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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE
DCI: TILDRAKIZUMABUM

INDICATII: tratamentul adultilor cu psoriazis in placi moderat pdna la sever care sunt

candidati pentru terapie sistemica

Data depunerii dosarului 17.04.2025

Numarul dosarului 26870

Actualizare protocol terapeutic - adaugarea unei noi concentratii
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: TILDRAKIZUMABUM

1.2. DC: llumetri 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
1.3. Cod ATC: LO4AC17

1.4. Data eliberarii APP: 17 septembrie 2018

1.5. Detinatorul de APP: Almirall, S.A, Spania

1.6. Tip DCI: DCI cunoscut

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

Forma farmaceuticéd solutie injectabila
Concentratia 200 mg/2ml

Calea de administrare injectie subcutanata

Marimea ambalajului cutie cu 1 seringa preumpluta x 2 ml sol. inj.

1.8. Pret conform avizului intern de pret cu valoarea aprobata nr. AR 20317/12.12.2024, eliberat de catre Ministerul

Sanatatii:
Mdrimea ambalajului cutie cu 1 seringa preumpluta x 2 ml sol. inj.
Concentratie 200 mg/2ml
Pretul cu amdnuntul pe ambaldaj (lei) 12201, 27 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea 12201, 27 lei
terapeuticd (lei)

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP:

Indicatii terapeutice

llumetri este indicat pentru tratamentul adultilor cu psoriazis Tn placi moderat pana la sever care sunt candidati pentru
terapie sistemica.

Doze si mod de administrare

Acest medicament este destinat utilizarii la indicatiile si sub supravegherea unui medic cu experienta in diagnosticarea
si tratamentul psoriazisului in placi.

Doze

Doza recomandata este de 100 mg administrata prin injectie subcutanata in saptamanile 0 si 4 si la interval de 12
saptamani ulterior.

La latitudinea medicului, la pacientii cu incarcatura crescuta a bolii sau la pacientii cu greutate corporala peste 90

kg o doza de 200 mg poate genera o eficacitate mai mare.
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La intreruperea tratamentului, trebuie adoptata o atitudine atenta la pacientii care nu au demonstrat niciun raspuns
dupd 28 de saptamani de tratament. Unii pacienti cu rdspuns initial partial pot prezenta, ulterior, ameliorari la
continuarea tratamentului dupa 28 de saptamani.

Doza omisa

Daca o doza este omisd, doza trebuie administratda imediat ce este posibil. Prin urmare, doza trebuie reluata la ora
programata.

Grupe speciale de pacienti

Vérstnici

Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficientd renald sau hepaticd

Ilumetri nu a fost studiat la aceste grupe speciale de pacienti. Nu se pot emite recomandari privind doza.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea llumetri la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile
date.

Mod de administrare

Acest medicament se administreaza prin injectie subcutanata. Locurile de injectare trebuie alternate. llumetri nu
trebuie injectat in zone unde pielea este afectata de psoriazis in placi sau este sensibild, invinetita, rosie, tare, groasa
sau solzoasa. Seringa sau stiloul injector (pen) nu trebuie scuturat. Fiecare seringa sau stilou injector (pen) este exclusiv
de unica folosinta.

Dupa instruirea adecvata privind tehnica injectarii subcutanate, pacientii isi pot autoinjecta llumetri daca un medic
determina ca este adecvat. Cu toate acestea, medicul trebuie sa asigure urmarirea adecvata a pacientilor. Pacientii
trebuie instruiti privind injectarea cantitatii complete de tildrakizumab, conform instructiunilor furnizate in prospect.

Instructiunile cuprinzatoare pentru administrare sunt furnizate in prospect.

