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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: USTEKINUMABUM

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NA'[IONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

INDICATIE: indicat pentru tratamentul pacientilor copii si adolescenti cu vdrsta de

6 ani si peste, cu psoriazis in pldci, forme moderate pana la severe, care nu obtin
un control adecvat sau prezinta intoleranta la alte terapii sistemice sau

fototerapii

Data depunerii dosarului

Numarul dosarului:

03.03.2020

Recomandare: adaugare segment populational si actualizare protocol terapeutic
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1. DATE GENERALE
1.1.DCI: Ustekinumabum

1.2.1. DC: Stelara 45 mg solutie injectabila

1.3. Cod ATC: LO4ACO5

1.2.Data eliberarii APP: 16.01.2009

1.3.Detinatorul de APP: JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV — BELGIA reprezentata prin Johnson & Johnson
Romania SRL

1.4.Tip DCI: cunoscuta

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

Forma farmaceutica Solutie injectabila

Concentratia 45 mg
Calea de administrare Injectie subcutanata
Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon x 0,5 ml solutie injectabila

1.6.Pret conform O.M.S nr. 1165/2020:

Pretul cu amanuntul pe ambalaj pentru Stelara 45 mg 11092,20 Lei

solutie injectabila
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica pentru Stelara 11092,20 Lei
45 mg solutie injectabila

1.7.Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Stelara:

Indicatie Doza recomandata Durata medie a tratamentului
STELARA este indicat pentru tratamentul Doza recomandata de STELARA in Trebuie avuta in vedere

pacientilor copii si adolescenti cu varsta de functie de greutatea corporald este fintreruperea tratamentului la
6 ani si peste, cu psoriazis in placi, forme indicatda mai jos (Tabelul 1 si 2). pacientii care nu prezinta niciun
moderate pana la severe, care nu obtin un STELARA trebuie administrat Tn raspuns pana la 28 de
control adecvat sau prezinta intoleranta la saptamanile O si 4 si ulterior o datda sdptamani de tratament.

alte terapii sistemice sau fototerapii la 12 saptamani.

Tabelul 1 Doza recomandatd de STELARA in psoriazis la copii si adolescenti

0,75 mg/kg
45 mg
90 mg
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Pentru calculul volumului injectiei (ml) la pacientii < 60 kg, se utilizeazd formula urmdtoare: greutatea corporald (kg) x

0,0083 (ml/kg) sau se consultd Tabelul 2. Volumul calculat trebuie rotunjit pdnd la cea mai apropiatd valoare de 0,01 ml si

trebuie administrat folosind o seringd gradatd de 1 ml. Este disponibil un flacon de 45 mg pentru pacientii copii si adolescenti

care au nevoie de o dozd inferioard celei de 45 mg.

Tabelul 2 Volumele injectiei de STELARA la pacienti copii si adolescenti < 60 kg, cu psoriasis

15 11,3 0,12
16 12,0 0,13
17 12,8 0,14
18 13,5 0,15
19 14,3 0,16
20 15,0 0,17
21 15,8 0,17
22 16,5 0,18
23 17,3 0,19
24 18,0 0,20
25 18,8 0,21
26 19,5 0,22
27 20,3 0,22
28 21,0 0,23
29 21,8 0,24
30 22,5 0,25
31 23,3 0,26
32 24,0 0,27
33 24,8 0,27
34 25,5 0,28
35 26,3 0,29
36 27,0 0,30
37 27,8 0,31
38 28,5 0,32
39 29,3 0,32
40 30,0 0,33
41 30,8 0,34
42 31,5 0,35
43 32,3 0,36
44 33,0 0,37
45 33,8 0,37
46 34,5 0,38
47 35,3 0,39
48 36,0 0,40
49 36,8 0,41
50 37,5 0,42
51 38,3 0,42
52 39,0 0,43
53 39,8 0,44
54 40,5 0,45
55 41,3 0,46
56 42,0 0,46
T o TR G
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57 42,8 0,47
58 43,5 0,48
59 44,3 0,49

Trebuie avutd in vedere intreruperea tratamentului la pacientii care nu prezintd niciun rdspuns pdnd la 28 de sdptdmdni de
tratament.

