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1. DATE GENERALE 

 

1.1. DCI: Canakinumabum 

1.2. DC: Ilaris 150 mg/ml soluţie injectabilă 

1.3. Cod ATC: L04AC08 

1.4. Data primei autorizări: 23 februarie 2017 

1.5. Deținătorul de APP: Novartis Europharm Limited, Irlanda  

1.6. Tip DCI: nouă 

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

 

1.8. Preț conform O.M.S. nr. 443/2022, actualizat, cu ultima completare din data de 02.11.2022 

Preţul cu amănuntul maximal cu TVA pe ambalaj  51942,52 lei 

Preţul cu amănuntul maximal cu TVA  pe unitatea terapeutică  51942,52 lei 

 

 1.9. Indicația terapeutică și dozele de administrare conform RCP Ilaris 150 mg/ml soluţie injectabilă 

 

Indicaţie terapeutică 

 

Doza recomandată 

Durata medie a 

tratamentului 

   Sindroame febrile periodice  

  Ilaris este indicat pentru tratamentul sindroamelor 

febrile autoinflamatorii periodice, la adulți, adolescenți și 

copii cu vârsta de 2 ani și peste această vârstă: 

 

   Sindrom periodic asociat cu receptorul factorului de 

necroză tumorală (TRAPS)  

Ilaris este indicat pentru tratamentul sindromului 

periodic asociat cu receptorul factorului de necroză 

tumorală (TNF) (TRAPS).  

 

    Sindromul hiperimunoglobulinemiei D 

(HIDS)/deficitului de mevalonat kinază (MKD)  

    Ilaris este indicat pentru tratamentul sindromului 

hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de 

mevalonat kinază (MKD). 

   Doza iniţială recomandată de canakinumab 

pentru pacienţii cu TRAPS, HIDS/MKD și FMF 

este: 

• 150 mg pentru pacienţii cu greutate 

corporală > 40 kg 

• 2 mg/kg pentru pacienţii cu greutate 

corporală între ≥ 7,5 kg şi ≤ 40 kg. 

    Această doză se administrează la interval de 

patru săptămâni, ca doză unică, prin injectare 

subcutanată. 

    Dacă nu a fost obținut un răspuns clinic 

satisfăcător la 7 zile de la începerea 

tratamentului, poate fi avută în vedere 

administrarea unei a doua doze de 

canakinumab de 150 mg sau 2 mg/kg.  

   Durata medie a 

tratamentului nu 

este specificată.  

    Administrarea 

în continuare a 

tratamentului cu 

canakinumab la 

pacienții care nu 

prezintă o 

îmbunătățire 

clinică trebuie 

reconsiderată de 

medicul curant. 

 

Forma farmaceutică soluţie injectabilă 

Concentraţie                                                                     150 mg/ml 

Calea de administrare subcutanată 

Mărimea ambalajului    cutie cu un flacon x 1 ml soluţie injectabilă 
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 Febră familială mediteraneană (FMF)  

Ilaris este indicat pentru tratamentul febrei familiale 

mediteraneene (FMF). Ilaris trebuie administrat în în 

asociere cu colchicina, dacă este cazul. 

    Dacă ulterior se obţine un răspuns complet 

la tratament, trebuie menţinută schema de 

tratament cu doze crescute de 300 mg (sau 4 

mg/kg pentru pacienții cu greutate corporală 

≤ 40 kg), administrate la interval de 4 

săptămâni. 

 

Alte informații din RCP Ilaris 150 mg/ml  

Pentru CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF şi boala Still, tratamentul trebuie iniţiat şi supervizat de către un medic specialist cu 

experienţă în diagnosticarea şi tratamentul indicaţiei relevante. 
 

 
Vârstnici: Nu este necesară ajustarea dozei. 
Insuficienţă hepatică: Ilaris nu a fost studiat la pacienţii cu insuficienţă hepatică. Nu se poate face nicio recomandare privind dozele. 
Insuficienţă renală: Nu este necesară ajustarea dozei la pacienţii cu insuficienţă renală. Totuşi, experienţa clinică la astfel de pacienţi este 
limitată. 
Contraindicaţii: Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţii enumeraţi la pct. 6.1.din RCP 
                            Infecţii active severe 

 
2. EVALUĂRI INTERNAȚIONALE 

 

2.1. ETM bazată pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) 
 

 Raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Canakinumabum cu indicația menționată la punctul 1.9, datat 

9 noiembrie 2017 a fost publicat pe site-ul autorității de reglementare în domeniul tehnologiilor medicale din Franța. 

În raport este menționată denumirea comercială Ilaris 150 mg soluție injectabilă. 
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 Concluziile Comisiei pentru Transparență privind terapia cu canakinumab și indicația amintită la punctul 

1.9 au fost favorabile rambursării, însă în regim restrictiv. Beneficiul terapiei a fost considerat important în anumite 

situații: 

 - forme severe cu accese frecvente febrile auto-inflamatorii sau cu persistența unui sindrom inflamator 

biologic cronic aferente sindromului periodic asociat cu receptorul factorului de necroză tumorală (TRAPS),  

 - forme severe cu accese frecvente febrile auto-inflamatorii sau cu persistența unui sindrom inflamator 

biologic cronic aferente sindromului de hiperimunoglobulinemie sindrom D/deficit de mevalonat kinaza 

(HIDS/MKD),  

 - febră mediteraneană familială (FMF) rezistentă la colchicină. 

 

2.2. ETM bazată pe cost-eficacitate 

2.2.1. NICE- National Institute for Health and Care Excellence 

 

 Pe site-ul NICE nu este publicat raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Canakinumabum și indicațiile 

precizate la punctul 1.9. 

              Însă, reprezentantul din România al DAPP pentru medicamentul Ilaris a depus un document care atestă 

compensarea în Anglia a acestei terapii, cu restricție de utilizare pentru anumite categorii de pacienți cu sindroame 

febrile autoinflamatorii periodice. Canakinumabul, conform RCP Ilaris, este un anticorp monoclonal 100% uman anti-

interleukină-1 beta (beta IL-1) al izotopului IgG1/κ, care se leagă cu afinitate mare şi specifică de beta IL-1 umană şi 

neutralizează activitatea biologică a beta IL-1 umane prin blocarea interacţiunii acesteia cu receptorii IL-1, 

împiedicând astfel activarea genei induse de beta IL-1 şi producerea mediatorilor inflamaţiei. 

        Documentul depus de către companie a fost publicat în februarie 2020, are nr. 200209P și este intitulat 

,,Clinical Commissioning Policy: Canakinumab for treating periodic fever syndromes: TRAPS, HIDS/MKD and FMF 

(ages 2 years and older),,. Poate fi accesat la următorul link: https://www.england.nhs.uk/wp-

content/uploads/2020/03/Canakinumab-for-treating-periodic-fever-syndromes-TRAPS-HIDSMKD-and-FMF-ages-2-

years-and-older.pdf. 

 Precizăm că acest document nu reprezintă un raport de evaluare a unei tehnologii medicale bazată pe cost-

eficacitate. În ordinul ministrului sănătății nr. 861/2014 cu modificările și completările ulterioare, în tabelul nr. 7, 

este menționată acordarea de puncte pentru evaluările internaționale din Marea Britanie și Germania care au la 

bază analiza de cost-eficacitate. 

      În acest context, precizăm că o analiză de cost-eficacitate a unei tehnologii medicale: 

- ia în considerare atât costurile cât şi beneficiile care apar în ani diferiţi; 

https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2020/03/Canakinumab-for-treating-periodic-fever-syndromes-TRAPS-HIDSMKD-and-FMF-ages-2-years-and-older.pdf
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2020/03/Canakinumab-for-treating-periodic-fever-syndromes-TRAPS-HIDSMKD-and-FMF-ages-2-years-and-older.pdf
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2020/03/Canakinumab-for-treating-periodic-fever-syndromes-TRAPS-HIDSMKD-and-FMF-ages-2-years-and-older.pdf
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- este cel mai bine folosită pentru a decide care alternativă de tratament asociază beneficii mai mari având 

aceleaşi costuri sau care alternativă de tratament minimizează costurile având aceleaşi beneficii; 

- permite compararea terapiilor şi clasificarea lor în funcţie de costuri pentru realizarea obiectivelor stabilite. 

 

Reiterăm că terapia cu canakinumab este oferită gratuit pacienților din Anglia, printr-un alt sistem de 

rambursare, care nu implică aplicarea criteriilor de evaluare a tehnologiilor medicale impuse de către NICE, dar care 

ia în considerare următoarele aspecte: 

• includerea pacienților cu afecțiunile descrise la punctul 1.9 într-un registru de afecțiuni,  

• monitorizarea răspunsului la tratament,  

• supravegherea îndeplinirii criteriilor prestabilite privind eligibilitatea pacienților, posologia 

recomandată, criteriile de continuare a terapiei cu canakinumab, criteriile de întrerupere a terapiei cu 

canakinumab.  

