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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: SECUKINUMABUM

INDICATIE: Spondilita anchilozanta

Data depunerii dosarului 8675

Numarul dosarului 17.12.2019

Recomandare: Actualizarea protocolului de prescriere prin:
+ Introducerea dozei de 300 mg in tratamentul spondilitei anchilozante active la
pacientii adulti cand raspunsul clinic a fost inadecvat, conform RCP
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Secukinumabum

1.2.1. DC: Cosentyx 150 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
1.2.2. DC: Cosentyx 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

1.3. Cod ATC: : LO4AC10

1.4. Data eliberarii APP: 15.01.2015

1.5. Detinatorul de APP: Novartis Europharm Limited, Irlanda

1.6. Tip DCI: cunoscut

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

Forma farmaceutica

solutie injectabila

Concentratie 150 mg
Calea de administrare
Marimea ambalajului pentru Cosentyx 150 mg solutie injectabila in stilou
injector preumplut
Marimea ambalajului pentru Cosentyx 150 mg solutie injectabila in seringa
preumpluta

cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso
Ready) x 1 ml sol. inj.
cutie cu 1 seringa preumpluta x 1 ml sol. inj.

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1165 din iunie 2020 :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj pentru Cosentyx 150 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

Pretul cu amanuntul pe ambalaj pentru Cosentyx 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica pentru Cosentyx 150 mg solutie injectabila in stilou injector

2516,31 lei

preumplut si pentru Cosentyx 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP-ului Cosentyx 150 mg solutie injectabila in stilou
injector preumplut si RCP-ului Cosentyx 150 mg solutie injectabild in seringa preumpluta:

Indicatie terapeutica

Cosentyx este indicat in tratamentul

spondilitei anchilozante active la
adultii

corespunzator la

care nu au  raspuns
terapia

conventionala.

Doza recomandata

Doza recomandata este de 150 mg
administrata prin injectare subcutanata,
cu administrarea unei doze initiale n
saptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmata de
administrarea unei doze lunare de
intretinere. in functie de raspunsul
clinic, doza poate fi crescuta pana la 300
mg. Fiecare doza de 300 mg este
administrata sub forma a doua injectii

subcutanate de 150 mg.

Durata medie a tratamentului

Datele disponibile sugereaza faptul ca,
de obicei, se obtine un raspuns clinic
intr-un interval de 16 saptamani de
tratament. Trebuie avutda in vedere
intreruperea definitiva a tratamentului
la pacientii care nu prezintda raspuns
intr-un interval de 16 saptamani de
tratament. Unii pacienti care prezintd un
raspuns initial partial pot obtine ulterior
fmbunatatiri la continuarea

tratamentului dupa cele 16 saptamani.
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Pacienti varstnici (cu varsta de 65 ani si peste aceasta varsta)

Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta renala / insuficienta hepatica

Cosentyx nu a fost studiat la aceste grupe de pacienti. Nu pot fi facute recomandari privind administrarea dozelor.
Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Cosentyx la copii cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

1. Compensare actuali

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 modificata si completata cu ultimul amendament din data de 1
iunie 2020, medicamentul cu DCI secukinumabum este mentionat in SUBLISTA C aferenta DCl-urilor corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%, la Sectiunea C1 aferentd DCl-urilor
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in
regim de compensare 100% din pretul de referintd, G31d Spondilita anchilozanta.

Definitia spondilitei anchilozante, indicatiile si contraindicatiile terapeutice, evolutia bolii, prevazute in Ordinul
ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 1.301/500/2008 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale prevazute in Lista 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, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare,
sunt:

1. Definitia afectiunii
Spondilita anchilozantd (SA), care face parte din grupul spondilartritei axiale, este o boald inflamatoare cronicd
care intereseazd predominant coloana vertebrald, dar si articulatiile periferice, caracteristica majord fiind afectarea
precoce a articulatiilor sacroiliace. Impactul socioeconomic al spondilitei anchilozante este reprezentat de:

1. prevalenta (0,5% - 1%), debutul la vérste tinere (18 - 30 ani), in perioada cea mai productiva a vietii;

2. evolutie rapid progresivd spre anchilozd ce determind pensionarea in primul an dupd diagnostic a 5% dintre
pacienti si invaliditatea a 80% dintre pacienti dupd 10 ani; speranta de viatd a pacientilor este redusd cu 5 - 10 ani;

3. costuri indirecte mari (aproximativ 75%) prin pensionare inaintea limitei de vdrstd, invaliditate severd ce nu
permite autoingrijirea, pacientii avénd frecvent nevoie de insotitor.

