
 
MINISTERUL SĂNĂTĂȚII 

AGENȚIA NAȚIONALĂ A MEDICAMENTULUI  
ȘI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. Sănătescu nr. 48, Sector 1, 011478 București 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 

 

 
 

 

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE 
 

 

DCI: USTEKINUMABUM 

 

INDICAŢIA: TRATAMENTUL PACIENȚILOR ADULȚI CU BOALĂ CHRON ACTIVĂ, MODERATĂ 

PÂNĂ LA SEVERĂ, CARE AU AVUT UN RĂSPUNS NECORESPUNZĂTOR, AU ÎNCETAT SĂ MAI 

RĂSPUNDĂ SAU AU DEZVOLTAT INTOLERANȚĂ FIE LA TRATAMENTE CONVENȚIONALE, FIE 

LA ANTAGONIȘTI TNFα, SAU ACESTE TRATAMENTE LE SUNT CONTRAINDICATE DIN PUNCT 

DE VEDERE MEDICAL 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PUNCTAJ: 85/70

Data depunerii dosarului                          06.06.2018                             

Număr dosar                                              25800   



 
MINISTERUL SĂNĂTĂȚII 

AGENȚIA NAȚIONALĂ A MEDICAMENTULUI  
ȘI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. Sănătescu nr. 48, Sector 1, 011478 București 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 

 

 
 

 
1. DATE GENERALE 

 

1.1. DCI: Ustekinumabum 

1.2. DC:  STELARA 130 mg  concentrat pentru soluție perfuzabilă 

                STELARA 90 mg  soluție injectabilă în seringă preumplută 

1.3 Cod ATC:  L04AC05 

1.4. Data eliberării APP: 16.01.2009 

1.5. Deținătorul APP: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV  BELGIA reprezentată prin  Johnson & Johnson România 

SRL 

1.6. Tip DCI: cunoscută cu indicație terapetică nouă 

1.7. Forma farmaceutică, concentrația, calea de administrare, mărimea ambalajului: 

Forma farmaceutică Stelara 130 mg  concentrat pentru soluție perfuzabilă 

Stelara 90 mg  soluție injectabilă în seringă preumplută 

Concentraţia Stelara 130 mg  - 130 mg în 26 ml (5 mg/ml) 

Stelara 90 mg  - 90 mg în 1 ml soluţie 

Calea de administrare Stelara 130 mg  - Administrare intravenoasă 

Stelara 90 mg  - Injectare subcutanată 

Mărimea ambalajului Stelara 130 mg  - Cutie cu 1 flacon de sticlă de 30 ml x 26 ml soluție  

Stelara 90 mg   -  Cutie cu 1 seringă de sticlă de 1 ml x 1 ml soluție 

 

1.8. Preț conform Ordinului ministrului sănătății nr. 1468 din 21 noiembrie 2018 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj Stelara 130 mg  - Cutie cu 1 flacon de 30 ml x 26 

ml sol - 12467,66 lei 

Stelara 90 mg - Cutie cu 1 seringă de 1 ml x 1 ml 

sol  -  12025,34 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică Stelara 130 mg  - 12467,66 lei 

Stelara 90 mg   -  12025,34 lei 

 

1.9. Indicația terapeutică și doza de administrare conform RCP  Stelara : 

 

Indicaţie terapeutică Doza recomandată Durata medie a 

tratamentului conform RCP 

STELARA este indicat în 

tratamentul pacienților adulți cu 

boală Crohn activă, moderată până 

la severă, care au avut un răspuns 

necorespunzător, au încetat să mai 

răspundă sau au dezvoltat 

intoleranță fie la tratamentele 

convenționale, fie la antagoniști 

• Tratamentul se va iniția cu o 

singură doză intravenoasă în 

funcție de greutatea corporală. 

Soluția perfuzabilă se va obține 

din numărul de flacoane de 

STELARA 130 mg după cum este 

indicat în Tabelul 1. 

• Nu este precizată 
durata medie a 
tratamentului. 

• Trebuie luată în 
considerare 
întreruperea 
tratamentului la 
pacienții care nu 
prezintă nicio dovadă 
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TNFα, sau aceste tratamente le 

sunt contraindicate din punct de 

vedere medical. 

