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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: Omalizumab

INDICATIA: astm bronsic mediat cu certitudine de IgE (imunoglobulina E) la adulti,
adolescenti si copii (cu vdrsta cuprinsad intre 6 pdnad la < de 12 ani)

Data depunerii dosarului 06.09.2021

Numar dosar 15363

Recomandare: mutarea in Sublista C1 (nivel de compensare 100%)
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Omalizumabum

1.2.1. DC: Xolair 75 mg, solutie injectabild Tn seringa preumpluta

1.2.2. DC: Xolair 150 mg mg, solutie injectabila Tn seringa preumpluta

1.3 Cod ATC: RO3DX05

1.4. Data eliberarii APP: 25.10.2005

1.5. Detinatorul APP : Novartis Europharm Limited, Irlanda reprezentat prin Novartis Pharma Services Romania SRL
1.6. Tip DCI: cunoscut

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

Concentratia 125 mg/ml

Calea de administrare Injectie subcutanata

Cutie cu 1 seringa preumpluta x 0,5 ml solutie injectabila
Marimea ambalajului
Cutie x 1 seringa preumpluta x 1 ml solutie injectabila

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 443/2022 cu ultima completare din data de 11.03.2022

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj 847,55 lei

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 847,55 lei

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj 1595,95 lei

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 1595,95 lei

1.9. Indicatia terapeuticad, doza de administrare si durata medie a tratamentului conform RCP Xolair [1]

Xolair este indicat la adulti, adolescenti si copii (cu | Doza Si frecventa | Xolair este destinat
administrarii adecvate | tratamentului de lunga
de Xolair sunt stabilite | durata. Studiile clinice au

varsta cuprinsa intre 6 pand la < de 12 ani).
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Tratamentul cu Xolair trebuie avut Tn vedere numai
la pacientii cu astm bronsic mediat cu certitudine de
IgE (imunoglobulina E).

Adulti si adolescenti (cu vdrsta de 12 ani si peste)
Xolair este indicat ca tratament adjuvant pentru
imbunatatirea controlului astmului bronsic la
pacientii cu astm alergic sever persistent, care
prezinta test cutanat pozitiv sau reactivitate in vitro
la un alergen permanent din aer si care au functia
pulmonard redusa (FEV1 <80%), precum si
simptome frecvente in timpul zilei sau treziri bruste
in timpul noptii si care au avut multiple exacerbari
astmatice severe confirmate, in ciuda administrarii
zilnice pe cale inhalatorie de doze mari de
corticosteroizi si agonisti beta 2 cu actiune de lunga
durata. Copii (cu vdrsta intre 6 si <12 ani)

Xolair este indicat ca tratament adjuvant pentru
imbunatatirea controlului astmului bronsic la
pacientii cu astm alergic sever persistent, care

prezinta test cutanat pozitiv sau reactivitate in vitro

in functie de cantitatea
initiala de IgE (Ul/ml),
determinata inainte de

inceperea

tratamentului Si
greutatea corporala
(kg). Tnainte de
administrarea dozei
initiale, pacientilor
trebuie sa i se

determine concentratia
IgE
determinare uzuald a

prin orice

IgE totale serice, pentru
stabilirea dozei. Pe baza

acestor determinari,
pentru fiecare
administrare  pot fi

necesare 75 pana la
600 mg de Xolair,
administrate fractionat
in 1 pana la 4 injectari.
Doza maxima
recomandata este de 600
mg omalizumab la fiecare
doua saptamani.

demonstrat ca dureaza cel
putin 12-16 saptamani ca
tratamentul cu Xolair sa-si
dovedeasca eficacitatea.
La 16 saptamani de la
inceperea tratamentului cu
pacientii
evaluati de catre medicii

Xolair, trebuie

acestora, pentru
determinarea  eficacitatii
tratamentului, fhaintea
administrarii unor injectii
suplimentare. Decizia de
continuare a tratamentului
dupa 16

ulterior

cu Xolair

saptamani  sau

trebuie sa fie argumentata
de observarea unei
imbunatatiri  emnificative
i

n ceea ce priveste

controlul general al

astmului bronsic.

la un alergen permanent din aer si simptome
frecvente in timpul zilei sau treziri bruste Tn timpul
noptii si care au avut multiple exacerbari astmatice
severe confirmate, in ciuda administrarii zilnice pe
cale inhalatorie de doze mari de corticosteroizi si

agonisti beta 2 cu actiune de lunga durata.

2. DATE PRIVIND COSTURILE TERAPIEI SI STATUTUL DE COMPENSARE

Prin adresa nr. 15363/06.09.2021 DAPP Novartis Pharma Services Romania SRL a solicitat evaluarea
documentatiei depuse privind mutarea medicamentului Xolair (DCI : Omalizumabum) cu indicatia ,,astm bronsic
mediat cu certitudine de IgE (imunoglobulind E) la adulti, adolescenti si copii (cu varsta cuprinsd intre 6 pdnd la < de
12 ani),. din sublista A (nivel de compensare 90%) in sublista C1 (nivel de compensare 100%) din , Lista cuprinzdnd

denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd

T b .
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contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale
de sdndtate,,.