PRECIZARI SETS

Reprezentantul in Romania al detinatorului autorizatiei de punere pe piata, compania Access Health SRL, a
solicitat evaluarea documentatiei depuse pentru medicamentul cu DCI TILDRAKIZUMABUM si DC llumetri 200 mg
solutie injectabila Tn seringd, conform criteriilor de evaluare corespunzatoare Tabelului nr. 1: ,Criterii de addugare a
unei DCI compensate” din OMS nr. 861/2014 actualizat. Compania solicitd addugarea concentratiei de 200 mg in cadrul
indicatiei rambursate “llumetri este indicat pentru tratamentul adultilor cu psoriazis in pldci moderat pdnd la sever
care sunt candidati pentru terapie sistemicd”. Pentru aceasta indicatie, ANMDMR a evaluat medicamentul cu DC
llumetri 100 mg solutie injectabila in seringa preumpluta si a fost emisa Decizia Presedintelui ANMDMR de includere

neconditionata in Lista nr. 128/15.02.2021.
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Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, cu modificarile si
completadrile ulterioare, medicamentul cu DCI TILDRAKIZUMABUM (concentratia de 100 mg) este mentionat in
SUBLISTA C aferenta DCl-urilor corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn regim de
compensare 100%, la SECTIUNEA C1: DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta, G31f Psoriazis
cleiic sever (placi), la pozitia nr. 11 adnotata cu simbolul ,**1”.

NOTA: Tratamentul cu medicamentele corespunzdtoare DCl-urilor notate cu ,**1” se efectueazd pe baza
protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sandtdtii si pot fi administrate si in
regim de spitalizare de zi.

“Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 19 cod (L044L): PSORIAZIS CLEIIC SEVER (IN PLACI) - AGENTI
BIOLOGICI S| TERAPII CU MOLECULE MICI CU ACTIUNE INTRACELULARA

Terapiile biologice disponibile in Romdnia

e Tildrakizumab este un anticorp monoclonal IgG1/k umanizat produs in celule de hamster chinezesc (OHC) prin
tehnologia ADN-ului recombinat. Tildrakizumab se leagd in mod specific de subunitatea proteinei p19 a citokinei
interleukind-23 (IL-23) si inhibd interactiunea acesteia cu receptorul IL-23 (o citokind care apare in mod natural in corp
si care este implicatd in rdspunsurile inflamatorii si imunitare). Prin aceastd actiune Tildrakizumab inhibd eliberarea de
citokine si chemokine proinflamatorii.

Tildrakizumab este indicat in tratamentul psoriazisului in pldci cleiic, moderat pdnd la sever, la pacienti adulti
care sunt eligibili pentru tratamentul sistemic. Doza recomandatd de Tildrakizumab este de 100 mg administratd prin
injectie subcutanatd in sGptdmdnile 0 si 4 si ulterior la interval de 12 sGptdmani. Pentru pacientii cu greutate corporald
> 90 kg la care dupd trei luni nu s-a obtinut un rdspuns satisfdcdtor sau care pe parcursul terapiei incep sa piardd
rdspunsul se poate utiliza doza de 200 mg pentru o perioadd de maxim 3 luni si numai o singurd data.

La intreruperea tratamentului, trebuie adoptatd o atitudine atentd la pacientii care nu au demonstrat niciun
rdspuns dupd 28 de sdptdmani de tratament.

Tildrakizumab se administreazd prin injectie subcutanatd. Locurile de injectare trebuie alternate.

Tildrakizumab nu trebuie injectat in zone unde pielea este afectatd de psoriazis in pldci sau este sensibild,
invinetitd, eritematoasd sau infiltrata.

Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici sau terapii cu molecule mici cu actiune intracelulara

pentru pacientii adulti (peste 18 ani)

Criterii de eligibilitate ale pacientilor adulti pentru tratamentul cu agenti biologici:
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- pacientul suferd de psoriazis vulgar sever (afectare peste 10% din S corp sau PASI > 10 sau leziuni dispuse la
nivelul unor regiuni topografice asociate cu afectare semnificativa functionala si/sau cu nivel inalt de suferinta si/sau
dificil de tratat: regiunea fetei, scalpul, palmele, plantele, unghiile, regiunea genitala, pliurile mari-cuantificate prin
scorurile specifice de zona - NAPSI > 32, PSSI > 24, ESIF > 16) de peste 6 luni Cand pacientul prezinta leziuni atat in
zonele speciale cat si in alte zone ale corpului si se pot calcula ambele scoruri(de ex. PASI si PSSI) se ia in consideratie
scorul cel mai sever

si

-DLQI 210

si

- pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica

si

- esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza indeplinirea a cel putin
unul din urmatoarele criterii:

¢ a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator reprezentat de imbunatatire
a scorului PASI cu mai putin de 50% din scorul la initierea tratamentului respectiv imbunatatire cu mai putin de 50% a
manifestarilor clinice de la nivelul regiunilor topografice speciale (NAPSI, PSSI, ESIF) de la initierea tratamentului

si

- imbunatatire a scorului DLQI cu mai putin de 5 puncte fata de scorul de la initierea tratamentului, dupa cel
putin 6 luni de tratament (efectuat Tn ultimele 12 luni) la doze terapeutice si cu o durata de minim 3 luni pentru fiecare
tip de tratament (de exemplu):

- metotrexat 15 mg - 30 mg/sdaptamana

- acitretin 25 - 50 mg zilnic

- ciclosporina 2 - 5 mg/kgc zilnic

- fototerapie UVB cu banda ingusta sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/saptamana)

sau

¢ a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice

sau

e pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu depasirea dozei
maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite

sau

e are o boala cu recadere rapida ce nu poate fi controlata decat prin spitalizari repetate.

Criterii de alegere a terapiei biologice/terapie cu molecule mici cu actiune intracelulari

Alegerea agentului biologic/molecula mica cu actiune intracelulara se va face cu respectarea legislatiei in vigoare

in functie de caracteristicile clinice ale bolii, de varsta pacientului, de comorbiditatile pre-existente, de experienta
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medicului curant si de facilitatile locale. Nu se va folosi un produs biosimilar dupa produsul original care nu a fost

eficient sau care a produs o reactie adversa (inversul afirmatiei fiind si el corect).

Criterii de excludere a pacientilor din tratamentul cu agenti biologici/terapie cu molecule mici cu actiune

intracelulara

Toti pacientii trebuie sa aiba o anamneza completa, examen fizic si investigatiile cerute inainte de initierea
terapiei biologice.

Se vor exclude (contraindicatii absolute):

- pacienti cu infectii severe active precum: stare septica, abcese, tuberculoza activa, infectii oportuniste;

- pacienti cu insuficienta cardiaca congestiva severa (NYHA clasa Ill/IV) (cu exceptia acelor terapii pentru care
aceasta contraindicatie nu se regdseste in rezumatul caracteristicilor produsului);

- antecedente de hipersensibilitate la adalimumab, etanercept, infliximab, certolizumab, ixekizumab,
secukinumab, ustekinumab, guselkumab, risankizumab la proteine murine sau la oricare dintre excipientii produsului
folosit;

- administrarea concomitenta a vaccinurilor cu germeni vii; (exceptie pentru situatii de urgenta unde se solicita
avizul explicit al medicului infectionist)

- hepatita cleiica activa cu virusul hepatitei B (exceptie: pentru pacientii aflati in tratament pentru hepatita
cleiica activa se solicita avizul medicului curant infectionist/gastroenterolog);

- orice contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici.

Contraindicatii relative:

- PUVA - terapie peste 200 sedinte, in special cand sunt urmate de terapie cu ciclosporina

- infectie HIV sau SIDA

- sarcina si alaptarea (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs);

- readministrarea dupa un interval liber de peste 20 saptamani in cazul infliximab necesita precautii conform
rezumatului caracteristicilor produsului;

- afectiuni maligne sau premaligne (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs);

- boli cu demielinizare (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs);

- se recomanda initierea terapiei cu agenti biologici dupa consult de specialitate gastroenterologie si/sau de boli
infectioase la pacientii care asociaza afectiuni hepato-biliare (inclusiv infectie cu virusul hepatitei B sau C) sau boli
inflamatorii intestinale (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs).

- administrarea concomitenta a vaccinurilor ARN mesager

- orice contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici.

EVALUAREA TRATAMENTULUI

Evaluarea tratamentului este realizatd pentru siguranta pacientului si pentru demonstrarea eficacitatii

terapeutice.
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Se realizeaza la intervale fixe in cadrul unor controale medicale cu evaluarea statusului clinic si biologic al
pacientului. Sunt esentiale pentru detectarea cat mai rapida a aparitiei unor evenimente medicale care necesita
interventia medicului.