Alte informatii din RCP Stelara:

Grupe speciale de pacienti

Vérstnici (2 65 ani)

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici (vezi pct. 4.4).

Insuficientd renald si hepatica

STELARA nu a fost studiat la aceste grupuri de pacienti. Nu pot fi facute recomandari privind dozajul.

Copii si adolescenti

Nu a fost stabilita siguranta si eficacitatea STELARA la copii cu psoriazis cu varsta mai mica de 6 ani sau la copii cu artrita
psoriazica cu varsta mai mica de 18 ani.

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului cu DClI Ustekinumab a
solicitat evaluarea in vederea rambursarii acestuia pentru mutare/addugare a DCl compensate pentru produsul
Stelara 45 mg solutie injectabilda pentru indicatia tratamentul pacientilor copii si adolescenti cu vdrsta de 6 ani si
peste, cu psoriazis in pldci, forme moderate pdnd la severe, care nu obtin un control adecvat sau prezintd intolerantd

la alte terapii sistemice sau fototerapii.

2. Compensare 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 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,
republicatd in Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020 medicamentul cu DCI Ustekinumabum este inclusa in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008 (“Lista”) cu actualizarile si completarile ulterioare, in sectiunea C1 a sublistei
C (DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%), Sectiunea
G31f (PSORIAZIS CRONIC SEVER (PLACI)) - prin decizia ANMDM nr. 537/25.04.2019 fiind indicat in tratamentul
pacientilor adulti cu psoriazis in pldci, forme moderate pana la severe, care au prezentat fie rezistenta, fie
contraindicatii, fie intoleranta la alte terapii sistemice, incluzand ciclosporind metrotrexatul (MTX) sau PUVA
(psoralen sau ultraviolete A) Tratamentul cu acest medicament se efectueaza pe baza protocoalelor terapeutice

elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii si pot fi administrate si in regim de spitalizare de zi.

~4
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Conditiile de rambursare a medicamentului Ustekinumabum ca terapie pentru indicatiile enumerate la
punctul 1.7, prevazute Tn Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzédnd 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, aprobata prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare (Ordin care cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele
prevazute in: O. nr. 866/649/2020 publicat in M.Of. nr. 446 bis/27.05.2020), indicatia tratamentul pacientilor adulti
cu psoriazis in pldci, forme moderate pdnd la severe, care au prezentat fie rezistentd, fie contraindicatii, fie
intolerantd la alte terapii sistemice incluzdnd ciclosporina, metotrexatul (MTX) sau PUVA (psoralen si ultraviolete A).

Posologia recomandatd pentru ustekinumab este o dozd initiald de 45 mg administratd subcutanat, urmata
de o dozd de 45 mg 4 saptdmdni mai tdrziu, si apoi la fiecare 12 sGptadmdni. La pacientii care nu au rdspuns dupd 28
sdptdmdadni de tratament trebuie luatd in considerare intreruperea tratamentului.

Pentru pacientii cu greutatea > 100 kg doza initiald este de 90 mg administratd subcutanat, urmatd de o dozd
de 90 mg 4 sdptamdni mai tdrziu, si apoi la fiecare 12 saptdmdni. De asemenea, la acesti pacienti, o dozd de 45 mg a
fost eficace. Cu toate acestea, doza de 90 mg a demonstrat o eficacitate mai mare.

Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adulti (peste 18 ani)

Criterii de eligibilitate ale pacientilor adulti pentru tratamentul cu agenti biologici:

- 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 semnificativd functionald si/sau cu nivel inalt de suferintd
si/sau dificil de tratat: regiunea fetei, scalpul, palmele, plantele, unghiile, regiunea genitald, pliurile mari-cuantificate
prin scorurile specifice de zond) de peste 6 luni

si

-DLQlI > 10

si

- pacientul sd fie un candidat eligibil pentru terapie biologicd

si

- esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeazd indeplinirea a cel
putin unul din urmdtoarele criterii:

- a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (rdspuns clinic nesatisfdcdtor reprezentat de
ITmbundtdtire a scorului PASI cu mai putin de 50% din scorul la initierea tratamentului respectiv imbundtdtire cu mai

putin de 50% a manifestdrilor clinice de la nivelul regiunilor topografice speciale de la initierea tratamentului si

N
T __ .
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Imbundtdtire a scorului DLQI cu mai putin de 5 puncte fata de scorul de la initierea tratamentului, dupd
cel putin 6 luni de tratament (efectuat in ultimele 12 luni) la doze terapeutice si cu o duratd de minim 3 luni pentru
fiecare tip de tratament (de exemplu):

- metotrexat 15 mg - 30 mg/sdptdmadnd

- acitretin 25 - 50 mg zilnic

- ciclosporind 2 - 5 mg/kgc zilnic

- fototerapie UVB cu bandd ingustd sau PUVA terapie

sau

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

sau

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

sau

- are o0 boald cu recddere rapidd ce nu poate fi controlatd decdt prin spitalizdri repetate.

Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii copii (cu vdrstd intre 4 si 18 ani)

Criterii de eligibilitate ale pacientilor copii (4 - 18 ani) pentru tratamentul cu agenti biologici:

- 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 semnificativd functionald si/sau cu nivel inalt de suferintd
si/sau dificil de tratat: regiunea fetei, scalpul, palmele, plantele, unghiile, regiunea genitald, pliurile mari -
cuantificate prin scorurile specifice de zond) de peste 6 luni

si

- pacientul are vdrstd intre 4 - 18 ani

si

-scorcDLQI > 10

si

- pacientul sd fie un candidat eligibil pentru terapie biologicd

si

- esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeazd (indeplinirea a cel
putin unul din urmdtoarele criterii):

- a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (rdspuns clinic nesatisfdcdtor reprezentat de
Imbundtdtire a scorului PASI cu mai putin de 50% din scorul la initierea tratamentului respectiv imbundtdtire cu mai
putin de 50% a manifestdrilor clinice de la nivelul regiunilor topografice speciale de la initierea

tratamentului si imbundtdtire a scorului cDLQI cu mai putin de 5 puncte fatd de scorul de la initierea tratamentului,
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dupd cel putin 6 luni de tratament (efectuat in ultimele 12 luni) la doze terapeutice si cu o duratd de minim 3 luni
pentru fiecare tip de tratament (de exemplu):
- metotrexat 0,2 - 0,7 mg/kg corp/sdptdmdnd
- acitretin 0,5 - 1 /kg corp zilnic
- ciclosporind 0,4 mg/kgc zilnic
- fototerapie UVB cu bandd ingustd sau PUVA la pacient peste vérsta de 12 ani
sau
- a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
- pacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu depdsirea
dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite
sau
- are o0 boald cu recddere rapidd ce nu poate fi controlatd decdt prin spitalizdri repetate.
Criterii de alegere a terapiei biologice
Alegerea agentului biologic se va face in functie de caracteristicile clinice ale bolii, de vérsta pacientului, de
comorbiditatile pre-existente, de experienta medicului curant si de facilitdtile locale. Nu se va folosi un produs
biosimilar dupd produsul original care nu a fost eficient sau care a produs o reactie adversd (inversul afirmatiei fiind si
el corect).
Criterii de excludere a pacientilor din tratamentul cu agenti biologici
Toti pacientii trebuie sG aibd o anamnezd completd, examen fizic si investigatiile cerute inainte de initierea
terapiei biologice.
Se vor exclude (contraindicatii absolute):
1. pacienti cu infectii severe active precum: stare septicd, abcese, tuberculozd activd, infectii oportuniste;
2. pacienti cu insuficientd cardiacd congestivd severd (NYHA clasa 11l/1V) (cu exceptia ixekizumab, secukinumab,
ustekinumab si etanercept - la care se va consulta rezumatul caracteristicilor produsului);
3. antecedente de hipersensibilitate la adalimumab, etanercept, infliximab, ixekizumab, secukinumab,
ustekinumab la proteine murine sau la oricare dintre excipientii produsului folosit;
4. administrarea concomitentd a vaccinurilor cu germeni vii;
5. hepatitd cronicd activd cu virusul hepatitei B (exceptie: pentru pacientii aflati in tratament pentru hepatitd
cronicd activd se solicitd avizul medicului curant infectionist/gastroenterolog);
6. orice contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici.
Contraindicatii relative:

1. PUVA-terapie peste 200 sedinte, in special cdnd sunt urmate de terapie cu ciclosporina

~4
T % .
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2. infectie HIV sau SIDA

3. sarcina si aldptarea (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecdrui produs);

4. readministrarea dupd un interval liber de peste 20 saptdmdni in cazul infliximab necesitd precautii conform
rezumatului caracteristicilor produsului;

5. afectiuni maligne sau premaligne (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecdrui produs);

6. boli cu demielinizare (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecdrui produs);

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

8. orice contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici.

In data de 20.01.2020, Comisia Europeand a aprobat, prin amendarea deciziei C(2009)236, addugarea unui nou
segment populational al pacientilor cu psoriazis in pldci, respectiv pentru tratamentul pacientilor copii si adolescenti
cu vdrsta de 6 ani si peste, cu psoriazis in pldci, forme moderate pdnd la severe, care nu obtin un control adecvat sau

prezintd intolerantd la alte terapii sistemice sau fototerapii.

3. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UNUI DCI COMPENSAT

2.1 Creare adresabilitate pacienti

» pacienti copii si adolescenti cu vdrsta de 6 ani si peste, cu psoriazis in pldci, forme moderate pdnd la severe,
care nu obtin un control adecvat sau prezintd intoleranta la alte terapii sistemice sau fototerapii, conform RCP.
Psoriazisul este o boald inflamatorie a pielii cronicd, mediatd imun, care afecteaza 2-3% din populatia lumii.
Aproximativ 35% dintre adultii cu psoriazis raporteaza semne si simptome inainte de varsta de 20 de ani. 2 Psoriazisul
copilariei reprezintd o povara semnificativa a bolii, cu o prevalenta de 0,2-2,5% raportata in toate studiile. *~° Dincolo
de manifestarile cutanate, psoriazisul juvenil a fost asociat cu rate crescute de hiperlipidemie, obezitate,
hipertensiune, diabet zaharat, artrita si boala Crohn.*
in comparatie cu psoriazisul adultilor, existd putine date clinice si mai putine optiuni de tratament aprobate
pentru psoriazis la copii. Agentii biologici disponibili in prezent pentru tratamentul psoriazisului pediatric in Europa
includ doi inhibitori ai factorului de necroza tumorala (etanercept si adalimumab, la copii cu varsta = 4 ani) si un
inhibitor al interleukinei (IL) -12/23 (ustekinumab, la copii = 12 ani). Toate cele trei substante biologice sunt
administrate subcutanat; cu toate acestea, frecventa dozelor de intretinere variaza (adica saptamanal pentru
etanercept, la doud saptamani pentru adalimumab si la fiecare 12 sdptdmani pentru ustekinumab). 628
<> Rezultatele studiului CADAMUS realizat in perioada martie 2010 - ianuarie 2014 in 36 de locatii din

Canada si Europa publicate in J Am Acad Dermatol (octombrie 2015), au sugerat un profil risc-beneficiu pozitiv

