pdstrarea corectd a medicamentului (intre 2 si 25° C).

VIl. Doze

Adulti: doza recomandatd este de 30 mg icatibant administrat lent subcutanat (o seringd preumplutd).

In majoritatea cazurilor, o singurd injectie cu icatibant este suficientd pentru tratamentul unei crize de
angioedem ereditar. In cazul in care nu se obtine o ameliorare suficientd sau dacd simptomele reapar, se poate
administra o a doua injectie cu icatibant dupd 6 ore. Dacd cea de-a doua injectie nu produce o ameliorare suficientd
sau se observd o revenire a simptomelor, poate fi administratd o a treia injectie de icatibant, dupd un alt interval de 6
ore. In decursul a 24 de ore nu este recomandat sd se administreze mai mult de 3 injectii cu icatibant.

Copii si adolescenti: doza recomandatd este in functie de greutatea corporald, dupd cum urmeazad:
12-25kg 10 mg (1,0 ml)

26 -40 kg 15mg (1,5 ml)

41-50 kg 20 mg (2,0 ml)
51-65kg25mg (2,5ml)

Peste 65 kg 30 mg (3,0 ml)

La copil nu se administreazd doza/atac.

VIll. Monitorizarea tratamentului

O datd pe an, tratamentul fiecdrui pacient va fi vizat de Centrul de Expertizd/Pilot de AEE, prin evaluarea
jurnalului pacientului, eliberat de acesta.

In caz de edem de cdi respiratorii superioare (laringian) pacientul necesitd supraveghere medicald atentd
intr-un serviciu de urgentd timp de 24 de ore datoritd impredictibilitdtii evolutiei severitdtii obstructiei. Intubarea
traheald, traheotomia si alte tratamente eficace in atacul de AEE (C1-INH esterazd umand, recombinantd sau plasmd
proaspdt congelatd) se iau in considerare in cazul edemului progresiv al cdilor aeriene superioare care nu rdspunde la
icatibant.

In cazul in care simptomele nu se amelioreazd suficient sau reapar dupd autoadministrarea injectiei, se
recomandd ca pacientul sd solicite sfatul medicului, iar dozele ulterioare s fie administrate intr-o institutie medicald.

IX. Prescriptori

Icatibant este prescris de medicii din specialitdtile alergologie, dermatologie, pediatrie, medicindg internd si
medicii de familie, numai pe baza scrisorii medicale de la Centrul de Expertizd/Pilot de AEE.

Initial, pacientului cu mai multe atacuri pe an i se vor prescrie 3 seringi de icatibant. Trebuie evitatd
prescrierea de 3 doze pacientilor cu atacuri foarte rare, pentru a nu rdmdéne cu medicatie neutilizatd dupd termenul
de expirare.

Prescriptiile ulterioare se vor efectua individualizat prin dovedirea utilizdrii primelor doud doze
corespunzdtoare fiecdrei prescriptii si numai dupd verificarea de cdtre prescriptor a notdrii de cdtre pacient in jurnalul
propriu a datei si orei administrdrii, localizdrii atacului si lipirea etichetei medicatiei inaintea fiecdreinoi prescriptii,,.
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Precizari

Avand n vedere cele mai sus mentionate, Icaibant este un medicament care se adreseaza tratamentului
atacului de angioedem ereditar iar Inhibitor de esteraza C1 umana este recomandat pentru preventia de rutina a
atacurilor si pentru tratamentul atacurilor de angioedem ereditar.

Astfel, conform legislatiei in vigoare Inhibitor de esteraza C1 umana este considerat de catre DETM un
comparator relevant in practica medicala din Romania, respectand definitia comparatorului si anume are aceeasi
indicatie aprobata si se adreseaza aceluiasi segment populational sau aceluiasi subgrup populational cu
medicamentul evaluat.

Avand in vedere aspectele prezentate mai sus, se constata ca medicamentul cu DCI Lanadelumabum are
comparator relevant in Lista, neputandu-se evalua pe Tabelul nr. 7 - Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru

tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care este DCl sinqura alternativd

terapeuticd si pentru care nu existd comparator relevant in Listd.

3. PUNCTAJ

ntrucat nu pot fi aplicate criteriile mentionate in tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014 actualizat, cu ultima

completare din data de 31.05.2020, punctajul acordat este zero.

4. CONCLUzZII

Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Lanadelumabum
nu intruneste punctajul de includere in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, n

sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

Raport finalizat la data de:13.07.2021

Director DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU



