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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: NATALIZUMABUM

INDICATIA: unic tratament de modificare a bolii la adultii cu scleroza multipla
recidivanta remitenta (SMRR), foarte activa, pentru urmatoarele grupuri de
pacienti:

¢ Pacientii cu boala extrem de activa, in ciuda unei cure complete si adecvate de
tratament cu cel putin o terapie modificatoare a bolii (TMB) (pentru exceptii si
informatii privind perioadele de eliminare

sau

¢ Pacientii cu SMRR severa, cu evolutie rapida definita prin 2 sau mai multe
recidive care produc invaliditate intr-un an si cu 1 sau mai multe leziuni
evidentiate cu gadoliniu la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) craniana sau
o crestere semnificativa a incarcarii leziunilor T2 comparativ cu o IRM anterioara
recenta

Data depunerii dosarului 16.12.2021

Numar dosar 21695

Recomandare de adaugare concentratie noua
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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: Natalizumabum

1.2. DC: Tysabri 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

1.3. Cod ATC: LO4AA23

1.4. Data eliberarii APP: 05 Septembrie 2011

1.5.1. Detinatorul de APP: Janssen-Cilag International NV, Belgia

1.5.2. Reprezentantul DAPP in Romania: Johnson & Johnson Romania S.R.L.
1.6. Tip DCI: cunoscut

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

Forma farmaceutica

Concentratia 150 mg
Calea de administrare subcutanata
Marimea ambalajului Cutie cu 2 seringi preumplute

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

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 150 mg 5.703,23 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 2.851,61 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Tysabri 150 mg

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a

tratamentului
conform RCP

Tysabri este unic tratament de modificare a bolii la adultii cu Doza recomandata Tratament cronic.
scleroza multipla recidivanta remitenta (SMRR), foarte activa, pentru administrarea

pentru urmatoarele grupuri de pacienti: subcutanata este de

¢ Pacientii cu boala extrem de activa, in ciuda unei cure complete si 300 mg la fiecare 4

adecvate de tratament cu cel putin o terapie modificatoare a bolii saptamani.

(TMB) (pentru exceptii si informatii privind perioadele de eliminare

sau

¢ Pacientii cu SMRR severd, cu evolutie rapida definita prin 2 sau

mai multe recidive care produc invaliditate intr-un an si cu 1 sau mai

multe leziuni evidentiate cu gadoliniu la imagistica prin rezonanta
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magnetica (IRM) craniand sau o crestere semnificativa a incarcarii
leziunilor T2 comparativ cu o IRM anterioara recenta.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la pacientii cu vérsta peste 65 de ani, datoritd lipsei datelor in cazul
acestei populatii.

Insuficientd renald si hepaticd

Nu s-au efectuat studii pentru a determina efectele insuficientei renale sau hepatice.

Mecanismul de eliminare si rezultatele obtinute din farmacocinetica populationald sugereazd faptul cd nu este necesard
ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald sau hepaticd.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea acestui medicament la copii si adolescenti cu vdrsta pdnd la 18 ani nu au fost

ncd stabilite.

1.10. Compensarea actuala

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard 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, cu
modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Natalizumabum este mentionat in SUBLISTA C aferenta
DCl-urilor corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100% la
SECTIUNEA C2 DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in programele
nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, in P4: Programul national de boli
neurologice, Subprogramul de tratament al sclerozei multiple pozitia 4.

Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 81 cod (L002G): DCI TRATAMENT IMUNOMODULATOR - SCLEROZA
MULTIPLA

Terapia imunomodulatoare a pacientilor cu sclerozd multipld trebuie sd se desfdsoare - asa cum prevdd si
recomanddrile Ghidului European EAN/ECTRIMS 2018, numai in sectii de neurologie in care medicii specialisti si
primari neurologi au competenta si experienta necesard pentru diagnosticul, tratamentul, monitorizarea bolii si
controlul reactiilor secundare n aceastd patologie, aflate in unitdti medicale in care existd dotdrile cu aparatura de
investigatii necesard realizdrii acestor activitdti specifice. Criteriile de acreditare ale acestor sectii de neurologie au
fost elaborate, si vor fi periodic revizuite si adaptate cerintelor ghidurilor internationale, de cdtre Comisia de
Neurologie a Ministerului SGndtdtii. Se va avea in vedere ca aceste centre medicale sd fie repartizate cdt mai omogen
pe intreg teritoriul tdrii, si sa fie intr-un numdr suficient de mare pentru a-si desfdsura activitatea in conditii optime,

iar pacientii cu aceastd afectiune din orice parte a tdrii sd aibd acces cat mai facil la acestea.
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Scleroza multipld reprezintd cea mai invalidantd boald a adultului téndr, afectdnd un numdr important de
pacienti la varsta de maximd activitate socio-profesionald, avdnd deci implicatii socio-economice semnificative dar
si determindnd o alterare severd a calitdtii vietii acestor pacienti. Singurul tratament modificator al evolutiei bolii
eficient aprobat in acest moment la pacientii diagnosticati cu sclerozd multipld, pe plan intern si international este cel
imunomodulator pentru urmdtoarele categorii de pacienti:

e Sindromul clinic izolat (CIS);

e forma cu recurente si remisiuni;

« In stadiile initiale ale formei secundar progresive;

e Pentru recurentele care pot sd apard in formele progresive de boald;

® Forma primar progresivd (recent aprobatd pe plan international).

Acest tip de tratament este unul de preventie secundard a invaliditatii severe (fizice si mintale) la pacientii cu
sclerozd multipld, deoarece pentru aceastd afectiune nu existd in prezent un tratament curativ.

Studiile cost-eficientd au evidentiat in mod clar faptul cd dacd tratamentul imunomodulator este introdus cdt mai
aproape de momentul debutului clinic al sclerozei multiple clinic definite sau de preferat in stadiul de eveniment clinic
unic cu modificdri IRM de leziuni demielinizante multifocale in sistemul nervos central diseminate in timp si spatiu
("sindrom clinic izolat" - CIS), cel putin pentru interferonul beta 1b, interferonul beta la - atdt pentru forma cu
administrare i.m., cat si s.c., pentru glatiramer acetat si pentru teriflunomide, cheltuielile directe dar mai ales
cheltuielile indirecte (in primul rdnd cele legate de tratamentul cu imunomodulatoare modificatoare ale evolutiei
bolii) sunt semnificativ mai mici decdt dacd tratamentul se initiaza in formele mai avansate de boald.

Criteriile de includere a pacientilor cu sclerozd multipla in tratamentul imunomodulator

e Diagnostic de certitudine de SM (SM forma clinic definitd conform criteriilor McDonald revizuite in 2018), forma
recurent-remisivd, forma recurent remisivd cu boala activd formd secundar progresivd sau forma primar progresiva
(cu imunomodulatoare autorizate la inregistrare pentru fiecare formd de boald);

e Eveniment clinic unic cu modificdri IRM de leziuni demielinizante multifocale in sistemul nervos central
diseminate in timp si spatiu (sindromul clinic izolat - CIS) cu modificdri IRM caracteristice de SM (ceea ce presupune
excluderea altor afectiuni care se pot manifesta asemdndtor clinic si imagistic);

e Pacientii cu sclerozd multipld sau sindrom clinic izolat care au fost inclusi in studii clinice aprobate oficial, cu
medicamente imunomodulatoare, vor fi preluati in programul national de tratament la sfdrsitul studiului, pentru
continuarea tratamentului bolii.

e Pacientii cu sclerozd multipld sau sindrom clinic izolat care au fost inclusi in studii clinice aprobate oficial, la
sfarsitul studiului, sau pacientii inclusi in alte programe de acces la terapie aprobate oficial sau terapii initiate in
strdindtate, cu medicamente imunomodulatoare, vor fi preluati in programul national de tratament pentru

continuarea tratamentului bolii.
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Criterii de excludere a pacientilor din tratamentul imunomodulator sau contraindicatii ale acestuia:

e Lipsa criteriilor de certitudine a diagnosticului de SM;

e Contraindicatii determinate de comorbiditdti asociate:

- tulburdri psihiatrice, in special depresia medie sau severd(*);

- afectiuni hematologice grave, afectiuni hepatice grave, neoplazii, insuficientd renald severd, alte afectiuni cu risc
vital sau de agravare, incompatibile cu medicamentele imunomodulatoare indicate, infectie HIV.

e Intoleranta la unul dintre medicamentele imunomodulatoare;

e Contraindicatii determinate de conditii fiziologice(?):

- sarcina in evolutie (doar pentru unele imunomodulatoare, nu pentru toate, conform Ghidului EAN/ECTRIMS 2018
si actualizdrilor RCP pentru fiecare produs medicamentos - ref. mai jos);

- aldptarea (doar pentru unele imunomodulatoare, nu pentru toate, conform RCP produse).

e Imobilizare definitivd la pat (EDSS >= 8);

e Lipsa anticorpilor protectivi pentru unii agenti patogeni infectiosi (anticorpi anti-HBs, antivirus varicelo-zosterian,
anti-virus rujeolos, anti-virus urlian, anti-virus rubeolic) in cazul doar al unora dintre imunomodulatoare in mod
specific; in aceastd din urmd situatie medicamentele respective pot fi folosite dupd realizarea vaccindrilor specifice. In
cazul vaccindrii cu un vaccin cu virus viu sau virus viu atenuat, nu se va folosi o terapie cu un imunomodulator care
produce limfopenie specificd sau non-specificd, pe durata vaccindrii; aceste medicamente pot fi folosite dupd
terminarea vaccindrii si stabilizarea efectelor acesteia.

e Pozitivitatea testului la Quantiferon pentru bacilul tuberculos impune consult de pneumo-ftiziologie; in cazul
absentei semnelor clinice si radiologice de tuberculozd se va face tratament tuberculostatic timp de 6 luni (conform
schemei indicate de cdtre medicul specialist pneumo-ftiziolog), dupd care se poate initia tratamentul specific
imunomodulator pentru scleroza multipld.

® Refuzul pacientului de a accepta sau continua tratamentul;

» Nerespectarea repetatd de cdtre pacient a vizitelor obligatorii de monitorizare medicala.

(%) In special pentru tratamentul imunomodulator care accentueazd depresia, de exemplu interferonul beta (cu
variantele beta 1a sau 1b); acesti pacienti pot beneficia de tratament cu glatiramer acetat, teriflunomida,
natalizumab sau alti agenti cu mecanism de actiune similar.

(?) In situatii speciale in care se considerd cd beneficiul pentru mamd depdseste riscul pentru fdt sau nou-ndscut,
glatiramerul acetat 20 mg sau alte imunomodulatoare mentionate in Ghidul din 2018 al EAN/ECTRIMS ar putea fi
administrate pe parcursul sarcinii si aldptdrii, deoarece in conformitate cu RCP, nu au fost inregistrate date de

toxicitate materno-fetald (ref. mai jos).
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Acest protocol terapeutic pentru Romdnia isi insuseste in integralitatea lor RECOMANDARILE GHIDULUI
EAN/ECTRIMS 2018 pentru cazurile de sarcind asociatd sclerozei multiple:

e Trebuie adus la cunostinta femeilor cu potential gestational cd tratamentele imunomodulatoare pentru scleroza
multipld nu sunt recomandate pentru a fi utilizate in sarcind, cu exceptia cazurilor in care beneficiul clinic pentru
mamd depdseste riscul pentru fdt, evaluat de cdtre medicul curant, in conformitate cu recomanddrile EAN/ECTRIMS
$i RCP produs.

e Pentru femeile care Tsi planificd o sarcind, dacd existd un risc crescut de recidivare a bolii, se recomandd folosirea
interferonului-beta sau a glatiramerului acetat pénd la confirmarea sarcinii. In cazuri foarte specifice de boald activd,
se poate lua in considerare continuarea acestor tratamente si in cursul sarcinii. Interferon beta 1a poate fi utilizat n
timpul sarcinii si aldptdrii. Nu se anticipeazd efecte ddundtoare asupra nou-ndscutilor/sugarilor aldptati.

e Pentru femeile cu activitate crescutd persistentd a bolii, recomandarea generald este de a amdna sarcina. Pentru
acele femei, care in pofida acestei recomanddri, decid totusi sd aibd o sarcind sau au o sarcind neplanificatd:

- se poate lua in considerare tratamentul cu natalizumab pe toatd durata sarcinii, dupd o discutie completd privind
potentialele implicatii ale acestei decizii;

- tratamentul cu alemtuzumab poate fi o optiune de alternativd terapeuticd pentru sarcinile planificate in cazurile
foarte active, dar cu obligativitatea de a avea un interval de minimum 4 luni de la ultima perfuzie cu alemtuzumab
pénd la data conceptiei.