• Prima administrare subcutanată 

de 90 mg STELARA trebuie să aibă 

loc în săptămâna 8 după doza 

intravenoasă. După aceasta, se 

recomandă administrarea dozei la 

interval de 12 săptămâni. 

• Pacienții care răspund inadecvat la 

8 săptămâni după administrarea 

subcutanată a primei doze, pot 

primi o a doua doză subcutanată 

în acest moment. 

• Pacienții care pierd răspunsul la 

administrarea la interval de 12 

săptămâni, pot beneficia de o 

creștere a frecvenței administrării 

la interval de 8 săptămâni. 

• Ulterior, pacienții pot beneficia de 

administrarea la interval de 8 

săptămâni sau de 12 săptămâni, în 

conformitate cu evaluarea clinică 

de beneficii 
terapeutice până în 
săptămâna 16 sau 
după 16 săptămâni de 
la trecerea la doza 
administrată la 
interval de 8 
săptămâni. 

• Dacă tratamentul este 
întrerupt, reluarea 
tratamentului cu 
administrare 
subcutanată la interval 
de 8 săptămâni este 
sigură și eficientă. 

 

 

Tabelul 1 Doza intravenoasă inițială de STELARA conform RCP 

Greutatea corporală a pacientului 

în momentul administrării 

Doza recomandatăa Numărul de flacoane de STELARA 

130 mg 

≤ 55 kg 260 mg 2 

> 55 kg până la ≤ 85 kg 390 mg 3 

> 85 kg 520 mg 4 

a-Approximativ 6 mg/kg  

 

➢ Pacienţi vârstnici (≥ 65 de ani): Nu este necesară ajustarea dozei la pacienţii vârstnici. 

➢ Insuficienţă renală/insuficienţă hepatică: STELARA nu a fost studiat la aceste grupuri de pacienţi. Nu pot fi 

făcute recomandari privind dozajul.  

➢ Copii şi adolescenţi: Nu a fost stabilită siguranţa şi eficacitatea STELARA în tratamentul bolii Crohn la copii şi 

adolescenţi cu vârsta mai mică de 18 ani. Nu sunt disponibile date. 
 

2. EVALUĂRI HTA INTERNAȚIONALE 

 

2.1. ETM bazată pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) - HAS 
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       Stelara 130 mg  concentrat pentru soluție perfuzabilă și Stelara 90 mg  soluție injectabilă în seringă preumplută a 

fost evaluată de către Comisia de Transparența din cadrul HAS, iar raportul de evaluare a fost publicat în data de 08 

martie 2017. 

      Comisia a concluzionat că: 

• Beneficiul terapeutic estimat (SMR) prezentat de Stelara 130 mg  concentrat pentru soluție perfuzabilă și 

Stelara 90 mg  soluție injectabilă în seringă preumplută în tratamentul pacienților adulți cu boală Crohn activă, 

moderată până la severă, a fost considerat: 

➢ important  la pacienții care au avut un eșec ( răspuns insuficient, pierderea răspunsului sau intoleranță) la un 

tratament convențional (cu corticoizi sau imunosupresoare) și la cel puțin un agent anti-TNFα sau care 

aveau contraindicații la aceste tratamente; 

➢ insuficient la pacienții netratați anterior cu agenți anti-TNFα, pentru a justifica includerea în sistemul 

național printre terapiile disponibile pentru acest grup de pacienți. 

• Stelara a demonstrat un beneficiu terapeutic adițional  minor (ASMR IV ) comparativ cu placebo, în 

tratamentul bolii Crohn active, moderată până la severă, la pacienții care au avut eșec (răspuns insuficient, pierderea 

răspunsului sau intoleranță) la tratamentul convențional (cu corticoizi sau imunosupresoare) și la cel puțin un agent 

anti-TNFα sau care au contraindicații la aceste tratamente, având în vedere eficacitatea si  relevanța clinică a 

beneficiului demonstrate de Stelara comparativ cu placebo într-un studiu efectuat în mod specific la pacienții care au 

avut eșec la tratamentul cu cel puțin un agent anti-TNFα și necesitatea terapeutică identificată la acești pacienți din 

cauza opțiunilor terapeutice care sunt limitate în această etapă a strategiei.          