   Conform acestui document, pentru a iniția terapia cu Ilaris pacienților din Anglia este necesară consultarea în 

prealabil a medicului cu unul dintre membrii sistemului de sănătate din Anglia (England NHS) și ulterior aprobarea  

sau nu a terapiei pentru a fi administrată pacienților în regim de gratuitate. 

   În acest document este amintită administrarea la 8 săptămâni a canakinumabului, cu specificarea că acest 

regim de administrare nu este recomandat în RCP Ilaris, însă ar reprezenta o opțiune terapeutică pentru un subgrup 

de pacienți. 

 
2.2.2. Scottish Medical Consortium - SMC 

 

  Pe site-ul autorității de reglementare în domeniul evaluărilor tehnologiilor medicale din Scoția nu este publicat 

raportul de evaluare a medicamentului cu DCI Canakinumabum. 

  

2.2.3. - Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit imGesundheitswesen - IQWIG 
 

 Pe site-ul autorității germane Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG) nu este publicat 

raportul de evaluare a tehnologiei Ilaris pentru indicațiile de la punctul 1.9. 

 

2.2.4. der Gemeinsame Bundesausschuss - G-BA 
 

 Pe site-ul Comitetului Federal German nu este publicată rezoluția privind rambursarea medicamentului cu 

DCI Canakinumabum pentru indicația menționată la punctul 1.9.  
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3. STATUTUL DE COMPENSARE A DCI CANAKINUMABUM ÎN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII 

EUROPENE ŞI MAREA BRITANIE 

 
 Conform declarației pe propria răspundere a solicitantului, medicamentul cu DCI Canakinumabum este 

rambursat în 10 state membre ale UE și Marea Britanie, conform tabelului de mai jos. 

 
Tabel nr. 1 : Rambursarea medicamentului Ilaris în statele membre UE și Marea Britanie 

Nr. crt. Țara Compensare 
(Da/Nu) 

Nivel de compensare Condițiie de prescriere 
(inclusiv restricții) 

(Da/Nu) 

1 Germania Da 100% Nu 

2 Franța Da 100% Da 

3 Marea Britanie Da 100% Da 

4 Italia Da 100% Nu 

5 Spania Da 100% Nu 

6 Grecia Da 100% Nu 

7 Olanda Da 100% Da 

8. Belgia Da 100% Nu 

9. Slovacia Da 100% Da 

10. Ungaria Da 100% Da 

11. Luxemburg Da 100% Nu 

 

  

4. STADIUL EVOLUTIV AL PATOLOGIEI 
 

4.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativă terapeutică la pacienţii cu o 

speranţă medie de supravieţuire sub 24 de luni/pacienţii pediatrici cu vârsta cuprinsă între 0 şi 12 luni 

 

 Sindroamele Periodice Febrile sunt boli genetice rare, autoinflamatoare, caracterizate prin atacuri recurente 

de febră și inflamație sistemică severă, care apar periodic cu regularitate mai mare sau mai mică. Aceste boli au un 

impact major asupra calității vieții pacienților încă de la o vârstă foarte tânără și pot duce la complicații severe în 

timp.  

 Însă, conform datelor din literatura de specialiate, speranţa medie de supravieţuire sub 24 de luni nu a 

dovedită în cazul pacienților cu diagnostic de sindrom periodic febril. 

 În acest context precizăm că nici solicitantul nu a inclus în documentația depusă informații privind existența 

unei speranțe medii de supraviețuire sub 24 de luni a pacienților cu sindroame febile periodice. 
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4.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativă terapeutică, pentru care 

tratamentul: 

a) creşte supravieţuirea medie cu minimum 3 luni; sau 

b) determină menţinerea remisiunii sau oprirea/încetinirea evoluţiei bolii către stadiile avansate de 

severitate, pe o durată mai mare de 3 luni 

 
              Supravieţuirea medie nu a fost determinată în cadrul studiului clinic pivotal de fază III CLUSTER. Prin 

urmare, nu a fost demonstrat că terapia cu DCI Canakinumabum creşte supravieţuirea medie cu minimum 3 luni.  În 

ceea de privește menţinerea remisiunii bolii pe o durată mai mare de 3 luni, terapia cu canakinumabum s-a dovedit 

a fi eficace. 