Il. Tratamentul spondilitei anchilozante
Tratamentul trebuie ghidat in functie de:

a) manifestdri clinice actuale ale bolii (axiale, periferice, extra-articulare);
b) simptomatologia pacientului si factori de prognostic:
- activitatea bolii/inflamatie;

- durere;
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- nivel de functionalitate/dizabilitate;

- afectare a articulatiilor coxofemurale, anchiloze la nivelul coloanei.

¢) factori individuali (sex, varstd, comorbiditdti, medicatie concomitentd);

d) dorintele si expectativele pacientului.

Cele mai utilizate terapii sunt:

- antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) - au fost primele si pentru mult timp singurele medicamente folosite
in tratamentul pacientilor cu spondilartrite. Evaluarea eficacitdtii AINS necesitd administrarea unor doze maxime pe
o perioadd de minimum de 6 sdptdmdni.

- sulfasalazina - este cel mai folosit medicament de fond cu nivel de indicatie in tratamentul afectdrilor
periferice din spondilita anchilozantd. Nu influenteazd evolutia formelor axiale sau entezitele. Doza eficientd de
sulfasalazing este de 2 - 3 g/zi oral, tratamentul fiind initiat cu 500 mg/zi si crescut progresiv pdnd la doza eficientd.
Se considerd nonresponder la sulfasalazing lipsa de ameliorare dupd 4 luni de tratament.

- terapia biologicd a modificat prognosticul pacientilor cu SA, determindnd nu doar ameliordri semnificative ale
activitdatii bolii, ci si oprirea evolutiei bolii intr-un stadiu avantajos, permitdnd reintegrarea sociald a pacientilor tineri
condamnati la invaliditate, cu scdderea costurilor totale si in special a celor indirecte datorate handicapului si
echilibrarea balantei cost/beneficiu.

Criterii de includere a pacientilor cu spondilitd anchilozantd in tratamentul biologic cu blocanti de TNFa
(adalimumabum original si biosimilar, certolizumabum, etanerceptum original si biosimilar, golimumabum,
infliximabum original si biosimilar) si blocanti de IL17 (secukinumab):

1. Diagnostic cert de spondilitd anchilozantd conform criteriilor New York (1984), adaptate:

a) durere lombard joasd si redoare matinald de peste 3 luni care se amelioreazd cu efortul si nu dispare in
repaus;

b) limitarea miscdrii coloanei lombare in plan sagital si frontal;

¢) limitarea expansiunii cutiei toracice, fatd de valorile normale corectate;

d) criteriul imagistic: sacroiliita unilaterald grad 3 - 4 sau sacroiliita bilaterald grad 2 - 4 radiografie sau
prezenta de leziuni active (acute) pe imagistica prin rezonantd magneticd (IRM) reprezentate in special de edem osos

subcondral.

Diagnosticul cert de spondilitd anchilozantd presupune prezenta criteriului imagistic asociat cel putin unui
criteriu clinic.

2. Boala activd si severa:

- BASDAI > 6 la 2 evaludri succesive separate de cel putin 4 saptdmadni si ASDAS > 2,5 (boald cu activitate inaltd
sau foarte inaltd)
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- VSH > 28 mmy/h si/sau proteina C reactivd (PCR) de peste 3 ori limita superioard a normalului (determinatd
cantitativ, nu se admit evaludri calitative sau semicantitative).

BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Activity Index) este format din 6 intrebdri privind principalele 5 simptome
din spondilitd anchilozantd: oboseald, durerea coloanei cervicale, toracale sau lombare, durerea/tumefactia
articulatiilor periferice, durerea la atingere ori presiune la nivelul entezelor, redoare matinald (severitate, duratd).
Aprecierea se face folosind scala analogd vizuald (VAS) - o scald de 0 - 10, in care se noteazd cu 0 = absenta durerii,
oboselii si 10 - durere sau oboseald foarte severd. Se face scorul total adundnd intrebdrile 1 - 4 cu media intrebdrilor 5
si 6, iar rezultatul se imparte la 5. (vezi anexa BASDAI).