Eficacitatea clinica se defineste prin obtinerea unui raspuns la tratament fata de momentul initial, obiectivat
prin scorurile specifice.

Tinta terapeutica se defineste prin:

- scaderea cu 50% a scorului PASI fata de momentul initial (inclusiv 50% din scorurile specifice pentru regiunile
topografice speciale afectate - NAPSI, PSSI, ESIF respectiv PGA < 2) cu un obiectiv pe termen lung de a ajunge la o
remisiune a leziunilor Tn medie de 90%. Cand pacientul prezinta leziuni atat in zonele speciale cat si in alte zone ale
corpului si se pot calcula ambele scoruri (de ex. PASI si PSSI) se ia in consideratie scorul cel mai sever

si

- scaderea cu minim 5 puncte a scorului DLQI fata de momentul initial cu un obiectiv pe termen lung de a ajunge
la o valoare absoluta de cel mult 2.

Intreruperea tratamentului cu un agent biologic/ molecula micd cu actiune intracelulard se face atunci cand la

evaluarea atingerii tintei terapeutice nu s-a obtinut tinta terapeuticd. intreruperea tratamentului este de asemenea
indicata Tn cazul aparitiei unei reactii adverse severe. In situatiile in care se impune intreruperea temporard a terapiei
biologice (desi pacientul se incadra n tinta terapeutica - de ex. sarcina, interventie chirurgicala etc), tratamentul poate
fi reluat cu acelasi medicament (cu exceptia Infliximab, conform rezumatul caracteristicilor produsului), dupa avizul
medicului care a solicitat intreruperea temporara a terapiei biologice.

Daca se intrerupe voluntar tratamentul biologic pentru o perioada de minim 12 luni, este necesara reluarea
terapiei conventionala sistemica si doar in cazul unui pacient nonresponder (conform definitiei anterioare) sau care
prezinta reactii adverse importante si este eligibil conform protocolului se poate initia o terapie biologica. Daca
intreruperea tratamentului biologic este de durata mai mica si pacientul este responder conform definitiei de mai sus,
se poate continua terapia biologica.

Calendarul evaluarilor:

1. evaluare pre-tratament

2. evaluarea sigurantei terapeutice si a eficacitatii clinice la 3 luni pentru toate preparatele biologice/ molecula
mica cu actiune intracelulara

3. prima evaluare pentru atingerea tintei terapeutice se face la 6 luni de tratament continuu de la initierea
terapiei biologice/moleculd mica cu actiune intracelulara.

4. Monitorizarea mentinerii tintei terapeutice si a sigurantei terapeutice se realizeaza la fiecare 6 luni de
tratament de la prima evaluare a tintei terapeutice.

Schimbarea agentului biologic/ molecula mica cu actiune intracelulara
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n cazul pacientilor care la evaluare nu ating sau nu mentin tinta terapeuticd la tratamentul cu un agent biologic
sau cu molecula mica cu actiune intracelulara sau care au dezvoltat o reactie adversa care sa impuna oprirea
respectivului agent biologic sau cu moleculd mica cu actiune intracelulara, medicul curant va recomanda schimbarea
terapiei cu alt agent biologic original sau biosimilar pe care pacientul nu |-a utilizat anterior sau cu o molecula mica cu
actiune intracelulara. Este permisa schimbarea agentului biologic cu un alt agent biologic (alt DCI) din aceeasi clasa
terapeutica doar o singura data succesiv. Nu se va folosi un produs biosimilar dupa produsul sau original care nu a fost
eficient sau care a produs o reactie adversa. De asemenea, nu se va folosi agentul biologic original dupa biosimilarul
sau ce nu a fost eficient sau care a produs o reactie adversa.

n cazul schimbarii agentului biologic, se recomandd respectarea prevederilor din rezumatul caracteristicilor
fiecarui produs. Se poate schimba terapia biologica cu cea cu molecula mica cu actiune intracelulara sau invers, cu
respectarea conditiilor de schimbare prezentate mai sus.