     Comisia de Transparenta a dat aviz favorabil pentru includerea Stelara în sistemul de compensare, pe lista 

produselor medicamentoase decontate pentru persoanele asigurate (doze de  45  și  90  mg) și pe lista 

medicamentelor agreate pentru uzul colectivităților (doze de 45, 90 și 130   mg) cu indicația: „tratamentul bolii Crohn 

active, moderată până la severă, la pacienții care au avut eșec (răspuns insuficient, pierderea răspunsului sau 

intoleranță) la tratamentul convențional (cu corticoizi sau imunosupresoare) și la cel puțin un anti-TNFα sau care au 

contraindicații la aceste tratamente”. 

    Experții au concluzionat că comparatorii relevanți pentru practica clinică din Franța sunt:  

➢ În indicația de linie a 2-a, în cazul eșecului la corticosteroizi și imunosupresoare, agenții anti-TNFα 

(adalimumab și infliximab). 

➢ În indicația de linie 3, în cazul eșecului unui prim anti-TNFα, un al doilea anti-TNFα este un comparator 

relevant clinic. În cazul eșecului celor 2 antagoniști-TNFα disponibili, vedolizumab este un comparator 

relevant din punct de vedere clinic care are o autorizație de introducere pe piață. 

 

2.2 ETM bazată pe cost-eficacitate – NICE 

 

Stelara a fost evaluată tehnic de de către autoritățile britanice (National Institute for Health and Care 

Excellence), iar raportul a fost publicat în data de 12 iulie 2017. 

         În raportul NICE TA 456  medicamentul ustekinumabum  este recomandat ca opțiune teraputică pentru 

tratamentul pacienților adulți cu boală Crohn activă, moderată până la severă, care au avut un răspuns 

necorespunzător, au încetat să mai răspundă sau au dezvoltat intoleranță fie la tratamentele convenționale, fie la 

antagoniști TNFα, sau aceste tratamente le sunt contraindicate din punct de vedere medical. 

       Alegerea tratamentului dintre ustekinumab sau altă terapie biologică trebuie făcută individual, după discuția 

dintre pacient și medicul său despre avantajele și dezavantajele tratamentelor disponibile. Dacă mai multe 
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tratamente  sunt adecvate, trebuie ales cel mai puțin costisitor (luând în considerare costurile de administrare, doza 

și prețul pe doză). 

      Ustekinumabum ar trebuie administrat până la eșecul tratamentului (inclusiv necesitatea intervenției 

chirurgicale) sau până la 12 luni după începerea tratamentului, oricare dintre aceste perioade este mai scurtă. 

Pacienții ar trebui apoi reevaluați în conformitate cu recomandările NICE pentru tratamentul bolii Crohn cu 

infliximab și adalimumab pentru a vedea dacă tratamentul trebuie continuat. 

       Comitetul a examinat durata tratamentului cu terapiile biologice actuale în practica clinică. În conformitate cu 

ghidurile actuale, beneficiul tratamentului cu agenți biologici este evaluat după faza de inițiere în vederea 

cuantificării răspunsului primar și la un an pentru a aprecia dacă tratamentul trebuie continuat. Experții au subliniat 

că atunci când există dovezi ale beneficiului clinic, tratamentul se prelungește de obicei mai mult de 1 an pentru a 

evita complicațiile și exacerbările care pot duce chiar la necesitatea unei intervenții chirurgicale. Cu toate acestea,  în 

prezent nu există date clinice care să susțină eficacitatea pe termen lung a terapiilor biologice. Astfel, conform 

informațiilor din UK Inflammatory Bowel Disease Audit, majoritatea pacienților continuă terapia biologică pentru mai 

mult de un an și rezultatele inițiale sugerează că utilizarea continuă este asociată cu rezultate mai bune. Comitetul 

de experți a concluzionat că  există incertutudini în ceea ce privește durata optimă a terapiei biologice, dar dovezile 

din practica clinică sugerează că există un beneficiu în continuitatea tratamentului mai mult de un an. 

      Comitetul a concluzionat că rezultatele studiilor sugerează că ustekinumabum este asociat cu rate mai mari de 

răspuns și remisiune clinică comparativ cu placebo. 

     În procesul de evaluare s-a considerat că aceste mențiuni nu reprezintă restricții pentru indicația prevăzută în 

RCP.  