ASDAS (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score) este format din 5 variabile: durerea lombard cuantificatd
in intrebarea nr. 2 din BASDAI, durata redorii matinale cuantificatd prin intrebarea nr. 6 din BASDAI, VAS (0 - 10) care
cuantificd activitatea bolii de cdtre pacient in ultima sdptdmdnd, durerile si tumefactiile articulare resimtite de
pacient cuantificate prin a treia intrebare din BASDAI, VSH (la 1 h) sau PCR cantitativ (mg/L).

In functie de valorile scorului ASDAS activitatea bolii se imparte pe urmdtoarele paliere:

- ASDAS > 3,5 (boald cu activitate foarte inaltd);

- ASDAS > 2,1 si < 3,5 (boald cu activitate inalta);

- ASDAS > 1,3 si < 2,1 (boald cu activitate medie);

- ASDAS < 1,3 (boald inactivad).

3. Esecul terapiilor traditionale

a) cel putin 2 AINS administrate continuu, cel putin 6 sdptdmdni fiecare, la doze maxim recomandate sau
tolerate pentru pacientii cu forme axiale. Pacientii cu afectare axiald nu au nevoie de DMARD (sulfasalazinum)
Tnainte de terapia biologicd;

b) sulfasalazina in formele periferice, cel putin 4 luni de tratament la doze maxim tolerate (2 - 3 g/zi);

c) rdspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil local in artritele periferice si/sau
entezitele active, dacd este indicatd.

4. Prezenta afectdrilor articulatiilor coxofemurale si a manifestdrilor extra-articulare reprezintd factori
aditionali ce permit administrarea terapiei anti-TNFo la un scor mai mic de activitate al bolii cu un BASDAI > 4 sau la
un scor al ASDAS intre 2,1 si 2,5.

Screeningul necesar inainte de orice initiere a terapiei biologice
1. Tuberculoza

Inaintea initierii terapiei se va evalua riscul pacientului cu SA de a dezvolta o reactivare a unei tuberculoze
latente, in conditiile riscului epidemiologic mare al acestei populatii. Evaluarea riscului de tuberculozd va cuprinde:
anamnezd, examen clinic, radiografie pulmonard si teste de tip IGRA (interferon-gamma release assays):
QuantiFERON TB Gold sau testul cutanat la tuberculind (TCT). Pentru pacientii testati pozitiv la QuantiFERON sau la
TCT (TCT) > 5 mm se indicd consult pneumologic in vederea chimioprofilaxiei (efectuatd sub supravegherea medicului
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pneumolog; terapia biologicd se poate initia dupd minimum o lund de tratament profilactic, numai cu avizul expres al
medicului pneumolog). Numai la pacientii care au avut teste initiale negative, se recomandd repetarea periodicd a
screening-ului pentru reactivarea tuberculozei (inclusiv testul QuantiFERON sau TCT), in caz de necesitate, dar nu mai
rar de un an (la reevaluare se va folosi acelasi test care a fost folosit initial).

Pentru detalii legate de definirea pacientilor cu risc crescut si a conduitei de urmat, precum si a situatiilor
particulare intédlnite in practicd, medicul curant va utiliza recomanddrile in extenso din Ghidul de tratament al SA
elaborat de Societatea Roménd de Reumatologie.

2. Hepatitele virale

Tindnd cont de riscul crescut al reactivdrii infectiilor cu virusuri hepatitice B si C, care pot imbrdca forme
fulminante, deseori letale, este imperios necesar ca inaintea initierii terapiei cu un agent biologic sa se efectueze
screeningul infectiilor cronice cu virusurile hepatitice B si C. Markerii serologici virali care trebuie obligatoriu solicitati
alaturi de transaminaze inainte de initierea unei terapii biologice sunt: pentru virusul hepatitic B (VHB): AgHBs,
anticorpi anti-HBs, anticorpi anti-HBc (IgG); pentru virusul hepatitic C (VHC): anticorpi anti-VHC.