Scheme terapeutice in tratamentul imunomodulator

Medicul curant poate alege de reguld (fiind si exceptii detaliate mai jos) ca primd solutie terapeuticd, in functie de
forma clinicd de SM si complianta pacientului, urmdtoarele medicamente de primd alegere: Interferon beta 1a cu
administrare .M., Interferon 1a cu administrare S.C. (cele doud forme de Interferon 1a, sunt considerate doud DCI
diferite datoritd caracteristicilor lor diferite farmacokinetice), Interferon beta 1b, Peginterferon beta 1a, Glatiramer
acetat (sub formd de Copaxone sau alti glatiramoizi, aceste medicamente nefiind insé intersanjabile desi au acelasi
DCl, fiind medicamente complexe non-biologice care nu corespund criteriilor EMA si FDA pentru definitia genericelor),
Teriflunomide, sau in situatii particulare (forme de boald active conform criteriilor clinice si IRM din RCP pentru
fiecare produs medicamentos), Natalizumab, Alemtuzumab, Fingolimod, Ocrelizumab, Dimethyl Fumarate.

Tratamentul initiat este continuat atdta vreme cdt pacientul rdspunde la terapie si nu dezvoltd reactii adverse sau
esec terapeutic care sd impund oprirea/schimbarea terapiei.

Evaluarea rdspunsului la tratament se face prin:

e examen clinic o datd la 6 luni (sau ori de cdte ori evolutia clinicd o impune)

e evaluarea scorului EDSS anual (sau ori de cdte ori evolutia clinicd o impune)

e evidenta anuald a numdrului de recdderi clinice
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e examen IRM cerebral anual (cel putin in primii 2 ani de tratament, apoi ori de cdte ori existd argumente medicale
care sd justifice medicatia)
Medicul curant este singurul care poate evalua corect gradul de rdspuns la terapie si poate recomanda
continuarea, schimbarea sau intreruperea tratamentului administrat.
La pacientii tratati, cu evolutie favorabild stabild si fdrd reactii adverse, nu este recomandatd oprirea
tratamentului, aceasta putdnd precipita reactivarea bolii.
Intreruperea temporard a tratamentului
In conditiile unei sarcini programate, poate necesita ca reguld generald (de la care existd si exceptii - ref. mai jos),
Intreruperea tratamentului cu respectarea unor intervale de timp corespunzdtoare farmacokineticii fiecdrei molecule.
Pe ldngd intreruperea tratamentului, la pacientii cu Teriflunomide este necesard aplicarea unei proceduri de
eliminare acceleratd folosind colestiramind sau cdarbune activ, cel putin cu doud luni inainte de conceptie.
In cazul unei sarcini neplanificate, procedura trebuie initiatd imediat.
Esecul tratamentului imunomodulator are urmdtoarele semne:
» Pacientul are aceeasi frecventd a recdderilor ca si inainte de initierea terapiei actuale;
e Persistenta activitatii bolii evidentiata prin criterii de imagisticd IRM;
e Agravarea dizabilitdtii produse de boald sau a activitdtii bolii (din punct de vedere clinic si/sau imagistic - IRM),
sub tratament;
* Agravarea treptatd a dizabilitdtii fGrd aparitia unui nou puseu, sau a unor semne imagistice (IRM) de activitate a
bolii;
e Progresia continud a dizabilitdtii timp de un an, in absenta puseelor si semnelor IRM care nu rdspund la
medicatia imunomodulatoare;
* Reactii adverse severe.
In caz de esec al tratamentului imunomodulator, se iau in considerare:
e Intreruperea tratamentului imunomodulator;
e Schimbarea medicamentului imunomodulator;
e Schimbarea tratamentului cu un medicament mai activ precum natalizumab in urmdtoarele situatii:
- sub tratament pacientul face cel putin 1 recddere clinicd iar examenul IRM cerebral si spinal evidentiaza cel putin
9 leziuni noi pe imaginile T2 sau cel putin 1 leziune hipercaptanta pe parcursul unui an;
- boala are o progresie continud sub tratamentul initial.
e Schimbarea cu un medicament mai activ precum alemtuzumab in urmdtoarele conditii:
- Pacientii care nu au rdspuns adecvat la cel putin o terapie modificatoare de boald (TMB), prezentdnd cel putin un