                                                                               

2.3. ETM bazată pe cost-eficacitate - SMC 

 

       Stelara  a fost evaluat de către The Scottish Medicines Consortium (SMC),iar raportul (1250/2017) a fost publicat 

în data de 09 iunie 2017. 

       Medicamentul cu DCI ustekinumabum este acceptat pentru utilizarea în cadrul NHS Scoția pentru tratamentul 

pacienților adulți cu boală Crohn activă, moderată până la severă, care au avut un răspuns necorespunzător, au 

încetat să mai răspundă sau au dezvoltat intoleranță fie la tratamentele convenționale, fie la antagoniști TNFα, sau 

aceste tratamente le sunt contraindicate din punct de vedere medical.   

      A fost demonstrată o îmbunătățire a răspunsului clinic și a remisiunii pentru ustekinumabum, comparativ cu 

placebo în timpul tratamentului de inducție și de întreținere la pacienții cu boală Crohn activă moderată până la 

severă, care au încetat să mai răspundă sau au dezvoltat intoleranță  la tratamentele convenționale sau la 

antagoniști TNFα.   

     Experții au concluzionat că comparatorii relevați pentru practica clinică din Scoția sunt: antagoniști TNFα 

(Infliximab și Adalimumab) sau Vedolizumab. 

                                                   

2.4 ETM bazată pe cost-eficacitate – IQWIG 

 

    Nu a fost publicat până în prezent de către Institutul pentru Calitate și Eficiență în Sănătate (IQWiG) raportul de 

evaluare tehnică bazată pe cost-eficacitate a DCI ustekinumabum pentru indicația: ,, tratamentul pacienților adulți 

cu boală Crohn activă, moderată până la severă, care au avut un răspuns necorespunzător, au încetat să mai 
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răspundă sau au dezvoltat intoleranță fie la tratamentele convenționale, fie la antagoniști TNFα, sau aceste 

tratamente le sunt contraindicate din punct de vedere medical ’’. 

2.5 ETM bazată pe cost-eficacitate - G-BA 

 

     Nu a fost publicat până în prezent de către Comitetul Federal Comun (G-BA) raportul de evaluare tehnică 

bazată pe cost-eficacitate a DCI ustekinumabum pentru indicația: ,, tratamentul pacienților adulți cu boală Crohn 

activă, moderată până la severă, care au avut un răspuns necorespunzător, au încetat să mai răspundă sau au 

dezvoltat intoleranță fie la tratamentele convenționale, fie la antagoniști TNFα, sau aceste tratamente le sunt 

contraindicate din punct de vedere medical ’’. Acesta este compensat în Germania. 

 

3. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI 

      Conform adresei nr. 25800C/21.06.2019, Johnson&Johnson România SRL, reprezentantul în România al 

deținătorului autorizației de punere pe piață Janssen-Cilag International NV Belgia, se angajează să ofere 

medicamentul Stelara 130 mg concentrat pentru soluție perfuzabilă gratuit pentru terapia de inducție a pacienților  

diagnosticați cu boala Crohn, în conformitate cu prevederile OUG 77/2011 privind stabilirea unei contribuții pentru 

finanțarea unor cheltuieli în domeniul sănătății. 

        Pentru analiza costurilor asociate tratamentului bolii Crohn, solicitant a propus Adalimumab (DC Humira) și 

Infliximab (DC Remicade) drept comparatori relevanți, conform OMS 861/2014 actualizat. Aceste medicamente se 

regăsește pe lista cuprinzând denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor de care 

beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări 

sociale de sănătate, DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 

100%, Secțiunea C1 , G31a Boala cronică inflamatorie intestinală. 

     Conform Ordinului Ministrului Sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări de Sănătate nr. 

1301/500/2008, actualizat, sunt rambursate următoarele medicamente pentru tratamentul paciențiilor diagnosticați 

cu boala Crohn. Aceste medicamente sunt compensate în regim de 100% și sunt menționate în secțiunea C1, G31a 

Boala cronică inflamatorie intestinală, listat în Hotărârea de Guvern nr. 720/2008 actualizată: 

1. Infliximabum (original și biosimilar) 

2. Adalimumab (original și biosimilar) 

       Adalimumab respectă condiţiile prevăzute în OMS 861/2014 privind definiția comparatorului. 