~4
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pentru tratamentul cu ustekinumab la adolescenti cu psoriazis moderat pana la sever. CADMUS este primul studiu
randomizat, controlat placebo, de faza Ill, cu ustekinumab la pacienti adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani
(inclusiv) cu psoriazis Tn placi moderat pana la sever. Pacientii (n = 110) au fost repartizati aleatoriu la dozarea
standard a ustekinumab (SD; 0,75 mg / kg [<60 kg], 45 mg [> 60-<100 kg] si 90 mg [> 100 kg]) sau jumatate standard
dozare (HSD; 0,375 mg / kg [<60 kg], 22,5 mg [> 60-<100 kg] si 45 mg [> 100 kg]) la sdptamanile O si 4 si la fiecare 12
saptamani sau placebo la saptamanile 0 si 4 cu incrucisare la ustekinumab SD sau HSD Tn saptamana 12. Evaluarile
clinice au inclus proportia pacientilor care au realizat o evaluare globald a medicului de eliminare / minima (PGA 0/1),
fmbunatatire cu cel putin 75% a ariei psoriazisului si a indicelui de severitate (PASI 75), si cel putin 90% in PASI (PASI
90). Evenimentele adverse (AE) au fost monitorizate pana in sdptamana 60. Pacientii din grupurile HSD si SD
ustekinumab au prezentat imbunatatiri clinice semnificative ale activitatii bolii. De remarcat, mai mult de jumatate
dintre pacientii tratati cu ustekinumab (HSD, 54,1%; SD, 61,1%) au atins PASI 90 in saptamana 12. Efectul terapeutic
al ustekinumab a fost observat la un numér de pacienti incd din s3ptdmana 4. imbunatatiri ale HRQoL au fost, de
asemenea, semnificativ mai mari in grupurile cu ustekinumab comparativ cu grupul placebo. Desi rezultatele PGA 0/1
si PASI 75 au fost in general comparabile intre grupurile HSD si SD pana in saptamana 12, diferentele in raspunsuri au
favorizat SD pentru raspunsurile de nivel superior, cum ar fi PGA 0, PASI 90 si CDLQI 0/1. Raspunsul clinic in grupul SD
dupa sdptamana a 12 a fost in general mai mare si mai bine sustinut decat in grupul HSD, in care o scadere modesta
a raspunsului a fost observatd mai frecvent spre sfarsitul fiecarui interval de dozare la 12 saptamani. Diferentele in
raspunsul clinic intre cele doud grupuri de doze au fost mai putin pronuntate pana in saptamana 12, probabil ca
urmare a suplimentului dozei de incdrcare administrat in sdptdamana 4 in ambele grupuri de doza. Raspunsurile
maxime pe baza PGA si PASI au fost atinse pana in sdptaméana 12 si mentinute pana in sdptdmana 52.8

<> CADMUS Jr (ClinicalTrials.gov NCT02698475), un studiu de faza lll, deschis, cu un singur brat,
multicentric, a evaluat ustekinumab la copii si adolescenti (> 6 pana la <12 ani) cu psoriazis in placi moderat pana la
sever. Acest studiu a fost realizat in perioada 7 iunie 2016 - 25 octombrie 2018 in 19 locatii din Europa, Canada si
SUA. Pentru a putea fi inclusi in studiu pacientii trebuiau sa prezinte un indice de severitate (PASI) 2 12, un scor de
evaluare globald a medicului (PGA) > 3 si suprafatda corporala afectata de psoriazis intr-un procent > 10%. De
asemenea, acestia trebuiau sa fie propusi pentru fototerapie sau tratament sistemic pentru psoriazis sau sa fie
considerati de catre investigator ca au o forma de psoriazis care a fost inadecvat controlata cu terapie topicg,
indicand o boala moderata pana la severa. Pacientii au primit doze de ustekinumab in functie de greutate (<60 kg: 0 -
75 mg kg; > 60 pana la < 100 kg: 45 mg ;> 100 kg: 90 mg) administrate prin injectie subcutanata in saptdmanile O si
4, apoi la fiecare 12 saptamani pand la saptamana 40. Obiectivele studiului (toate in sdptdméana 12) au inclus
proportiile pacientilor care au obtinut un scor de evaluare globald a medicului compensat / minim (PGA 0/1) si > 75%