Decizia de initiere a terapiei biologice la cei cu markeri virali pozitivi impune avizul explicit al medicului
specialist in boli infectioase sau gastroenterologie, care va efectua o evaluare completd (hepaticd si virusologicd) a
pacientului si va recomanda madsurile profilactice care se impun, stabilind momentul cdnd terapia biologicd a SA
poate fi initiatd, precum si schema de monitorizare a sigurantei hepatice. Se recomandd repetarea periodicd, a
screeningului pentru infectiile cronice cu virusuri hepatitice B si C, in caz de necesitate, dar nu mai rar de un an.

Pentru detalii legate de managementul infectiei cu virusuri hepatitice la pacientii cu terapii biologice medicul
curant va utiliza recomanddrile in extenso din Ghidul de tratament al SA elaborat de Societatea Romdnd de
Reumatologie si protocoalele terapeutice din hepatitele cronice aprobate de Ministerul Sandtdtii si Casa Nationald de
Asigurdri de Sdndtate.

Scheme terapeutice

La pacientii la care sunt indeplinite criteriile privind initierea terapiei biologice medicul curant va alege, in
functie de particularitdtile cazului si caracteristicile produselor disponibile, preparatul biologic pe care il considerd
adecvat. De reguld, nu se recomandd combinarea preparatului biologic cu un remisiv sintetic (sulfasalazing).

Blocantii TNFa utilizati in SA:

1. adalimumabum original si biosimilar: 40 mg o datd la doud sGptdmani, subcutanat;

2. certolizumab pegol: doza de incdrcare este de 400 mg (administratd a cdte 2 injectii subcutanate a cdte 200
mg fiecare) in sdptdmdnile O, 2 si 4; doza de intretinere recomandatd este de 200 mg o datd la 2 sdptdmdani sau 400

mg o datd la 4 sdptdmadni, subcutanat;

3. etanerceptum (original si biosimilar): 25 mg de doud ori pe sdptdmdnd sau 50 mg o datd pe sdptamdnd,
subcutanat;

4. golimumab: 50 mg lunar in aceeasi datd a lunii subcutanat. La pacientii cu greutatea > 100 kg care nu ating

raspunsul clinic dupéd 3 sau 4 doze de golimumab 50 mg lunar poate fi folositd doza de 100 mg injectabil subcutanat o
datd pe lund in aceeasi datd a lunii;
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5. infliximabum (original si biosimilar): se utilizeazd in doze de 5 mg/kgc, in PEV, administrat in ziua 0 si apoi la
2 si 6 saptamdni, ulterior la fiecare 8 sdptdmani.

Blocanti de IL17 utilizati in SA - secukinumab: doza recomandatd este de 150 mg/sdptdmadnd subcutanat timp
de 4 sdptdmdni (1 injectie la sdptdmdanile 0, 1, 2 si 3), ulterior de 150 mg/lund subcutanat (1 injectie in fiecare lund
Incepdnd cu sdptdmadna 4).

Evaluarea rdspunsului la tratamentul biologic

Evaluarea rdspunsului la tratament se face la 24 de saptdmdni de tratament in vederea incadrdrii cazului ca
responder sau nonresponder, tindnd cont de urmatoarele elemente:

1. Dinamica ASDAS definitd ca diferentd intre ASDAS-ul anterior si cel actual (delta ASDAS):
- delta ASDAS > 1,1 - ameliorare clinicd importantd,

- delta ASDAS > 2 - ameliorare clinicd majord;

- delta ASDAS < 1,1 - ameliorare clinicG absentd

2. Dinamica BASDAI care se defineste ca modificare procentuald (%) sau scdderea acestuia in valoare absolutd,
fatd de evaluarea anterioard.

Continuarea tratamentului

In cazul pacientilor in curs de tratament biologic (inclusiv cei provenind din cazuri pediatrice, terapii initiate in
strdindtate sau alte situatii justificate, corespunzdtor documentate), tratamentul se continud dacd pacientul este
responder, dupd cum urmeaza:

a) se inregistreazd ameliorare de peste 50% a BASDAI;

b) se inregistreazd o scddere a valorilor VSH si/sau CRP cu peste 50%;

c) delta ASDAS > 1,1.

