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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: SECUKINUMABUM

INDICATII:
e tratamentul psoriazisului in pldaci, moderat pdnd la sever, la adulti care sunt
candidati pentru terapie sistemica
e monoterapie sau in combinatie cu metotrexat (MTX), este indicat in tratamentul
artritei psoriazice active la pacientii adulti atunci cdnd rdaspunsul la terapia
anterioard cu medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (MARMB), a fost
inadecvat

e tratamentul spondiloartritei axiale-spondilitei anchilozante active la adultii care nu
au raspuns corespunzator la terapia conventionala

Data depunerii dosarului 21.05.2021

Numar dosar 9855

Recomandare: adaugare forma farmaceutica/concentratie
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ANMDMR

1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Secukinumabum

1.2.1. DC: Cosentyx 300 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

1.3 Cod ATC: LO4AC10

1.4. Data eliberarii APP: 15.01.2015

1.5. Detinatorul APP : Novartis Europharm Limited, Irlanda

1.6. Tip DCI: cunoscuta

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

Forma farmaceutica solutie injectabila in stilou injector preumplut
Concentratia 300 mg/ 2ml
Calea de administrare subcutanata
Marimea ambalajului Cutie x 1 stilou preumplut (stilou UnoReady) x 2 ml sol. inj.

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii 1165/2020 actualizat :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj Cosentyx 300 mg solu;;ie injectabilé n stilou 4.961,81 lei

injector preumplut cutie cu 1 stilou preumplut

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica Cosentyx 300 mg solutie injectabila 4.961,81 lei
in stilou injector preumplut cutie cu 1 stilou preumplut

1.9. Indicatiile terapeutice si doza de administrare conform RCP Cosentyx

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a tratamentului
conform RCP

1.Cosentyx este indicat pentru tratamentul 1.Doza recomandata este de Tratament cronic

psoriazisului in placi, moderat pana la secukinumab 300 mg,

sever, la adulti care sunt candidati pentru administrata prin injectare

terapie sistemica. subcutanatd, la o doza initiald in
saptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmata
de administrarea unei doze
lunare de intretinere. Fiecare
doza de 300 mg este administrata
sub forma a doua injectii
subcutanate de 150 mg.
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2.Cosentyx Tn monoterapie sau 1in

combinatie cu metotrexat (MTX), este
indicat Tn tratamentul artritei psoriazice
adulti

terapia

active la pacientii atunci cand

raspunsul la anterioara cu
medicamente antireumatice modificatoare

ale bolii (MARMB), a fost inadecvat

3. Cosentyx in tratamentul spondiloartritei
axiale-spondilitei anchilozante active Ia
adultii care nu au raspuns corespunzator la

terapia conventionala

2. La pacientii cu psoriazis in placi
moderat pana la sever sau la

pacientii care nu au raspuns
corespunzator la terapia cu
medicamente anti-TNFa, doza

recomandata este de 300 mg

administrata prin injectare

subcutanata, cu administrarea
dozei initiale Tn saptamanile 0, 1,
2, 3 si 4, urmata de administrarea
dozei de intretinere. Fiecare doza
de 300 mg este administrata sub
forma a doua injectii subcutanate
de 150 mg.
La alti

recomandata este de 150 mg

pacienti, doza

administrata prin injectare

subcutanata cu administrarea
dozei initiale in saptamanile 0, 1,
2, 3 si 4, urmata de administrarea
unei dozei lunare de intretinere.
in functie de rdspunsul clinic,
doza poate fi crescuta la 300 mg.

3. Doza recomandata este de 150
mg administrata prin injectare
subcutanata, cu administrarea
unei doze initiale in saptamanile
0, 1, 2, 3 si 4,
administrarea unei doze lunare

urmata de

de fintretinere. Tn functie de
raspunsul clinic, doza poate fi
crescuta pana la 300 mg. Fiecare
doza de 300 mg este administrata
doua

sub forma a injectii

subcutanate de 150 mg.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti vdrstnici (cu vérsta de 65 ani si peste aceastd vdrstd)

