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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: BELIMUMABUM

INDICATIA: tratament asociat la terapiile existente la pacientii cu varsta
de 5 ani si peste cu lupus eritematos sistemic activ, cu autoanticorpi
pozitivi, cu un grad inalt de activitate a bolii (de exemplu anticorpi anti-
ADNdCc pozitivi si complement seric scazut) in ciuda terapiei standard.

Data depunerii dosarului 25.05.2020

Numarul dosarului
8445

Recomandare: Actualizarea protocolului de prescriere prin introducerea unui nou
segment populational
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Belimumabum

1.2.1. DC: Benlysta 120 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
1.2.2. DC: Benlysta 400 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
1.3 Cod ATC: LO4AA26

1.4 Data eliberarii APP: 13 lulie 2011

1.5. Detinatorul de APP: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

1.6. Tip DCI: DCI cunoscuta

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

Forma farmaceutica concentrat pentru solutie perfuzabila
Concentratii 120 mg; 400 mg
Calea de administrare intravenoasa
Marimea ambalajelor Cutie cu 1 fl. din sticla a 20 ml x 400 mg
Cutie cu 1 fl. din sticla a 5 ml x 120 mg

1.8. Pret conform ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1165/2020 :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 730,29 Lei

(pentru concentrat pentru solutie perfuzabild 120mg)
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 730,29 Lei

(pentru concentrat pentru solutie perfuzabild 120mg)
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 2.264,16 Lei

(pentru concentrat pentru solutie perfuzabild 400 mg)
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 2.264,16 Lei

(pentru concentrat pentru solutie perfuzabild 400 mg)

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP-ului :

Benlysta este indicat ca tratament asociat 10 mg/kg Benlysta in zilele 0, 14 Tratament cronic.

la terapiile existente la pacientii cu varsta si 28, si apoi la intervale de 4 Se recomanda IS D]
g o : ) oo tratamentului cu Benlysta daca nu
e 5 ani si peste cu lupus eritematos saptamani. SdaE e T i el
sistemic activ, cu autoanticorpi pozitivi, cu bolii dupa 6 luni de tratament.

un grad fnalt de activitate a bolii (de

exemplu anticorpi anti-ADNdc pozitivi si
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complement seric scazut) in ciuda terapiei

standard.

Grupe speciale de pacienti

Vdrstnici (cu vdrsta peste 65 de ani)

Datele obtinute la pacienti cu vdrsta 265 ani sunt limitate. Benlysta trebuie utilizat cu grijd la pacientii varstnici. Nu
este necesard ajustarea dozelor.
Insuficientd renald

Belimumab a fost studiat la un numdr limitat de pacienti cu LES cu insuficientd renald. Pe baza informatiilor
disponibile, nu este necesard ajustarea dozelor la pacientii cu insuficientd renald usoard, moderatd sau severd. Totusi, se
recomandd precautie in cazul pacientilor cu insuficientd renald severd datoritd lipsei datelor.
Insuficientd hepaticd

La pacientii cu insuficientd hepaticd nu au fost efectuate studii specifice cu Benlysta. Este putin probabil ca pacientii
cu insuficientd hepaticd sd necesite ajustarea dozelor.
Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Benlysta la copii cu vdrsta sub 5 ani nu au fost stabilite. Nu existd date disponibile.

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 fard contributie personald,
pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,
republicatd in Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020 medicamentul cu DCI Belimumabum este mentionat in
SUBLISTA C aferenta DCl-urilor 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 referinta, in G17
Colagenoze majore (lupus eritematos sistemic, sclerodermie, poli/dermatomiozita, vasculite sistemice), pozitia 5.

Conditiile de rambursare si protocolul terapeutic corespunzatoare medicamentului Belimumabum ca terapie
pentru indicatia mentionata la pct. 9, prevazute in Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sdnatate nr. 1.301/500/2008 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, aprobata prin Hotdrarea 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), sunt:
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Indicatii terapeutice

Tratament asociat la terapiile existente la pacientii adulti cu lupus eritematos sistemic (LES) activ, cu
autoanticorpi pozitivi, cu un grad Tnalt de activitate a bolii (de exemplu anticorpi anti-ADNdc pozitivi si
complement seric scdzut) in ciuda terapiei standard.