             Studiul CLUSTER, care a evaluat eficacitatea și suguranța terapiai cu canakinumab s-a desfăşurare în 4 părți, 

și a inclus trei cohorte, separate în funcție de boală.  

Partea I: pacienții din fiecare cohortă, cu vârsta de 2 ani și peste această vârstă, au început o perioadă de 

screening, de 12 săptămâni, în care au fost evaluaţi cu privire la debutul acutizării bolii.  

Partea II: pacienţii aflaţi la debutul acutizării bolii au fost randomizaţi pentru o perioadă de tratament, în 

regim dublu-orb, controlat cu placebo, de 16 săptămâni, în care li s-au administrat fie canakinumab 150 mg (2 

mg/kg pentru pacienţii cu greutate corporală ≤ 40 kg) subcutanat (s.c.), fie placebo, la interval de 4 săptămâni. 

Pacienţilor cu vârsta de > 28 zile, dar < 2 ani, li s-a permis participarea la studiu direct într-un braţ de tratament în 

regim deschis, din Partea II, ca pacienţi nerandomizaţi (şi au fost excluşi din analiza primară a eficacităţii).  

Partea III: pacienţii care au finalizat 16 săptămâni de tratament şi au fost clasificaţi ca respondenţi au fost 

randomizaţi din nou pentru o perioadă de tratament dublu-orb, de 24 săptămâni, de retragere, în care li s-a 

administrat canakinumab 150 mg (2 mg/kg pentru pacienţii ≤ 40 kg) s.c. sau placebo, la interval de 8 săptămâni.  

Partea IV: toţi pacienţii din Partea III trataţi cu canakinumab au fost eligibili pentru a intra într-o perioadă de 

extensie în care s-a administrat tratament în regim deschis, de 72 săptămâni.  

La acest studiu au participat un număr de 185 pacienţi, cu vârsta de 28 zile şi peste această vârstă şi un 

număr de 181 pacienţi, cu vârsta de 28 zile şi peste, care au fost randomizaţi în partea II a studiului.  

Criteriul final principal de eficacitate al perioadei în care s-a administrat tratament randomizat (Partea II) a 

fost procentajul de respondenţi din cadrul fiecărei cohorte la care s-a rezolvat acutizarea bolii în ziua 15 şi care nu 

au prezentat o nouă acutizare în restul perioadei de tratament de 16 săptămâni (definită ca răspuns complet).  
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Rezolvarea acutizării bolii a fost definită ca având un scor al evaluării globale a medicului/Physician’s Global 

Assessment (PGA) privind activitatea bolii < 2 („cu boală minimă sau fără boală”) şi o valoare PCR în intervalul 

normal (≤ 10 mg/l) sau o scădere a acesteia ≥ 70% faţă de momentul iniţial. O nouă acutizare a fost definită ca un 

scor PGA ≥ 2 („boală uşoară, moderată sau severă”) sau o valoare a PCR ≥ 30 mg/l.  

Criteriile finale secundare, toate bazate pe rezultate la săptămâna 16 (sfârşitul Părţii II), au inclus procentajul 

de pacienţi care au obţinut un scor PGA < 2, procentajul de pacienţi cu remisie demonstrată serologic (definită ca 

PCR ≤ 10 mg/l) şi procentajul de pacienţi cu valoare SAA normalizată (definit ca SAA ≤ 10 mg/l).  

În ceea ce priveşte criteriul final principal privind eficacitatea, canakinumab a fost superior placebo în toate 

cele trei cohorte clasificate în funcţie de afecţiuni. De asemenea, canakinumab a demonstrat o eficacitate 

superioară comparativ cu placebo în ceea ce priveşte criteriile finale secundare PGA < 2 şi PCR ≤ 10 mg/l în toate 

cele trei cohorte.  

Procentaje mai mari de pacienţi au avut o valoare normalizată a SAA (≤ 10 mg/l) în săptămâna 16 la 

administrarea tratamentului cu canakinumab, comparativ cu placebo, în toate cele trei cohorte, cu o diferenţă 

semnificativă din punct de vedere statistic observată la pacienţii cu TRAPS. 

 
Tabelul nr. 1:  Rezumat sub formă de tabel privind eficacitatea în studiulde fază III, perioada de tratament pivot,  

randomizat, controlat cu placebo (Partea II) 
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În Partea II a studiului, la pacienţii trataţi cu canakinumab care au avut o activitate persistentă a bolii s-a 

administrat o doză suplimentară de 150 mg (sau 2 mg/kg pentru pacienţii ≤ 40 kg) în prima lună. Această doză 

suplimentară poate fi administrată la numai 7 zile de la prima doză de tratament. Toţi pacienţii cărora li s-a crescut 

doza au fost trataţi în continuare cu doza mărită de 300 mg (sau 4 mg/kg pentru pacienţii ≤ 40 kg), la interval de 4 

săptămâni.  