PRESCRIPTORI: tratamentul se initiaza de medici din specialitatea dermatologie-venerologie si se continua de
catre medicul din specialitatea dermatologie-venerologie sau medicul de familie pe baza scrisorii medicale. Evaluarile
(PASI sau scoruri de zona si DLQI) se efectueaza numai de catre medicul din specialitatea dermato-venerologie. Este

obligatoriu completarea dosarului dupa fiecare evaluare.

2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA UNUI DCI COMPENSAT

Avand in vedere urmitoarele prevederi ale OMS nr. 861/2014 actualizat:

» definitia addugdrii unei DCl compensate, la Anexa 1, Art.1, lit.n):

”n) addugarea - 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 compensatd, inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale;”

Tabelul nr. 1 - Criteriile pentru addugarea unei DClI compensate

Nr. Criterii Detalii
crt.
1. |Crearea adresabilitdtii ISe va ardta cum se va rezolva prin addugare lipsa accesului la tratament, complianta la
pentru pacienti tratament a unor categorii de pacienti, segmente populationale sau stadii de boald.
2. |Dovada compensdrii in Este necesard pentru a demonstra utilizarea produsului pe scard largd in cel putin trei
tdrile UE si Marea Britanie |state membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie si mentinerea unei aborddri
unitare.
3. |Analiza de impact ISe va calcula conform metodologiei din anexa nr. 2 la ordin.
financiar
8
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Notad:
1., Pentru situatiile de addugare pentru o alta concentratie sau o altd formd farmaceutica aferentd medicamentului
deja evaluat, care se utilizeazd in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceuticd deja evaluatd,
raportul pozitiv de evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceastd addugare impactul este negativ sau
neutru. in acest caz, comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceuticd corespunzdétoare DCI
deja compensate inclusad in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale.”
2. ,In vederea emiterii deciziei de addugare in Listd de cdtre ANMDMR, pentru un segment sau grup populational
nou/pentru modificarea liniei de tratament/includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCI
compensatd, trebuie indeplinite cumulativ criteriile prevdzute la nr. crt. 1 si 2 din tabelul nr. 1, iar pentru situatia
descrisd la pct. 1, doar criteriul prevdzut la nr. crt. 3 din tabelul nr. 1.”

» la Anexa 2, cap.l, lit. A, pct.23,

Nota:

1. Costul terapiei - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amdnuntul maximal cu TVA, prezent in Catalogul
national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii sau aprobat de catre Ministerul Sanatatii,
conform avizului intern de pret cu valoarea aprobatd, eliberat de cdtre Ministerul Sdndtdtii la data evaludrii, in functie
de dozele si durata administrdrii prevazute in RCP, pentru un an calendaristic, per pacient. Costul terapiei se face pe
doza recomandatd a comparatorului care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd aceluiasi segment
populational ca medicamentul evaluat, iar, in cazul in care existd pe piatd atdt medicamentul inovator, cdt si
genericele pentru comparatorul ales, respectiv atdt medicamentul biologic, cdt si biosimilarul acestuia, costul terapiei
se face raportat la medicamentul generic/biosimilar cu cel mai mic pret cu amdnuntul maximal cu TVA prezent in
Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii. Dacd in RCP, pentru DCl supusd
evaludrii sau pentru comparator, este specificatd administrarea intr-o schema terapeuticd in asociere cu alte
medicamente aferente unor DCl compensate, costul terapiei va fi calculat pentru intreaga schemd terapeuticd. Dacd
In RCP, pentru DCI supusd evaludrii sau pentru comparator, doza recomandatd presupune o perioadd de inductie a
tratamentului si o perioadd de consolidare a acestuia, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o perioadd
de trei ani calendaristici. Dacd in RCP, pentru DCI supusd evaludrii sau pentru comparator, doza recomandatd pentru
unul dintre acestea presupune o perioadd de administrare limitatd, de cdteva luni sau de cétiva ani, iar pentru celdlalt
o perioadd de administrare cleiicd, nelimitatd, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o perioadd de cinci ani
calendaristici.