Acest profil se raporteazd fatd de initiere si/sau fatd de evaluarea anterioard.

In caz de discordante intre valorile ASDAS si delta ASDAS cu cele ale BASDAI, vor prima la evaluarea rédspunsului
ASDAS si delta ASDAS.

Boala cu activitate medie (1,3 < ASDAS < 2,1) este acceptatd doar in primul an de tratament, tintd fiind ASDAS
< 1,3 (boald inactiva).

Situatii speciale la pacientii responderi:

d) pacientii cu boald veche (cel putin 5 ani de la diagnostic) pot continua tratamentul dacd ASDAS este intre 1,3
si2,1.
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e) pacientii care sub tratament inregistreazd o crestere a activitdtii bolii, cu depdsirea pragului ASDAS de 2,1,
dar nu mai mult de 2,5, pot continua tratamentul incd 24 de sdptdmdni cu reevaluare ulterioard si reincadrare in
responder sau nonresponder.

Pacientul nonresponder se defineste ca: ASDAS > 3,5 (boala cu activitate foarte inaltd) si/sau delta ASDAS <
1,1; BASDAI < 50% ameliorare (sau BASDAI > 4); VSH si/sau CRP > 50% fatd de momentul initierii tratamentului.

Medicul curant este cel care poate evalua corect gradul de rdspuns la terapie si poate incadra cazul ca
responder sau nonresponder la tratamentul administrat. Aparitia unei reactii adverse poate impune schimbarea
terapiei biologice.

Lipsa de ameliorare a criteriilor enuntate dupd schimbdri succesive ale agentilor biologici duce la oprirea
tratamentului biologic.

Evolutia bolii va fi strdns monitorizatd, clinic si biologic (lunar sau cel putin o datd la fiecare 3 - 6 luni), iar
medicul curant va adapta si modifica schema de tratament, utilizGnd ASDAS si BASDAI ca indicatori de evolutie a
afectiunii, tinta terapeuticd fiind obtinerea remisiunii sau atingerea unui grad scazut de activitate a bolii.

Atitudinea la pacientii aflati in remisiune persistentd (boald inactiva)

In conformitate cu recomanddrile EULAR si tindnd cont de preocuparea pentru minimalizarea expunerii la
riscurile implicite ale tratamentului biologic, se recomandd ca la pacientii aflati in remisiune persistentd (boald
inactivd) ASDAS < 1,3 si valori normale VSH si PCR la 2 evaludri succesive (la interval de minimum 6 luni intre evaludri)
tratamentul biologic administrat sd fie redus treptat. Aceastd reducere a expunerii la terapie biologicd se face
treptat, monitorizénd evolutia pacientului, cu posibilitatea revenirii in orice moment la schema initiald in cazul unui
puseu evolutiv de boald.

O schemd propusd de reducere a expunerii la agentul biologic se face dupd cum urmeaza:

- adalimumabum original si biosimilar 40 mg injectabil subcutanat se creste intervalul intre administrdri la 3
sdptdmdni pentru 6 luni, apoi la o lund, cu conditia pdstrdrii raspunsului terapeutic;

- certolizumab pegol: se creste intervalul dintre administrdri la 6 sGptdmdni pentru 6 luni cu conditia pdstrarii
rdspunsului terapeutic (schema aplicabild in cazul in care remisiunea este obtinutd cu 400 mg sc la 4 sdptdmani).
Dacd se utilizeaza 200 mg subcutanat la 2 sdptdmdni se creste intervalul la 3 sdptdmdni pentru 6 luni, apoi la 4
sdptamani;

- etanerceptum (original sau biosimilar) pentru doza de 50 mg/sdpt. injectabil subcutanat - se creste intervalul
intre administrdri la 10 zile timp de 6 luni, apoi la 2 sdptdmadni, cu conditia pdstrdrii rdspunsului terapeutic. Alternativ
se poate folosi doza de 25 mg la 5 zile timp de 6 luni, apoi 25 mg/sdptdmdnd, cu conditia pdstrdrii raspunsului
terapeutic;