Criterii de includere a pacientilor cu LES in tratamentul cu Belimumab

Pentru includerea unui pacient cu LES in terapia biologicd cu belimumab este necesard indeplinirea cumulativd a
urmdtoarelor criterii:

1. vdrsta peste 18 ani;

2. diagnostic cert de LES care indeplineste criteriile de clasificare SLICC;

3. LES cu activitate intensd (SELENA-SLEDAI > 10, calculat pe baza evaludrilor efectuate cu maximum 30 zile
inainte de indicarea terapiei cu belimumab) in ciuda tratamentului medicamentos standard efectuat timp de
minim 12 sdptdmdéni inaintea deciziei privind indicatia de belimumab, cu cel putin unul dintre urmdtoarele
medicamente (cu exceptia cazurilor de intolerantd sau reactii adverse majore), in monoterapie sau in terapie

combinatd, indicate diferentiat, in functie de forma de manifestare si de severitatea bolii:

- hidroxicloroching 200 - 400 mg/zi (nu este acceptatd utilizarea doar a hidroxiclorochinei inainte de indicatia de
belimumab);

- azatioprind 1 - 2,5 mg/kg corp/zi;

- micofenolat mofetil 1 - 3 g/zi;

- ciclosporina A 2,5 - 5 mg/kg corp/zi;

- metotrexat 15 - 20 mg/sdptdmand;

- leflunomida 10 - 20 mg/zi;

- ciclofosfamidd puls-terapie (0,5 - 1 g/puls) sau oral (1 - 2 mg/kg corp/zi).
4. LES in tratament cortizonic (cel putin 10 mg/zi echivalent prednison).

5. Autoimunitate de tip lupic (oricare dintre cei de mai jos), evaluare efectuatd cu maximum 30 zile inainte de
indicarea terapiei cu belimumab):

- anticorpi anti-nucleari (ANA) in orice titru anormal (peste valoarea de referintd a laboratorului);



(N MINISTERUL SANATATII

& % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S //,\ (\\\ 2 SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
| g / 3n3 ;
] g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
=3 & Tel: +4021-317.11.00
%, Fax: +4021-316.34.97
2. o WWW.anm.ro
ANMDMR

- anticorpi anti-ADNdc in orice titru anormal (peste valoarea de referintd a laboratorului sau dublul limitei
superioare a normalului pentru metoda ELISA);

- anticorpi anti-Sm in orice titru anormal (peste valoarea de referintd a laboratorului);

6. Complement scdzut (oricare dintre: C3, C4, CH50) sub valoarea de referintd a laboratorului (evaludri
efectuate cu maximum 30 zile inainte de indicarea terapiei cu belimumab).

7. Evaluarea activitdtii bolii de catre medic (PGA) de cel putin 2 (evaluare efectuata cu maximum 30 zile inainte
de indicarea terapiei cu belimumab).

Contraindicatii si criterii de excludere din tratamentul cu belimumab

1. LES cu afectare renald severd curentd: proteinurie > 2 g/24 de ore si/sau clearance al creatininei < 30
ml/minut (pacientul poate avea afectare renald severd in antecedente).

2. LES cu afectare neurologicd severd curentd.

3. LES sever cu afectare de organ, in cursul tratamentului cu alte terapii biologice (de ex. rituximab), este
permisd utilizarea de belimumab dupd perioada de wash-out.

4. LES in cursul tratamentului cu terapii experimentale; este permisd utilizarea de belimumab dupd perioada de
wash-out.

5. pacienti cu infectii severe (actuale, netratate) precum (dar nu limitativ): stdri septice, abcese, tuberculozd
activd, infectii oportuniste, hepatite virale B sau C, infectia cu HIV sau orice alte infectii considerate semnificative
in opinia medicului curant.

6. pacienti cu hipogammaglobulinemie (1gG seric < 400 mg/dL) sau deficientd de IgA (IgA seric < 10 mg/dL).

7. pacienti cu transplant de organ sau transplant de mdduvd sau celule stem hematopoietice.

8. hipersensibilitate sau alergie la belimumab sau la orice component din preparat.

9. sarcina si aldptarea.

10. pacienti cu stdri de imunodeficientd severd.

11. administrarea vaccinurilor cu germeni vii concomitent cu belimumab sau in ultimele 30 de zile.

12. afectiuni maligne prezente sau afectiuni maligne in ultimii 5 ani, fdrd avizul medicului oncolog.
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13. orice contraindicatii mentionate de rezumatul caracteristicilor produsului;

14. atentiondri: pacientii care se prezintd cu semne neurologice noi sau cu deteriorarea semnelor si simptomelor
preexistente in cursul tratamentului cu belimumab trebuie evaluati pentru leucoencefalopatie progresiva
multifocald; se recomandd precautie daca belimumab se administreazd concomitent cu ciclofosfamida.