puseu in anul precedent in timpul tratamentului (cel putin un puseu sub medicatie la mai mult de 6 luni de la
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inceperea tratamentului imunomodulator modificator de boald) si cel putin noud (9) leziuni T2-hiperintense sau cel
putin o leziune hipercaptantd de contrast pozitiva la examenul IRM comparativ cu cea anterioard recentd.
e asocierea altor medicamente simptomatice
e asocierea corticoterapiei de scurtd duratd
e administrarea unui medicament imunosupresor
Prescriptori:
Medicii din specialitatea neurologie din centrele nominalizate pentru derularea programului national al bolilor

neurologice - scleroza multipld.

Natalizumab

Indicatii la initierea terapiei:

- Medicament pentru cazurile foarte active de SM cu recdderi si remisiuni la care unul dintre medicamentele de
prima alegere (interferon-beta, glatiramer acetat sau teriflunomidum) nu a putut controla satisfdcdtor activitatea
bolii, raportat la dinamica bolii (cel putin 2 sau mai multe pusee care produc invaliditate intr-un an si cu una sau mai
multe leziuni hipercaptante de contrast la IRM craniand sau cel putin 9 leziuni noi pe imaginile T2 cu o IRM craniand
recentd) si nu la scorul EDSS.

- Poate fi folosit ca tratament imunomodulator de prima alegere in formele recurent remisive cu o evolutie rapidd
(definitd prin 2 sau mai multe recidive care produc invaliditate intr-un an si cu 1 sau mai multe leziuni captante de
contrast evidentiate la IRM craniand, sau o crestere semnificativd a incdrcdrii leziunilor T2 comparativ cu o IRM
anterioard recent).

Doze si mod de administrare: 300 mg/dozd, o administrare la 4 sdptdmdani in perfuzie i.v. cu duratd de 1 ord.

Observatii:

- Nevoia excluderii leucoencefalopatiei multifocale progresive la initierea tratamentului;

- Evaluarea indexului pentru anticorpii anti-virus JC Tnainte de initierea tratamentului, la 2 ani dupd initierea
tratamentului, sau ori de cdte ori situatia clinicd si/sau imagisticd o impune; la cei cu index initial mai mic de 1,5 care
nu au utilizat anterior imunosupresoare, dupd ce ating o vechime de 2 ani a tratamentului, se va reevalua periodic la
6 luni acest parametru;

- Monitorizarea clinicd, biologicd si imagisticd pe intreaga duratd a tratamentului pentru depistarea precoce a
reactiilor adverse grave ce impun intreruperea imediatd a tratamentului:

o leucoencefalopatie multifocald progresiva;

o infectii, in special cu germeni conditionat patogeni;

o insuficientd hepaticd;

o reactii de hipersensibilitate.
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2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UNEI DCI COMPENSATE

Conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr. 1353 din 31 iulie 2020,
adaugarea este definita ca includerea in cadrul aceleasi indicatii a unei alte concentratii, a altei forme farmaceutice,
a unui segment populational nou, modificarea liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament pentru
medicamentul cu o DCI compensata, inclusa in Lista Tn baza evaluarii tehnologiilor medicalel[...] Pentru situatiile de
adaugare pentru o alta concentratie sau o alta forma farmaceutica aferenta medicamentului deja evaluat, care se
utilizeaza Tn cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceutica deja evaluata, raportul pozitiv de
evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceastd adaugare impactul este negativ sau neutru. in acest caz,
comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceutica corespunzatoare DCl deja compensate

inclusa in Lista in baza evaluarii tehnologiilor medicale.

2.1. Creare adresabilitate pacienti: adaugarea concentratiei de 150 mg
Se asigura adresabilitatea pacientilor cu scleroza multipla pentru care este necesara continuarea

tratamentului cu Natalizumabum in urma inlocuirii pe piata din Romania a formei farmaceutice de concentrat pentru

solutie perfuzabilda cu noua forma farmaceutica aprobata, solutie injectabila.