     Conform O.M.S 861/2014 actualizat, costul terapiei se face pentru aceeaşi concentraţie, formă farmaceutică sau 

cale de administrare cu cea a comparatorului, iar, în cazul în care există pe piaţă atât medicamentul inovator, cât şi 

genericele pentru comparatorul ales, costul terapiei se face raportat la medicamentul generic cu cel mai mic preţ cu 

amănuntul maximal cu TVA prezent în Catalogul naţional al preţurilor medicamentelor de uz uman aprobat la data 

evaluării. Dacă în RCP, atât pentru DCI supus evaluări, cât şi pentru comparator este specificată administrarea într-o 

schemă terapeutică, costul terapiei va fi calculat pentru întreaga schemă terapeutică. 

     Întrucât infliximabum nu are aceeași concentraţie, formă farmaceutică sau cale de administrare cu 

ustekinumabum, nu poate fi efectuat calcul costului terapiei cu acest medicament. 

   În vederea efectuării calculului costurilor terapiei a fost utilizat prețul medicamentelor publicat în CaNaMed 

versiunea publicată la 21 noiembrie 2018 actualizat. 

 

        Calculul costului terapiei cu DCI USTEKINUMABUM (DC STELARA) 
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   Ustekinumabum (DC Stelara) 

   Stelara 130 mg  concentrat pentru soluție perfuzabilă (Janssen Cilag International NV-Belgia) este comercializată 

în cutie cu 1 flacon de sticla cu capacitatea de 30 ml x 26 ml soluţie injectabilă, care are un preţ cu amănuntul 

maximal cu TVA de 12467,66 lei. 

    Stelara 90 mg  soluție injectabilă în seringă preumplută ((Janssen Cilag International NV-Belgia) este 

comercializată în cutie cu o seringă preumplută cu capacitate de 1 ml x 1 ml soluţie injectabilă , care are un preţ cu 

amănuntul maximal cu TVA de 12025,34 lei. 

     Conform RCP-ului, pentru tratamentul bolii Crohn,  terapia se va iniția cu o singură doză intravenoasă, iar doza 

inițiere recomandată se va stabili în funcție de greutatea corporală. Prima administrare subcutanată de 90 mg  

Stelara trebuie să aibă loc în săptămâna 8 după doza intravenoasă. După aceasta, se recomandă administrarea dozei 

la interval de 12 săptămâni. 

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

     Conform RCP, costul anual al terapiei de inițiere pentru DCI ustekinumabum este de  37402,98 lei (3 flacoane x 

12467,66 lei). 

      Conform adresei nr. 25800C/21.06.2019, Johnson&Johnson România SRL, reprezentantul în România al 

deținătorului autorizației de punere pe piață Janssen-Cilag International NV Belgia, se angajează să ofere 

medicamentul Stelara 130 mg concentrat pentru soluție perfuzabilă gratuit pentru terapia de inducție a pacienților  

diagnosticați cu boala Crohn, în conformitate cu prevederile OUG 77/2011 privind stabilirea unei contribuții pentru 

finanțarea unor cheltuieli în domeniul sănătății. 

   Conform RCP, costul anual al terapiei de menținere pentru DCI Ustekinumabum este de 48101,36 lei (4 doze x 

12025,34 lei). 

 

Adalimumab (DC Humira) 

    Humira 40 mg (AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG) este comercializat în cutie cu două blistere  x 1 seringă 

preumplută (0,4 ml sol. sterilă) + 1 tampon în alcool, care are un preţ cu amănuntul maximal cu TVA de 3710,35 lei, 

ceea ce înseamnă un cost de 1855,17 lei/UT.  

1. Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, doza recomandată de Humira este de 80 mg în săptămâna 0 urmată 

de 40 mg în săptămâna 2. După tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval de două 

săptămâni,sub forma injecţiei subcutanate. 

           Costul anual al terapiei cu Humira 40 mg este de 50089,59 lei ( 27 doze x 1855,17 lei). 

 Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza 

de  menținere este mai mic cu 3,96 % comparativ cu prețul  terapiei  cu Humira 40 mg, determinând un 

impact bugetar neutru. 

2. Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, în cazul în care este necesar un răspuns mai rapid la tratament, se 

poate utiliza doza de 160 mg în Săptămâna 0 (administrată sub forma a patru injecţii a 40 mg într-o zi sau două 

injecţii a 40 mg pe zi, două zile consecutiv), 80 mg în săptămâna 2 (administrată sub forma a două injecții a 40 

mg într-o zi), cu atenţionarea că riscul apariţiei reacţiilor adverse este mai mare la iniţierea tratamentului. 

După tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval de două săptămâni,sub forma 

injecţiei subcutanate. 

            Costul anual al terapiei cu Humira 40 mg este de 55655,1 lei (30 doze x 1855,17 lei). 

 Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza 

de menținere este mai mic cu 13,57% comparativ cu prețul  terapiei  cu Humira 40 mg , determinând un 

impact bugetar negativ. 
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Amgevita ( biosimilar Adalimumab) 

    Amgevita 40 mg (Amgen Europe B.V.) este comercializat în cutie cu 2 seringi preumplute  40 mg Adalimumab în 

0,8 ml sol., care are un preţ cu amănuntul maximal cu TVA de 3275,44 lei, ceea ce înseamnă un cost de 1637,72  

lei/UT.  

1. Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, doza recomandată de Amgevita este de 80 mg în săptămâna 0 

urmată de 40 mg în săptămâna 2. După tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval 

de două săptămâni, sub forma injecţiei subcutanate. 

              Costul anual al terapiei cu Amgevita 40 mg este de 44218,44 lei (27 doze x 1637,72 lei). 

Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza  

de menținere este mai mare cu 8,78 % comparativ cu prețul  terapiei  cu Amgevita 40 mg, determinând un 

impact bugetar pozitiv.   

2. Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, în cazul în care este necesar un răspuns mai rapid la tratament, se 

poate utiliza doza de 160 mg în Săptămâna 0 (administrată sub forma a patru injecţii a 40 mg într-o zi sau 

două injecţii a 40 mg pe zi, două zile consecutiv), 80 mg în săptămâna 2 (administrată sub forma a două 

injecții a 40 mg într-o zi), cu atenţionarea că riscul apariţiei reacţiilor adverse este mai mare la iniţierea 

tratamentului. După tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval de două 

săptămâni,sub forma injecţiei subcutanate. 

       Costul anual al terapiei cu Amgevita 40 mg (schema de inițiere cu răspuns mai rapid) este de 49131,6  lei (30 

doze x 1637,72 lei). 

           Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza 

de menținere este mai mic cu 2,09 % comparativ cu prețul  terapiei  cu Amgevita 40 mg, determinând un 

impact bugetar neutru. 

 

Hyrimoz ( biosimilar Adalimumab) 

   Hyrimoz 40 mg (Sandoz GmbH) este comercializat în cutie cu 2 pen-uri preumplute conținând 0,8 ml sol., care are 

un preţ cu amănuntul maximal cu TVA de 3161 lei, ceea ce înseamnă un cost de 1580,5 lei/UT. 

1.   Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, doza recomandată de Hyrimoz este de 80 mg în săptămâna 0 

urmată de 40 mg în săptămâna 2. După tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval 

de două săptămâni, sub forma injecţiei subcutanate. 

               Costul anual al terapiei cu Hyrimoz 40 mg este de 42673,5 lei (27  doze x 1580,5 lei). 

 Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza 

de menținere este mai mare cu 12,71% comparativ cu prețul  terapiei  cu Hyrimoz 40 mg, determinând un 

impact bugetar pozitiv. 

2. Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, în cazul în care este necesar un răspuns mai rapid la tratament, se 

poate utiliza doza de 160 mg în Săptămâna 0 (administrată sub forma a patru injecţii a 40 mg într-o zi sau 

două injecţii a 40 mg pe zi, două zile consecutiv), 80 mg în săptămâna 2 (administrată sub forma a două 

injecții a 40 mg într-o zi), cu atenţionarea că riscul apariţiei reacţiilor adverse este mai mare la iniţierea 

tratamentului. După tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval de două 

săptămâni,sub forma injecţiei subcutanate. 

Costul anual al terapiei cu Hyrimoz 40 mg este de 47415 lei (30 doze x 1580,5 lei). 
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               Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza 

de menținere este mai mare cu 1,44 % comparativ cu prețul  terapiei  cu Hyrimoz 40 mg, determinând un 

impact bugetar neutru. 