15. lipsa/retragerea consimtdmdntului pacientului fatd de tratament.

16. pierderea calitatii de asigurat.

Criterii de continuare a terapiei cu belimumab

Tratamentul se continud ulterior dupa primele 24 sdptdmdni, atdta timp cdt existd beneficiul terapeutic obtinut
la prima evaluare si nu existd reactii adverse care sd impund oprirea acestuia.

Pentru continuarea terapiei biologice cu belimumab este necesard indeplinirea simultand la fiecare 24
saptdmdni a urmdtoarelor criterii:

1. scaderea SELENA-SLEDAI cu cel putin 4 puncte fata de initiere.

2. reducerea necesarului de glucocorticoizi cu cel putin 50% fatd de doza initiald dinaintea inceperii
tratamentului cu belimumab.

3. reducerea evaludrii activitdtii bolii de catre medic (PGA) cu cel putin o unitate fatd de initiere.

4. absenta puseelor de boald severe de la evaluarea precedentd.

Tratamentul cu belimumab se intrerupe dacd nu sunt indeplinite criteriile de continuare sau dacd apar reactii
adverse severe la belimumab care sd indeplineascd criteriile de excludere sau contraindicatiile fatd de tratamentul
cu belimumab.

Screeningul anterior initierii terapiei cu belimumab

Desi nu sunt relatate cazuri de activare a tuberculozei sau de reactivare a hepatitei cu virusurile hepatitice B si C,
radiografia pulmonard, determinarea serologiei virusurilor B (antigen HBs, anticorpi anti-HBc, anticorpi anti-HBs)

si C (anticorpi anti-HCV) sunt recomandate inaintea inceperii tratamentului cu belimumab.

Administrarea tratamentului cu belimumab

Tratamentul cu belimumab trebuie initiat si supravegheat de cdtre un medic cu experientd in diagnosticarea si
tratarea LES, care lucreazd intr-o sectie/compartiment de reumatologie sau medicind internd, ce posedd dotdrile
si personalul calificat necesare pentru supravegherea terapiei cu belimumab.
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Belimumab se administreazd intravenos prin perfuzie pe parcursul unei perioade de 1 ord si trebuie reconstituit
si diluat inainte de administrare. Schema de doze recomandatd este de 10 mg/kg corp belimumab in zilele 0, 14 si
28, si apoi la intervale de 4 sdaptdméni. Premedicatia, incluzédnd un antihistaminic in asociere sau nu cu un
antipiretic, poate fi administratd inainte de perfuzia cu belimumab.

Administrarea belimumab poate conduce la reactii de hipersensibilitate severe care pot pune viata in pericol si
la reactii cauzate de perfuzie. Riscul cel mai mare al reactiilor de hipersensibilitate se manifestd mai frecvent la
primele 2 doze, dar el trebuie luat in consideratie la fiecare administrare. Pacientii cu antecedente de alergii sau
reactii de hipersensibilitate la medicamente pot avea un risc mai mare de reactii de hipersensibilitate la
belimumab. Perfuziile cu belimumab trebuie administrate de cdtre personal medical calificat instruit pentru
administrarea tratamentului prin perfuzie, in centre in care sunt imediat disponibile resurse pentru gestionarea
acestor reactii. Pacientii trebuie sd ramdnd sub supraveghere clinica pentru o perioadd prelungitd de timp (cdteva
ore), ludnd in considerare posibilitatea unui debut intdrziat al reactiei.

Prescrierea tratamentului cu belimumab

Medicul de specialitate (reumatologie, care are dreptul de a prescrie tratament specific in conformitate cu
Hotdrdrea Guvernului 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 sdndtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, va completa o foaie de observatie clinicd generald/fisG medicald care va contine evaludrile
clinice si de laborator sau imagistice necesare, datele fiind introduse in aplicatia informaticd a Registrului Romén

de Boli Reumatice (RRBR).