Într-o analiză exploratorie a criteriului final principal, s-a observat că, la pacienţii cu răspuns inadecvat după 

prima doză, creşterea dozei după prima lună la o doză de 300 mg (sau 4 mg/kg), la interval de 4 săptămâni, a 

îmbunătăţit în continuare controlul acutizării, a scăzut activitatea bolii şi a normalizat valorile PCR şi SAA. 

Doi pacienţi nerandomizaţi, cu HIDS/MKD, cu vârsta cuprinsă între > 28 zile, dar < 2 ani, au fost incluşi în 

studiu şi li s-a administrat canakinumab. La un pacient s-a rezolvat acutizarea până în ziua 15, după ce i s-a 

administrat o singură doză de canakinumab 2 mg/kg, dar acesta a întrerupt tratamentul după această primă doză 

din cauza unor evenimente adverse grave (pancitopenie şi insuficienţă hepatică).  

Acest pacient s-a prezentat la înrolarea în studiu cu antecedente de purpură imună trombocitopenică şi o 

afecţiune medicală activă asociată disfuncţiei hepatice. Celui de-al doilea pacient i s-a administrat o doză iniţială de 

canakinumab 2 mg/kg şi o doză suplimentară de 2 mg/kg în săptămâna 3, şi i s-a crescut doza în săptămâna 5 

pentru a i se administra o doză de 4 mg/kg la interval de 4 săptămâni, până la sfârşitul Părţii II a studiului.  

Rezolvarea episodului acut avut loc până în săptămâna 5 şi pacientul nu a prezentat o nouă acutizare la 

sfârşitul Părţii II a studiului (săptămâna 16). 

 

4.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare care nu 

afectează mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun în pericol viaţa, sunt cronic 

debilitante sau reprezintă afecţiuni grave şi cronice ale organismului, conform informaţiilor prevăzute 

pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din ţările europene/statistici locale 

 

 Conform datelor publicate pe site-ul ORPHANET, sindroamele febrile autoinflamatorii periodice sunt 

clasificate ca fiind afecțiuni rare, deși datele privind incidența și prevalența nu sunt cunoscute cu exactitate. Astfel, 

 • în cazul TRAPS, cod Orphanet: ORPHA 32960 – prevalența este de 1-9 / 1.000.000, iar incidență anuală 

estimată în Germania a fost de 1 / 1.785.000 în cazul copiilor sub 16 ani;  

 • în cazul HIDS, cod Orphanet: ORPHA 343 – prevalența este necunoscută; 

• în cazul MKD, cod Orphanet: ORPHA 309025 – prevalența este necunoscută;  

 • în cazul FMF, cod Orphanet: ORPHA 342 – prevalența estimată este de 1-5 /10.000.  
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 În ceea ce privește morbiditatea asociată celor 3 tipuri de sindroame febrile autoinflamatorii periodice, 

precizăm următoarele: 

1. referitor la Sindromul periodic asociat cu receptorul factorului de necroză tumorală (TRAPS), amiloidoza 

renală se regăsește la 10%-20% dintre toți pacienții cu TRAPS, iar mialgiile migratoare, afectarea articulară și leziunile 

cutanate au fost observate la mai mult de 60% dintre pacienți. 

2. referitor la Sindromul hiperimunoglobulinemiei D (HIDS) / deficitului de mevalonat kinază (MKD), artralgia 

se regăsește la > 80% dintre pacienți, iar artrita la aproximativ 50% dintre pacienți. Simptomele cutanate precum 

erupția maculopapulară și ulcerele aftoase, sunt frecvente, dar dispar între atacurile de febră. Una dintre cauzele 

cele mai importante ale morbidității o reprezintă diagnosticul greșit, datorat simptomelor nespecifice și a 

tratamentului inutil al acestora, în special al durerilor abdominale. Amiloidoza renală este rară (mai puțin de 10% 

dintre pacienții HIDS / MKD) dar reprezintă o complicație care poate pune viața în pericol. 