- golimumabum 50 mg injectabil subcutanat se creste intervalul la 6 sdptdmdani pentru 6 luni, apoi la 2 luni, in
aceeasi datd a lunii, cu conditia pdstrdrii rdspunsului terapeutic;

- infliximabum (original sau biosimilar) utilizat in doza care a indus remisiunea - se creste intervalul intre

perfuzii la 10 sd@ptdmdéni timp de 6 luni, apoi la 12 sdptdmdani, fard a se depdsi intervalul de 16 sdptdmdani intre
administrdri.
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Criterii de excludere a pacientilor din tratamentul cu terapii biologice sau contraindicatii pentru acestea

1. pacienti cu infectii severe (actuale, netratate) precum (dar nu limitativ): stdri septice, abcese, tuberculozd
activd, infectii oportuniste sau orice alte infectii considerate semnificative in opinia medicului curant;

2. tratamentul biologic este contraindicat la pacientii cu infectii active cu VHB si utilizat cu prudentd la cei cu
infectie cronicd VHC, cu monitorizare atentd. In ambele situatii de infectie virald B sau C decizia de initiere/continuare
a terapiei impune avizul medicului infectionist sau gastroenterolog;

3. antecedente de hipersensibilitate la adalimumab original si biosimilar, certolizumab, etanercept (original sau
biosimilar), golimumab, infliximab (original sau biosimilar), la proteine murine sau la oricare dintre excipientii
produsului folosit;

4. sarcina/aldptarea; la pacientii de vdrstd fertild eventualitatea unei sarcini va fi atent discutatd anterior
conceptiei impreund cu medicul curant si medicul de obstetricd-ginecologie; pentru pacientii care doresc sd
procreeze, medicul curant va tine cont de informatiile din rezumatul caracteristicilor produsului pentru certolizumab
pegol;

5. pacienti cu stdri de imunodeficientd severd;

6. administrarea concomitentd a vaccinurilor cu germeni vii;

7. afectiuni maligne prezente sau afectiuni maligne in antecedente fdrd avizul oncologic;
8. orice contraindicatii recunoscute ale terapiilor biologice;

9. lipsa/retragerea consimtdmantului pacientului fatd de tratament;

10. pierderea calitdtii de asigurat;

11. in cazul non-aderentei majore la tratament, medicul curant va evalua cauzele acesteia si oportunitatea
continudrii terapiei biologice, avdnd in vedere indeplinirea tuturor criteriilor de continuare/modificare a terapiei.

12. pentru infliximab original sau biosimilar: readministrarea dupd un interval liber de peste 16 sdptdmdani;

13. insuficientd cardiacd congestivd severd (NYHA clasa Ill/IV), cu exceptia etanercept la care se va consulta
rezumatul caracteristicilor produsului;

14. pacienti cu lupus sau sindroame lupus-like, cu exceptia etanercept la care se va consulta rezumatul
caracteristicilor produsului.

lll. Prescriptori

Medicul de specialitate 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 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 modificdrile si completdrile ulterioare, va completa o foaie de
observatie/fisd medicald care va contine evaludrile clinice si de laborator sau imagistice necesare, datele fiind
introduse in aplicatia informaticd Registrul Romdn de Boli Reumatice.
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Se recomandd inregistrarea urmdtoarelor date, atdt la initierea terapiei, cat si pe parcursul evolutiei bolii sub
tratament:

- informatii demografice si generale despre pacient;
- diagnosticul cert de SA;

- istoricul bolii (debut, evolutie, scheme terapeutice anterioare - preparate, doze, data initierii si data opririi
tratamentului, evolutie sub tratament), prezenta manifestdrilor sistemice sau non-articulare;

- antecedente semnificative si comorbiditdti;

- starea clinicd actuald (NAD, NAT, redoare matinald, deficite functionale);
- BASDAI, ASDAS;

- nivelul reactantilor de fazd acutd (VSH, PCR cantitativ);

- rezultatele screening-ului pentru tuberculozd (inclusiv rezultat test Quantiferon), avizul medicului pneumolog
in cazul unui rezultat pozitiv;

- rezultatele testelor pentru hepatitele virale B si C, avizul medicului gastroenterolog sau infectionist in cazul
unui rezultat pozitiv;

- alte teste de laborator relevante;
- evaluarea gradului de leziuni osteo-articulare (imagistic: radiologic/IRM);
- justificarea recomanddrii tratamentului cu agenti biologici (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.