Se recomandd inregistrarea urmdtoarelor date, atét la initierea terapiei, cat si pe parcursul evolutiei bolii sub
tratament:

- informatii demografice si generale despre pacient;

- diagnosticul cert de LES, care indeplineste criteriile SLICC (2012);

- istoricul bolii (debut, evolutie, scheme terapeutice anterioare: preparate, doze, data initierii si data opririi
tratamentului, evolutie sub tratament);

- antecedente semnificative si comorbiditdti;

- evaluarea activitatii bolii conform cu SELENA-SLEDAI;

- evaluarea activitdtii bolii de cdtre medic (PGA);

- evaluarea puseelor de activitate a bolii conform cu SELENA-SLEDAI Fi;
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- rezultatele testelor pentru hepatitele virale B si C, avizul medicului gastroenterolog sau infectionist in cazul
unui rezultat pozitiv;

- alte teste de laborator relevante;
- justificarea recomanddrii tratamentului cu belimumab (verificarea indeplinirii criteriilor de protocol);

- preparatul biologic recomandat: denumirea comund internationald si denumirea comerciald, precizdnd doza si
schema terapeuticd;

- aparitia si evolutia in caz de reactii adverse post-terapeutice, complicatii, comorbiditdti.

Scala analogd vizuald (VAS) pentru evaluarea globald a activitdtii bolii de cdtre medic (PGA) este completatd
direct pe fisd, acesta semndnd si datdnd personal.

Pentru initierea terapiei biologice cu belimumab se recomandd obtinerea unei a doua opinii de la un medic
primar in specialitatea reumatologie dintr-un centru universitar (Bucuresti, lasi, Cluj, Tdrgu Mures, Constanta,
Craiova, Timisoara) privind diagnosticul, gradul de activitate a bolii si necesitatea instituirii tratamentului biologic
cu belimumab. Pentru medicul care oferd a doua opinie se aplicd aceleasi reguli ca pentru medicul care initiazd si
supravegheazd tratamentul cu belimumab.

Medicul curant are obligatia sd discute cu pacientul starea evolutivd a bolii, prognosticul si riscurile de
complicatii, justificdnd indicatia de tratament biologic. Vor fi detaliate atdt beneficiile previzibile, cét si limitele si
riscurile potentiale ale acestei terapii, vor fi discutate diversele variante de tratament disponibil (preparate si
scheme terapeutice), precum si monitorizarea necesard, astfel incGt pacientul sd fie complet informat asupra
tuturor aspectelor legate de tratamentul biologic recomandat. Medicul curant va solicita pacientului sG semneze o
declaratie de consimtdmadnt informat privind tratamentul recomandat, care va include in clar denumirea comund
internationald si numele comercial al preparatului recomandat si va fi semnatd si datatd personal de cdtre
pacient. Consimtdmdéntul este obligatoriu la initierea tratamentului biologic precum si pe parcursul acestuia, dacd
pacientul trece in grija altui medic curant. Medicul curant are obligatia de a pdstra originalul consimtdmantului
informat.

2. INFORMATII PRIVIND RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII
EUROPENE

Conform declaratiei pe proprie raspundere depuse de catre solicitant, medicamentul cu DCI Belimumabum
este rambursat Tn 11 state membre ale Uniunii Europene : Austria, Danemarca, Finlanda, Franta, Germania,
Lituania, Luxemburg, Marea Britanie, Olanda, Slovacia si Slovenia, nivelul de rambursare in statele membre

mentionate fiind de 100% in majoritatea.
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2.1 Creare adresabilitate pacienti

» Pacienti cu vdrsta de 5 ani si peste cu lupus eritematos sistemic activ, cu autoanticorpi pozitivi, cu un grad
inalt de activitate a bolii (de exemplu anticorpi anti-ADNdc pozitivi si complement seric scdzut) in ciuda

terapiei standard.

Siguranta si eficacitatea Benlysta au fost evaluate in cadrul unui studiu randomizat, dublu-orb, controlat cu
placebo, cu durata de 52 de saptamani (PLUTO) care a inclus 93 de pacienti copii si adolescenti cu diagnostic clinic
de LES conform criteriilor ACR de clasificare. Pacientii aveau LES activ, definit printr-un scor SELENA-SLEDAI 26 si
prezentau autoanticorpi pozitivi la momentul includerii, la fel ca in studiile la adulti. Pacientii urmau un regim
terapeutic stabil pentru LES (tratament standard), iar criteriile de includere si excludere a acestora in/din studiu
au fost similare cu cele din studiile efectuate la adulti. Pacientii care aveau nefrita lupica activa severa, lupus activ
sever al sistemului nervos central (SNC), imunodeficienta primara, deficienta de IgA sau infectii acute sau cronice
care necesita tratament au fost exclusi din studiu. Acest studiu a fost derulat in S.U.A., America de Sud, Europa si
Asia. Varsta median3 a pacientilor a fost de 15 ani (interval 6-17 ani). Tn grupul cu varsta cuprinsa intre 5 si 11 ani
(n=13) scorul SELENA-SLEDAI variaza de la 4 la 13, si grupul cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani (n=79) scorul
SELENA-SLEDAI variaza de la 4 la 20. Majoritatea (94,6%) pacientilor a fost de sex feminin. Studiul nu a fost
prevazut cu puterea necesara realizarii unei comparatii statistice, toate datele avand caracter descriptiv.