/ 90% ameliorare in zona de psoriazis si indicele de severitate (PASI 75/90) si modificarea indicelui calitatii vietii
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pentru dermatologie pentru copii (CDLQI). Concentratiile serice de ustekinumab, anticorpii si nivelurile de citokine au
fost masurate pana in saptamana 52. Siguranta a fost evaluata pana in saptamana 56.

in total, 44 de pacienti (varsta mediana de 9,5 ani) au primit cel putin o dozi de ustekinumab. Trei pacienti
au intrerupt administrarea studiului pana in sdptdmana 40. in saptdmana 12, 77% dintre pacienti au obtinut PGA 0/1,
84% au obtinut PASI 75 si 64% au obtinut raspuns PASI 90. Modificarea medie a CDLQI a fost de -6,3. Concentratiile
serice minime de ustekinumab au atins starea de echilibru Tn saptamanile 28-52. Incidenta anticorpilor
antimedicament a fost de 10% (n = 4). Concentratiile serice medii de interleukind-17A / F si interleukina-22 au fost
semnificativ reduse la sdptdmanile 12 si 52. In general, 34 de pacienti (77%) au avut cel putin un eveniment advers si
trei (7%) au avut un eveniment advers grav.

Rezultatele studiului deschis CADMUS Jr ofera dovezi ale eficacitatii si sigurantei ustekinumab pentru
tratamentul psoriazisului moderat pana la sever la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si <12 ani.
Eficacitatea a fost atinsa si mentinuta timp de 1 an. Majoritatea pacientilor nu au raportat niciun efect al
psoriazisului asupra HRQoL (CDLQI 0 sau 1) dupa tratament. Datele de siguranta raportate aici indica faptul ca
ustekinumab este bine tolerat, in timp ce rezultatele PK si imunogenitatea confirma faptul ca doza standard pe baza
de greutate este adecvata pentru utilizarea la aceasta populatie pediatrica. Mai mult, rezultatele analizelor
biomarkerului au fost in concordantd cu constatarile observate la populatiile de pacienti in varsta cu privire la
mecanismul de actiune al ustekinumab?®. Rdspunsurile clinice la copii si adolescenti (> 6 pana la <12 ani) au fost

similare cu cele observate in studiul CADMUS de faza Ill la pacienti adolescenti (= 12 pana la <18 ani) care au primit

doza standard de ustekinumab.?

2.2.Nivel de compensare similar

Nivel de compensare similar: n prezent, medicamentul cu DCI Ustekinumabum se regéseste in Lista 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 aprobata prin Hotararea de Guvern nr. 720/2008, republicata in Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie
2020 in sublista C (DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare
100%), 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 referintd), G31 Imunosupresoare

selective, G31f Psoriazis cronic sever (placi) , pozitia 5.
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2.3. Dovada compensarii in statele membre ale Uniunii Europene

Medicamentul cu DCI Ustekinumabumeste rambursat in 24 de state membre ale Uniunii Europene si Marea
Britanie, conform informatiilor furnizate de catre aplicant. Aceste state sunt reprezentate de: Austria, Belgia,
Bulgaria, Cipru, Croatia, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda,

Italia, Letonia, Luxembourg, Olanda, Polonia, Portugalia, Slovacia, Slovenia, Spania si Suedia.

4. Concluzie:

Conform O.M.S. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Ustekinumabum
intruneste criteriile de emitere a deciziei pentru mutare/adaugare in Lista care cuprinde 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 sdndtate.
5. Recomandari

Recomandam actualizarea Ordinului Ministrului Sanatatii si al Presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1301/500/2008 cu modificarile si completarile ulterioare, prin completarea protocolului de prescriere al
DCI Ustekinumabum prin includerea pacientilor copii si adolescenti cu vdrsta de 6 ani si peste, cu psoriazis in pldci,
forme moderate pénd la severe, care nu obtin un control adecvat sau prezintd intolerantd la alte terapii sistemice sau

fototerapii, conform cu RCP.
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