Calculul costului terapiei cu DCI Omalizumabum (DC Xolair)

e Xolair 75 mg solutie injectabila in seringa preumpluta (Novartis Europharm Limited) este comercializata in
cutie cu 1 seringa preumpluta de unica folosinta x 0,5 ml solutie injectabild, care are un pret cu amanuntul maximal
cu TVA 847,55 lei,

e Xolair 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta (Novartis Europharm Limited) este comercializata in
cutie cu 1 seringa preumpluta de unica folosinta x 1 ml solutie injectabila, care are un pret cu amanuntul maximal cu
TVA 1.595,95 lei.

Conform RCP-ului, doza si frecventa administrarii de Xolair este in functie de cantitatea initiala de Ig (Ul/ml),
determinata fnainte de inceperea tratamentului si greutatea corporald (kg), administrata prin injectie subcutanata.
Doza si frecventa administrarii adecvate de Xolair sunt stabilite in functie de cantitatea initiala de IgE (Ul/ml),
determinatd fnainte de inceperea tratamentului, si greutatea corporald (kg). nainte de administrarea dozei initiale,
pacientilor trebuie sa li se determine concentratia IgE prin orice determinare uzuald a IgE totale serice, pentru
stabilirea dozei. Pe baza acestor determinari, pentru fiecare administrare pot fi necesare 75 pana la 600 mg de
Xolair, administrate fractionat in 1 pana la 4 injectari.

Xolair este destinat tratamentului de lunga durata. Studiile clinice au demonstrat ca dureaza cel putin 12-16
saptamani ca tratamentul cu Xolair sa-si dovedeasca eficacitatea. La 16 saptamani de la inceperea tratamentului cu
Xolair, pacientii trebuie evaluati de catre medicii acestora, pentru determinarea eficacitatii tratamentului, Tnaintea
administrarii unor injectii suplimentare. Decizia de continuare a tratamentului cu Xolair dupa 16 saptamani sau
ulterior trebuie sa fie argumentatd de observarea unei imbunatatiri semnificative in ceea ce priveste controlul
general al astmului bronsic

Costul anual al terapiei cu DCI Omalizumabum este de 82.989,40 lei (13 x 4 x 1.595,95 lei). Costul mediu lunar
este 6.915,78 lei.

Conform OMS 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, anexa 1, art. 1, lit. k [...] ,se calculeazd costul
tratamentului/an, se stabileste costul minim lunar, se stabileste nivelul contributiei personale lunare a pacientului pe
“procent" de compensare aferente sublistelor A, B si D din costul minim lunar; se stabileste cuantumul maxim de
indatorare aplicGnd 20% la venitul minim brut in vigoare la data evaludrii; dacd contributia personald pe nivelul de
compensare 20% este mai mare sau egald cu 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeazd nivelul urmdtor
de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 20% este mai micd decdt 50% din cuantumul
maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista D; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 50%

este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeazd nivelul urmdtor de compensare;
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dacd contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai micd decdt 50% din cuantumul maxim de
indatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90% este mai
mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus la nivel de compensare 100% intr-o

sectiune a sublistei C; daca contributia personald pe nivelul de compensare 90% este mai mica decét 50% din

cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A”

. Xolair | 6.915,78lei | 691,58 lei | 2550 lei | 510 lei 255 lei

3. RECOMANDARI

Avand in vedere calculul, recomandam abrogarea pozitiei nr. 148 aferenta DCI Omalizumabum din SUBLISTA
A, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 90% din pretul de referintd si mutarea DCI Omalizumabum in SUBLISTA C1, DCl-uri corespunzdtoare

medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%.

Bibliogradfie:

1. European Comission, Union Register of medicinal products for human use, RCP Xolair 125 mg/ml solutie injectabild in

seringd preumplutd. https://ec.europa.eu/health/documents/community-reqister/2020/20200228147453/anx 147453 ro.pdf,

accesat aprilie 2022 ;

2. ORDIN nr. 443/2022 ,pentru aprobarea preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, valabile in Romdénia, care
pot fi utilizate/comercializate de cdtre detindtorii de autorizatie de punere pe piatd a medicamentelor sau reprezentantii
acestora, distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale si medicamente pentru acele medicamente care fac obiectul unei
relatii contractuale cu Ministerul Sdndtdtii, casele de asigurdri de sdndtate si/sau directiile de sdndtate publicd judetene si a
municipiului Bucuresti, cuprinse in Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romdnia, a
preturilor de referintd generice si a preturilor de referintd inovative, Publicat in M.Of. Nr. 405 bis/28.04.2022

3. HOTARARE nr. 720 Republicatd*) din 9 iulie 2008 ,,pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,, Cuprinde toate modificdrile aduse actului oficial
publicate in M.Of., inclusiv cele prevdzute in: H.G. Nr. 406/25.03.2022 Publicatd in M.Of. Nr. 294/25.03.2022 ;

4. ORDIN Nr. 861%*) din 23 iulie 2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile commune

internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate,precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare
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medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,precum si a cdilor de atac, care cuprinde toate
modificdrile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele prevdzute in: O. Nr.1.353/30.07.2020 Publicat in M.Of. Nr.
687/31.07.2020.

5. ORDIN emis de Ministerul Sandtdtii Publice Nr. 564 din 04 mai 2021 si Casa Nationald de Asigurdri de Sdndatate Nr. 499
din 04 mai 2021 ,pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale prevdzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sdndtate,, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea
acestora, Publicat in M.Of. Nr. 242 bis/11.03.2022.

Raport finalizat la data de: 30.05.2022
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