 

Hulio ( biosimilar Adalimumab) 

  Hulio 40 mg (Mylan SAS) este comercializat în cutie cu 2 seringi/pen-uri preumplute + 2 tampoane de alcool, care 

are un preţ cu amănuntul maximal cu TVA de 2364,47 lei, ceea ce înseamnă un cost de 1182,23 lei/UT. 

1. Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, doza recomandată de Hulio este de 80 mg în săptămâna 0 urmată de 

40 mg în săptămâna 2. După tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval de două 

săptămâni, sub forma injecţiei subcutanate. 

       Costul anual al terapiei cu Hulio 40 mg este de  31920,21 lei (27 doze x 1182,23 lei). 

Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza de 

menținere este mai mare cu 50,69 % comparativ cu prețul  terapiei  cu Hulio 40 mg, determinând un impact 

bugetar pozitiv. 

2. Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, în cazul în care este necesar un răspuns mai rapid la tratament, se 

poate utiliza doza de 160 mg în Săptămâna 0 (administrată sub forma a patru injecţii a 40 mg într-o zi sau două 

injecţii a 40 mg pe zi, două zile consecutiv), 80 mg în săptămâna 2 (administrată sub forma a două injecții a 40 

mg într-o zi), cu atenţionarea că riscul apariţiei reacţiilor adverse este mai mare la iniţierea tratamentului. După 

tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval de două săptămâni,sub forma injecţiei 

subcutanate. 

       Costul anual al terapiei cu Hulio 40 mg (schema de inițiere cu răspuns mai rapid) este de 35466,9 lei (30 doze x 

1182,23 lei). 

       Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza de 

menținere este mai mare cu 35,62 % comparativ cu prețul  terapiei  cu Hulio 40 mg, determinând un impact 

bugetar pozitiv. 

 

 

Imraldi ( biosimilar Adalimumab) 

    Imraldi 40 mg (Samsung Bioepis NL B.V) este comercializat în cutie cu 2 seringi/stilouri (pen-uri) preumplute , 

fiecare cu câte un tampon cu alcool, care are un preţ cu amănuntul maximal cu TVA de 2232,48 lei, ceea ce înseamnă 

un cost de 1116,24 lei/UT. 

1. Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, doza recomandată de Imraldi este de 80 mg în săptămâna 0 urmată 

de 40 mg în săptămâna 2. După tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval de 

două săptămâni, sub forma injecţiei subcutanate. 

              Costul anual al terapiei cu Imraldi 40 mg este de 30138,48 lei (27 doze x 1116,24 lei). 

Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza 

de menținere este mai mare cu 59,6% comparativ cu prețul  terapiei  cu Imraldi 40 mg, determinând un 

impact bugetar pozitiv. 

2. Conform RCP, în tratamentul bolii Crohn, în cazul în care este necesar un răspuns mai rapid la tratament, se 

poate utiliza doza de 160 mg în Săptămâna 0 (administrată sub forma a patru injecţii a 40 mg într-o zi sau 

două injecţii a 40 mg pe zi, două zile consecutiv), 80 mg în săptămâna 2 (administrată sub forma a două 

injecții a 40 mg într-o zi), cu atenţionarea că riscul apariţiei reacţiilor adverse este mai mare la iniţierea 
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tratamentului. După tratamentul de inducție, doza recomandată este de 40 mg la interval de două 

săptămâni,sub forma injecţiei subcutanate. 

Costul anual al terapiei cu Imraldi 40 mg (schema de inițiere cu răspuns mai rapid este de 33487,2 lei (30 

doze x 1116,24 lei). 

Din compararea costurilor anuale ale celor două terapii, se constată că prețul terapiei cu Stelara 90 mg doza 

de menținere este mai mare cu 43,64% comparativ cu prețul  terapiei  cu Imraldi 40 mg, determinând un 

impact bugetar pozitiv. 

 

4. RAMBURSAREA  MEDICAMENTULUI ÎN TARILE UNIUNII EUROPENE 

 

Solicitantul a declarat pe propria răspundere că Ustekinumabum, este rambursat în 18 state membre ale 

Uniunii Europene: Austria, Belgia, Croația,  Republica Cehă, Danemarca, Finlanda, Franța, Germania, Grecia, Irlanda, 

Letonia, Luxemburg, Marea Britanie, Olanda, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia. 