3. referitor la Febră familială mediteraneană (FMF) aproximativ 50% - 60% dintre pacienții cu FMF dezvoltă 

amiloidoză în absența tratamentului cu colchicină, dar și aproximativ 12.9% dintre pacienții tratați cu colchicină. 

Durerea abdominală este principala cauză de spitalizare la pacienții cu FMF. Alte complicații pe care unii pacienți cu 

FMF le dezvoltă sunt: mialgia febrilă (2,3%), artrita prelungită (2,6%-5%), durerile inflamatorii de spate (21%-28%) și 

spondiloartrita (7,5%). 

 

5. PRECIZĂRI DETM 

 

Medicamentul cu DCI Canakinumabum și DC Ilaris 150 mg/ml soluţie injectabilă a mai fost evaluat de către 

DETM pentru indicația amintită la punctul 1.9. Punctajul obținut în urma acestei evaluări a fost de neincludere în 

Listă. Precizăm că nu au fost depuse elemente care să determine creșterea punctajului comparativ cu primul dosar 

depus în atenția DETM.  
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6. PUNCTAJ 

 
CRITERII  DE EVALUARE PUNCTAJ 

1. ETM bazată pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) 

1.1. HAS – DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive 

ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativă terapeutică, care au primit clasificarea BT 1 - major/important 

din partea HAS 

 

15 

2. ETM bazată pe cost-eficacitate  

        2.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicaţie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale 

unor patologii pentru care DCI este singura alternativă terapeutică, care au primit avizul negativ din partea autorităţii de 

evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau nu există raport 

 

0 

      2..2. IQWIG/G-BA – DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicaţie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativă terapeutică, pentru care raportul de evaluare a 

autorităţilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstrează un beneficiu terapeutic 

adiţional faţă de comparator sau beneficiul este mai mic faţă de comparator sau pentru care nu s-a emis raport de evaluare 

 

 

0 

3. Statutul de compensare a DCI în statele membre ale UE și Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis de ANMDMR 

3.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale 

unor patologii pentru care DCI este singura alternativă terapeutică compensată în 8 – 13 state membre ale UE şi Marea 

Britanie 

 

20 

 

 

4. Stadiul evolutiv al patologiei 

4.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicație, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale 

unor patologii pentru care DCI este singura alternativă terapeutică la pacienții cu o speranță medie de supraviețuire sub 24 

de luni/pacienții pediatrici cu vârsta cuprinsă între 0 și 12 luni 

 

0 

 

 

4.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicație, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale 

unor patologii pentru care DCI este singura alternativă terapeutică, pentru care tratamentul: 

a) crește supraviețuirea medie cu minimum 3 luni; sau 

b) determină menținerea remisiunii sau oprirea/încetinirea evoluției bolii către stadiile avansate de severitate, pe o durată 

mai mare de 3 luni 

 

 

10 

 

 

 

4.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de indicație, pentru tratamentul bolilor rare care nu afectează mai mult de 5 

din 10.000 de persoane din UE sau care pun în pericol viața, sunt cronic debilitante sau reprezintă afecțiuni grave și cronice 

ale organismului, conform informațiilor prevăzute pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din țările europene/statistici locale 

 

 

 

10 

 

 

TOTAL PUNCTAJ 55 de puncte  
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7. CONCLUZII 

 

 Conform O.M.S. nr. 861/2014, care cuprinde toate modificările aduse actului oficial publicate în M.Of., 

inclusiv cele prevăzute în O. Nr. 1.353/30.07.2020, publicat în M.Of. Nr. 687/31.07.2020, medicamentul cu DCI  

Canakinumabum având indicația ,,Ilaris este indicat pentru tratamentul sindroamelor febrile autoinflamatorii 

periodice, la adulți, adolescenți și copii cu vârsta de 2 ani și peste această vârstă: 

 Sindrom periodic asociat cu receptorul factorului de necroză tumorală (TRAPS): Ilaris este indicat pentru 

tratamentul sindromului periodic asociat cu receptorul factorului de necroză tumorală (TNF) (TRAPS). 

 Sindromul hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de mevalonat kinază (MKD): Ilaris este indicat 

pentru tratamentul sindromului hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de mevalonat kinază (MKD).  

 Febră familială mediteraneană (FMF) Ilaris este indicat pentru tratamentul febrei familiale mediteraneene 

(FMF): Ilaris trebuie administrat în asociere cu colchicina, dacă este cazul.,, nu întrunește punctajul de includere 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. 

 

 

 

                                                       Coordonator DETM 

                                                  Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU 

     

 

 

 

  

 