2. Prin exceptie de la pct. 1, in cazul in care DAPP/reprezentantul DAP isi exprimd disponibilitatea pentru a incheia un
protocol cu Casa Nationald de Asigurdri de Sdndtate (CNAS) pentru cofinantarea tratamentului, conform art. 220 alin.
(2) si art. 221 alin. (1) lit. m) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, republicatd, cu modificdrile

si completdrile ulterioare, costul terapiei se va calcula ludnd in considerare costul rezultat ca urmare a aplicdrii
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conditiilor mentionate n adresa de exprimare a disponibilitdtii. Exprimarea disponibilitdtii de a intra intr-un protocol
cu CNAS se va depune ca parte a dosarului de evaluare.
3. Costul terapiei se va calcula conform pct. 1 si pentru medicamentele pentru care se aplicd criteriile de addugare
pentru o DCI compensatd, inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale.
4. Pentru situatiile de addugare pentru o altd concentratie sau o altd formd farmaceutica care se utilizeazd pe aceeasi
indicatie cu concentratia sau forma farmaceuticd deja evaluatd, comparatorul este medicamentul cu concentratia
sau forma farmaceutica corespunzdtoare DCl deja compensate incluse in Listd in baza evaludrii tehnologiilor
medicale.

Tn concluzie, in cazul medicamentului cu DCI TILDRAKIZUMABUM, adiugarea concentratiei de 200 mg,

presupune analiza de impact financiar.

3. ANALIZA DE IMPACT FINANCIAR

Precizam ca in prezent medicamentul cu DCI TILDRAKIZUMABUM este rambursat in regim de compensare 100%
pentru indicatia de la punctul 1.9 pentru concentratia de 100 mg, forma farmaceutica: solutie injectabila (in seringa
preumpluta).

Medicamentul cu DCI TILDRAKIZUMABUM si DC llumetri 100 mg solutie injectabild in seringa preumpluta a fost
evaluat de catre ANMDMR pentru indicatia de la punctul 1.9 si in concluzie, este validat ca si comparator.

Calculul costului terapiei cu llumetri 100 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

Conform RCP llumetri:

Doza recomandata este de 100 mg administrata prin injectie subcutanata in saptamanile O si 4 si la interval de
12 saptamani ulterior.

La latitudinea medicului, la pacientii cu incarcatura crescuta a bolii sau la pacientii cu greutate corporala peste
90 kg o doza de 200 mg poate genera o eficacitate mai mare.

Pentru llumetri 100 mg solutie injectabila in seringa preumpluta, RCP-ul la Anexa Ill Etichetarea si prospectul
prevede: in cazul in care doza dumneavoastra este de 200 mg, va trebui sa utilizati 2 seringi preumplute de fiecare
data cand administrati medicamentul.

Conform CaNaMed: ILUMETRI 100 mg solutie injectabild in seringa preumpluta este conditionat in cutie cu 1
seringd preumpluta x 1 ml sol. inj., avand un pret maximal cu TVA de 13083, 49 lei.

Astfel, pentru pacientii cu incarcatura crescuta a bolii sau la pacientii cu greutate corporala peste 90 kg la care
o doza de 200 mg poate genera o eficacitate mai mare, in primul an de tratament sunt necesare 6 administrari a cate
2 seringi preumplute llumetri 100 mg solutie injectabild (in total 12 seringi preumplute). Ulterior, incepand cu anul 2
de tratament sunt necesare 4 administrari/an a cate 2 seringi preumplute Ilumetri 100 mg solutie injectabila (in total

8 seringi preumplute/an).
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Costul terapiei cu llumetri 100 mg solutie injectabila in seringa preumpluta/ 3 ani pentru pacientii cu incarcatura
crescutd a bolii sau la pacientii cu greutate corporala peste 90 kg: 28 seingi preumplute x 13083, 49 lei (PAM/UT)=
366.337,72 lei.

Calculul costului terapiei cu llumetri 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

Conform avizului intern de pret cu valoarea aprobatd nr. AR 20317/12.12.2024, eliberat de catre
Ministerul Sanatatii, llumetri 200 mg solutie injectabila Tn seringa preumpluta are un pret maximal cu TVA de
12201, 27 lei.