 

5. PUNCTAJ OBȚINUT 

 

          5.1 Eșec la terapia anterioară cu imunosupresoare, cortocosteroizi sau anti-TNFα 

 

 

 

 

 

5.2Pacienți naivi la tratamentul cu anti-TNFα, cu eșec la terapia anterioară cu imunosupresoare 

și      cortocosteroizi  

Criterii de evaluare Punctaj 
 

1. ETM bazată pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) 

        1.1 HAS – BT1 - Beneficiu terapeutic important  în indicația evaluata   15 

2. ETM bazată pe cost-eficacitate 

2.1. NICE -  aviz pozitiv, recomandă rambursarea fără restricții față de RCP 
2.2. SMC -   aviz pozitiv, recomandă rambursarea fără restricții față de RCP 
 

15 

2.3. IQWIG / G-BA-  nu a fost publicat raportul de evaluare 0 
 

3. Statutul de compensare al DCI Ustekinumabum  în statele membre ale UE –  18 țări 25 
 

4. Costurile terapiei 

Impact bugetar față de comparator  30 
 

• TOTAL PUNCTAJ 
 

85  puncte 

Criterii de evaluare Punctaj 
 

1. ETM bazată pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) 

1.1 HAS - Beneficiu terapeutic insuficient în indicația evaluata   0 

2. ETM bazată pe cost-eficacitate 

2.1. NICE -  aviz pozitiv, recomandă rambursarea fără restricții față de RCP 
2.2. SMC -   aviz pozitiv, recomandă rambursarea fără restricții față de RCP 

15 
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6.CONCLUZIE 

 

     Conform O.M.S. 861/2014 cu modificările și completările ulterioare, medicamentul cu DCI Ustekinumabum, 

pentru indicația: ,, tratamentul pacienților adulți cu boală Crohn activă, moderată până la severă, care au avut un 

răspuns necorespunzător, au încetat să mai răspundă sau au dezvoltat intoleranță fie la tratamentele convenționale, 

fie la antagoniști TNFα, sau aceste tratamente le sunt contraindicate din punct de vedere medical,, cu adresabilitate 

pentru pacienții cu eșec la terapia anterioară cu imunosupresoare, cortocosteroizi sau anti-TNFα , întrunește 

punctajul de admitere  necondiționată  în Lista care cuprinde denumirile comune internaționale corespunzătoare 

medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în 

sistemul de asigurări sociale de sănătate. 

      Conform O.M.S. 861/2014 cu modificările și completările ulterioare, medicamentul cu DCI Ustekinumabum, 

pentru indicația: ,, tratamentul pacienților adulți cu boală Crohn activă, moderată până la severă, care au avut un 

răspuns necorespunzător, au încetat să mai răspundă sau au dezvoltat intoleranță fie la tratamentele convenționale, 

fie la antagoniști TNFα, sau aceste tratamente le sunt contraindicate din punct de vedere medical,, cu adresabilitate 

pentru pacienții naivi la tratamentul cu anti-TNFα, cu eșec la terapia anterioară cu imunosupresoare și      

cortocosteroizi , întrunește punctajul de admitere  condiționată  în Lista care cuprinde denumirile comune 

internaționale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe 

bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate. 

 

 

7. RECOMANDĂRI 

 

     Recomandăm elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Ustekinumabum pentru indicația: 

,,tratamentul pacienților adulți cu boală Crohn activă, moderată până la severă, care au avut un răspuns 

necorespunzător, au încetat să mai răspundă sau au dezvoltat intoleranță fie la tratamentele convenționale, fie la 

antagoniști TNFα, sau aceste tratamente le sunt contraindicate din punct de vedere medical,,.  

 
Raport finalizat în data de : 12.09.2019 

 

 

 

Șef DETM 

Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu 

 

 

2.3. IQWIG / G-BA -   nu a fost publicat raportul de evaluare 0 

3. Statutul de compensare al DCI Ustekinumabum  în statele membre ale UE –  18 țări 25 

4. Costurile terapiei 

Impact bugetar  față de comparator  
30 

• TOTAL PUNCTAJ 
 

 70 puncte 