2.2. Nivel de compensare similar: n prezent, medicamentul Tysabri cu DCI Natalizumabum este compensat
in 23 de tari din UE: Cehia, Bulgaria, Ungaria, Polonia, Slovacia, Austria, Belgia, Italia, Estonia, Lituania, Spania,

Grecia, Germania, Danemarca, Olanda, Portugalia, Croatia, Letonia, Cipru, Irlanda, Slovenia, Suedia si Marea Britanie.

Analiza de impact financiar

Costurile terapiei anuale cu Tysabri 300 mg

Conform RCP, tratamentul recomandat cu Tysabri este de 300 mg la fiecare 4 saptamani.
Tysabri 300 mg se prezinta sub forma de cutie cu 1 flac. x 15ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Costul terapiei anuale cu Tysabri 300 mg, calculat la pret cu amanuntul maximal valabil incepand cu 1 martie

2022 este 72.008,69 Lei (5.539,13 X13 flacoane ).

Costurile terapiei anuale cu Tysabri 150 mg

Conform RCP, tratamentul recomandat cu Tysabri este de 300 mg la fiecare 4 saptamani.
Tysabri 150 mg se prezinta sub forma de cutie cu 2 seringi preumplute.
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Costul terapiei anuale cu Tysabri 150 mg, calculat la pret cu amanuntul maximal valabil incepand cu 1 martie
2022 este 74.141,99 Lei (5.703,23 x 13 seringi).

Comparand costurile celor doua concentratii, pe o perioada de 1 an, se constatd ca administrarea
medicamentului Tysabri 150 mg, calculat la pret cu amanuntul maximal valabil Tncepand cu 1 martie 2022,
genereaza cheltuieli cu 2,96 % mai mari decat Tysabri 300 mg, rezultand un impact bugetar neutru'.

3.CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 modificat si completat prin 0.M.S. nr.1353/30.07.2020, medicamentul cu DCI
Natalizumabum cu concentratia de 150 mg in indicatia ,, unic tratament de modificare a bolii la adultii cu sclerozd
multipld recidivantd remitentd (SMRR), foarte activd, pentru urmdtoarele grupuri de pacienti: pacientii cu boald
extrem de activd, in ciuda unei cure complete si adecvate de tratament cu cel putin o terapie modificatoare a bolii
(TMB) (pentru exceptii si informatii privind perioadele de eliminare sau pacientii cu SMRR severd, cu evolutie rapidd
definitd prin 2 sau mai multe recidive care produc invaliditate intr-un an si cu 1 sau mai multe leziuni evidentiate cu
gadoliniu la imagisticd prin rezonantd magneticd (IRM) craniand sau o crestere semnificativd a incdrcdrii leziunilor T2
comparativ cu o IRM anterioard recentd” intruneste criteriile de adaugare in Lista care cuprinde denumirile comune

internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe

bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.
4. RECOMANDARI

Recomandam actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Natalizumabum si DC
Tysabri 150 mg pentru indicatia: ,,unic tratament de modificare a bolii la adultii cu sclerozd multipld recidivantd
remitentd (SMRR), foarte activd, pentru urmdtoarele grupuri de pacienti: pacientii cu boald extrem de activd, in ciuda
unei cure complete si adecvate de tratament cu cel putin o terapie modificatoare a bolii (TMB) (pentru exceptii si
informatii privind perioadele de eliminare sau pacientii cu SMRR severd, cu evolutie rapidd definita prin 2 sau mai
multe recidive care produc invaliditate intr-un an si cu 1 sau mai multe leziuni evidentiate cu gadoliniu la imagisticd
prin rezonantd magneticd (IRM) craniand sau o crestere semnificativd a incdrcdrii leziunilor T2 comparativ cu o IRM

<

anterioard recentd”.

Raport finalizat la data de: 22.06.2022

Coordonator DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu

Timpact bugetar neutru fatd de comparator, per pacient, pe durata de timp utilizatd pentru efectuarea calculului, care genereaza intre 5% economii si pana la 3% costuri