Nu este necesard ajustarea dozei .
Insuficientd renald / insuficientd hepaticd

Cosentyx nu a fost studiat la aceste grupe de pacienti. Nu pot fi facute recomandadri privind administrarea dozelor.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Cosentyx la copii sub vdrsta de 6 ani cu psoriazis in pldci nu au fost stabilite.. Nu sunt disponibile date.
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1.10. Compensarea actuala

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau 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
modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Secukinumabum este mentionat in SUBLISTA C aferenta
DCl-urilor corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in 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 referintd, in G31f: Psoriazis cronic sever (placi),
pozitia 6, G31c Artropatia psoriazica pozitia 5, G31d Spondilita ankilozanta pozitia 6. Tratamentul se initiaza de catre
medicul Tn specialitatea dermatologie pentru psoriasis cronic sever (placi), de catre medicul in specialitatea
reumatologie si reabilitare medicald pentru artropatia psoriazica si de catre medicul in specialitatea reumatologie,

medicina interna si reabilitare medicald pentru spondilita ankilozanta.

2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UNEI DCI COMPENSATE

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

2.1. Creare adresabilitate pacienti: adaugarea concentratiei de 300 mg, necesara cresterii compliantei
pacientilor la tratament.

e tratamentul psoriazisului in placi, moderat pana la sever, la adulti care sunt candidati pentru terapie sistemica
e monoterapie sau in combinatie cu metotrexat (MTX), este indicat in tratamentul artritei psoriazice active la
pacientii adulti atunci cand raspunsul la terapia anterioara cu medicamente antireumatice modificatoare ale

bolii (MARMB), a fost inadecvat
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e tratamentul spondiloartritei axiale-spondilitei anchilozante active la adultii care nu au raspuns corespunzator
la terapia conventionala
Pentru aceasta categorie de pacienti disponibilitatea concentratiei de 300 mg este importanta pentru aderarea la
tratament si mentinerea rezultatelor, precum si reducerea cu 50% a numarului de injectari necesare pentru
administrarea dozei de 300 mg.
2.2. Nivel de compensare similar: in prezent, medicamentul Cosentyx cu DCI Secukinumabum este compensat in
regim 100%, avand urmatoarele forme farmaceutice: solutie injectabild in stilou injector preumplut, cutie cu un

stilou preumplut (stilou SensoReady) x 1ml solutie injectabila si solutie injectabila in stilou injector preumplut, cutie

cu doua stilouri preumplute (stilou SensoReady) x 1ml solutie injectabila si concentratia 150 mg.
3. ANALIZA DE IMPACT FINANCIAR

Conform Notei la Tabelul 1 din Anexa 1 la Ordinul Ministrului Sanatatii 861/2014, pentru situatiile de
adaugare pentru o altd concentratie aferenta medicamentului deja evaluat, care se utilizeaza in cadrul aceleiasi
indicatii cu concentratia deja evaluata, se prezinta doar analiza de impact financiar.

1. Pentru situatiile de adaugare pentru o altd concentratie sau o alta forma farmaceutica aferenta medicamentului
deja evaluat, care se utilizeaza in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceutica deja evaluata,
raportul pozitiv de evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceasta adaugare impactul este negativ sau
neutru. In acest caz, comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceutici corespunzitoare DCI
deja compensate inclusa in Lista in baza evaluarii tehnologiilor medicale.

2. In vederea emiterii deciziei de ad3ugare in Listd de citre ANMDMR, pentru situatia descrisé la punctul 1, trebuie

indeplinit criteriul prevazut la nr.crt. 3 din tabelul nr.1, respectiv Analiza de impact financiar.
Analiza de impact financiar pentru indicatia psoriazis in placi la adulti

Conform OMS 861/2014 modificat si completat prin OMS 1353/30.07.2020, pentru calculul costurilor s-au
luat Tn considerare preturile cu amanuntul maximale cu TVA publicate in OMS 1165/2020.

Conform RCP, doza recomandata este de secukinumab 300 mg, administrata prin injectare subcutanata, la o
doza initiala Tn saptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmata de administrarea unei doze lunare de intretinere. Fiecare doza de
300 mg este administrata sub forma a doua injectii subcutanate de 150 mg.