Criteriul principal de evaluare a eficacitatii a fost Indicele de raspuns LES (SLE Responder Index, SRI) la séptdmana
52, la fel ca in studiile cu administrare intravenoasa la adulti. Proportia pacientilor copii si adolescenti care au
obtinut raspuns SRI a fost mai mare in grupul tratat cu Benlysta decat in cel cu placebo.

n randul pacientilor care au manifestat un puseu sever, durata mediand pana la primul puseu sever a fost
de 159,5 zile in grupul tratat cu Benlysta si de 82 de zile in grupul tratat cu placebo. Puseuri severe au fost
observate la 22,6% dintre pacientii din grupul tratat cu Benlysta comparativ cu 42,5% dintre pacientii din grupul
tratat cu placebo, de-a lungul celor 52 de saptamani de observatie (diferenta observata in functie de = 19,9%; rata
de risc = 0,38, 11 95%: 0,18, 0,82). Aceste date au fost concordante cu rezultatele din studiile cu administrare
intravenoasa la adulti.

Pe baza criteriilor de evaluare a raspunsului LES juvenil elaborate de Paediatric Rheumatology
International Trials Organisation/American College of Rheumatology ( PRINTO/ ACR), proportia pacientilor copii si

adolescenti care a demonstrat imbunatatiri a fost mai mare in grupul cu Benlysta decat in grupul cu placebo.

_ h ‘
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Tabel nr. 1: Rata de rdspuns PRINTO/ACR la sdptdména

Proportia pacientilor cu imbunatatire de Proportia pacientilor cu imbunatatire de
min. 50% la nivelul a 2 dintre cele 5 min. 30% la nivelul a 3 dintre cele 5
componente* si cu agravare de peste 30% componente* si cu agravare de peste 30% a
a cel mult uneia dintre celelalte cel mult uneia dintre celelalte componente

componente
Placebo n=40 Benlysta 10 mg/kg Placebo n=40 Benlysta 10 mg/kg
n=53 n=53

Rispuns, n (%) 14/40 32/53 11/40 28/53

(35,0) (60,4) (27,5) (52,8)
Diferenta observata 25,38 25,33
comparativ cu placebo
Risc relativ estimat (If 2,74 2.92
95%) comparativ cu (1,15, 6,54) (1,19, 7,17)
placebo

*Cele 5 componente PRINTO/ACR au fost modificarea procentuald la sdptdmdéna 52 a: evaludrii globale a pdrintelui (Parent’s Global
Assessment, Parent GA), scorului PGA, scorului SELENASLEDAI, proteinuriei/24 ore si a scorului domeniului functiei fizice din cadrul
chestionarului PedsQL

GC (Paediatric Quality of Life Inventory — Generic Core Scale).

2.2.Nivel de compensare similar

Nivel de compensare similar: Tn prezent, medicamentul cu DCI Belimumabum este compensat in baza HG
nr. 720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare, fiind inclus in 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, in G17 Colagenoze majore (lupus eritematos sistemic,
sclerodermie, poli/dermatomiozitd, vasculite sistemice), pozitia 5. Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a
solicitat mentinerea nivelului actual de compensare pentru noul segment populational introdus, si anume, copii
incepand cu varsta de 5 ani.

2.3. Dovada compensarii in statele membre ale Uniunii Europene

Compensarea in statele membre ale Uniunii Europene: Medicamentul cu DCl Belimumabum este

rambursat in 11 de state membre ale Uniunii Europene.

Conform O.M.S. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Belimumabum

intruneste criteriile de emitere a deciziei pentru mutare/adaugare in Lista care cuprinde denumirile comune
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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
Sdndtate nr. 1301/500/2008 cu modificarile si completdrile ulterioare, prin completarea protocolului de
prescriere al DCI Belimumabum cu indicatia: ,indicat ca tratament asociat la terapiile existente la pacientii cu
vdrsta de 5 ani si peste cu lupus eritematos sistemic activ, cu autoanticorpi pozitivi, cu un grad inalt de activitate a
bolii (de exemplu anticorpi anti-ADNdc pozitivi si complement seric scdzut) in ciuda terapiei standard” astfel incat

medicamentul sa se administreze si acestui segment populational.
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