Pentru pacientii cu incarcatura crescuta a bolii sau la pacientii cu greutate corporala peste 90 kg la care o doza
de 200 mg poate genera o eficacitate mai mare, in primul an de tratament sunt necesare 6 administrari a cate o seringa
preumplutd Illumetri 200 mg solutie injectabild (in total 6 seringi preumplute). Ulterior, Tncepand cu anul 2 de
tratament sunt necesare 4 administrari/an a cite o seringa preumpluta llumetri 200 mg solutie injectabila (in total 4
seringi preumplute/an).

Costul terapiei cu llumetri 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta/ 3 ani pentru pacientii cu fncarcatura
crescutd a bolii sau la pacientii cu greutate corporald peste 90 kg: 14 seingi preumplute x 12201,27 lei (PAM/UT)=
170.817,78 lei.

Impactul bugetar al costului terapiei/3 ani cu llumetri 200 mg solutie injectabild in seringd preumpluta vs.
llumetri 100 mg solutie injectabild in seringa preumplutd este de -53,37 %, respectiv un impact bugetar negativ.
Statutul de compensare al DC llumetri 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta in statele membre ale UE si

Marea Britanie - prezentat in scop informativ :

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piatd a declarat pe proprie raspundere ca medicamentul
cu DCI TILDRAKIZUMABUM si DC llumetri 200 mg solutie injectabild in seringa preumpluta este rambursat pentru
indicatia de la punctul 1.9 in 4 state membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie, dupa cum urmeaza: Germania,

Spania, Italia si Marea Britanie.

Precizare SETS (Serviciul Evaluare Tehnologii de Sanatate)

n vederea finalizarii evaluarii dosarului medicamentului cu DCI TILDRAKIZUMABUM si cu DC llumetri 200 mg
solutie injectabila in seringa preumpluta, pentru indicatia terapeutica: ,, /lumetri este indicat pentru tratamentul
adultilor cu psoriazis in pldci moderat pdnd la sever care sunt candidati pentru terapie sistemicd”, depus la Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si inregistrat cu nr. 26870 in data de 17.04.2025,
SETS a solicitat prin adresa inregistrata la ANMDMR cu nr. 30102E/06.05.2025, completarea dosarului cu documentele
esentiale pentru desfasurarea procesului de evaluare, atat in format letric, cat si electronic. Precizam ca documentatia

solicitata a fost transmisa de catre reprezentantul legal al detinatorului autorizatiei de punere pe piata (DAPP) in data

de 18.07.2025.
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4. CONCLUZIE

Conform OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, privind aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, medicamentul cu DCI TILDRAKIZUMABUM si DC llumetri 200 mg
solutie injectabila in seringa preumpluta pentru indicatia de la punctul 1.9 intruneste criteriile de adaugare in Lista
care cuprinde 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 sGndtate, SUBLISTA
C: DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA
C1: DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe

de boli in regim de compensare 100% din pretul de referintd, G31f Psoriazis cleiic sever (pldci).

5. RECOMANDARI

Recomandam actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI TILDRAKIZUMABUM si DC
llumetri 200 mg solutie injectabila n seringa preumpluta, respectiv includerea concentratiei de 200 mg in protocolul
terapeutic “Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 19 cod (L044L): PSORIAZIS CLEIIC SEVER (IN PLACI) - AGENTI
BIOLOGICI SI TERAPII CU MOLECULE MICI CU ACTIUNE INTRACELULARA” din OMS/CNAS nr. 564/499/2021 actualizat,
pentru indicatia terapeutica rambursata: llumetri este indicat pentru tratamentul adultilor cu psoriazis in pldci moderat

pénd la sever care sunt candidati pentru terapie sistemica.

Referinte bibliografice :

1. RCP llumetri llumetri, INN-tildrakizumab
2. ORDIN Nr. 861/2014 actualizat

3. ORDIN Nr.5994/2024 actualizat

4. H.G. 720/2008 actualizatd

5. ORDIN nr. 564/499/2021 actualizat

Raport finalizat la data de 25.07.2025

Director General DGIF
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Dr. Mihaela Lavinia Popescu
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