Chestionarul BASDAI pentru evaluarea globald a activitdtii bolii de cdtre pacient este completat direct de
pacient pe fisd, acesta semndnd si datdnd personal.

Pentru initierea terapiei biologice se recomandd obtinerea unei a doud 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.

Medicul curant are obligatia sd discute cu pacientul starea evolutivd a bolii, prognosticul si riscurile de
complicatii, justificGnd indicatia de tratament biologic. Vor fi detaliate atdt beneficiile previzibile, cét si limitele si
riscurile potentiale ale acestor terapii, vor fi discutate diversele variante de tratament disponibil (preparate si scheme
terapeutice), precum si monitorizarea necesard, astfel incdt pacientul sd fie complet informat asupra tuturor
aspectelor legate de tratamentul biologic recomandat.
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Medicul curant va solicita pacientului sG semneze o declaratie de consimtGmdnt 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. Consimtdmdntul este obligatoriu la initierea
tratamentului biologic, precum si pe parcursul acestuia, dacd: se schimbd schema terapeuticd (denumirea comund
internationald sau preparat comercial, doza sau frecventa de administrare) sau pacientul trece in grija altui medic
curant. Medicul curant are obligatia de a pdstra originalul consimtdmdéntului informat.

2. Populatia tinta conform legislatiei actuale

* Pacienti cu diagnosticul spondilita anchilozanta activa care respecta criteriile de includere si excludere pentru
tratamentul cu secukinumabum, prevazute in Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008 cu modificarile si
completarile ulterioare.

2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UNUI DCI COMPENSAT

Conform Ordinului ministrului sdnatatii nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare,
adaugarea/mutarea unui DCI deja compensat intr-o altd sublistd/sectiune decat cea in care se regasea anterior (in
cadrul Listei cu DCl-uri ale medicamentelor de care beneficiaza asiguratii cu sau fard contributie personalad) se

realizeaza prin intrunirea cumulativa a urmatoarelor criterii:

3. Creare adresabilitate pacienti

» Pacienti cu diagnostic de spondilita anchilozanta activa al caror raspuns clinic la tratament a fost
inadecvat.

4. Nivel de compensare similar

Actual, pentru tratamentul spondilitei anchilozante, medicamentul cu DCI secukinumabum este compensat
in baza H.G. nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, fiind inclus pe sublista C, la sectiunea la
Sectiunea C1 aferentd DCl-urilor corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul
ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referintd, G31d Spondilita
anchilozanta.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) pentru Cosentyx, a solicitat ANMDM rambursarea acestui
medicament pentru pacientii cu spondilita anchilozanta atunci cand raspunsul clinic a fost inadecvat, prin

administrarea unei doze crescute de Cosentyx respectiv 300 mg conform RCP.
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Prin introducerea dozei de 300 mg in indicatia spondilita anchilozanta in protocolul terapeutic si
compensare 100% se va mentine accesul pentru pacientii aflati pe aceasta terapie, in doza de 150 mg, si care, din

varii motive, nu mai raspund la aceasta doza.

5. Dovada compensarii in statele membre ale Uniunii Europene

Medicamentul cu DCI secukinumabum este rambursat in 25 de state membre ale Uniunii Europene.
Conform declaratiei DAPP aceste state sunt reprezentate de: Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Croatia, Cehia,
Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Marea Britanie,

Olanda, Portugalia, Polonia, Slovacia, Spania, Slovenia si Suedia.

5. CONcCLuzil

Conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, medicamentul cu DCl secukinumabum intruneste

criteriile de emitere a deciziei pentru mutare/adaugare automata in Lista.

6. 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 extinderea protocolului de prescriere a
Cosentyx 150 mg pentru pacientii cu spondilita anchilozanta activa prin introducerea dozei de 300 mg atunci cand

raspunsul clinic a fost inadecvat.

Raport finalizat la data de: 31.07.2020

Director DETM
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