- Cosentyx 150 mg se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso Ready) x 1 ml
sol. inj. cu un pret de 2.516,31 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Cosentyx 150 mg este 80.521,92 Lei (2.516,31 x 16 x 2).

T T
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Costul terapiei pentru o perioada de 3 ani este 211.370,04 Lei (2.516,31 x 2 x 42).
- Cosentyx 150 mg se prezintd sub forma de ambalare cutie cu 2 stilouri preumplute (stilou Senso Ready) x 1

ml sol. inj. cu un pret de 4.961,81 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Cosentyx 150 mg este 79.388,96 Lei (4.961,81 x 16 ).

Costul terapiei pentru o perioada de 3 ani este 208.396,02 Lei (4.961,81 x 42).
- Cosentyx 300 mg se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 1 stilou preumplut (stilou UnoReady) x 2ml sol.
inj. cu un pret de 4.961,81 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Cosentyx 300 mg este 79.388,96 Lei (4.961,81 x 16 ).

Costul terapiei pentru o perioada de 3 ani este 208.396,02 Lei (4.961,81 x 42).

Comparand costurile celor doua concentratii, pe o perioada de 3 ani, se constata ca administrarea
medicamentului Cosentyx 300 mg cutie cu un stilou preumplut x 2 ml sol. inj., genereaza economii de 1,40 % fata de
Cosentyx 150 mg cutie cu un stilou preumplut x 1 ml, rezultand un impact bugetar neutru cu Cosentyx 150 mg cutie

cu doua stilouri preumplute.

Analiza de impact financiar pentru indicatia artrita psoriazica

Conform RCP, la pacientii cu psoriazis in placi moderat pana la sever sau la pacientii care nu au raspuns
corespunzator la terapia cu medicamente anti-TNFa, doza recomandata este de 300 mg administrata prin injectare
subcutanatd, cu administrarea dozei initiale in sdptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmata de administrarea dozei de
intretinere. Fiecare doza de 300 mg este administrata sub forma unei injectii subcutanate a 300 mg sau doua injectii
subcutanate de 150 mg si la alti pacienti, doza recomandata este de 150 mg administrata prin injectare subcutanata
cu administrarea dozei initiale in saptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmata de administrarea unei dozei lunare de
intretinere. In functie de raspunsul clinic, doza poate fi crescutd la 300 mg.

Pentru costurile terapiei luam in considerare ca doza de 300 mg este utilizata pentru tratamentul artritei

psoriazice active la pacientii adulti care necesita administrarea unei doze crescute de secukinumab.

- Cosentyx 150 mg se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso Ready) x 1 ml
sol. inj. cu un pret de 2.516,31 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Cosentyx 150 mg este 80.521,92 Lei (2.516,31 x 16 x 2).

Costul terapiei pentru o perioada de 3 ani este 211.370,04 Lei (2.516,31 x 2 x 42).

- Cosentyx 150 mg se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 2 stilouri preumplute (stilou Senso Ready) x

1 ml sol. inj. cu un pret de 4.961,81 Lei (pret cu amdnuntul maximal cu TVA).
Costul terapiei anuale cu Cosentyx 150 mg este 79.388,96 Lei (4.961,81 x 16 ).
Costul terapiei pentru o perioada de 3 ani este 208.396,02 Lei (4.961,81 x 42).
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- Cosentyx 300 mg se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 1 stilou preumplut (stilou UnoReady) x 2ml sol.
inj. cu un pret de 4.961,81 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Cosentyx 300 mg este 79.388,96 Lei (4.961,81 x 16 ).

Costul terapiei pentru o perioada de 3 ani este 208.396,02 Lei (4.961,81 x 42).

Comparand costurile celor doua concentratii, pe o perioada de 3 ani, se constata cd administrarea
medicamentului Cosentyx 300 mg cutie cu un stilou preumplut x 2 ml sol. inj., genereaza economii de 1,40 % fata de
Cosentyx 150 mg cutie cu un stilou preumplut x 1 ml, rezultand un impact bugetar neutru cu Cosentyx 150 mg cutie

cu doua stilouri preumplute.

Analiza de impact financiar pentru indicatia Sponiloartrita axiala-Spondilita anchilozanta ( SA.

Spondiloartrita axiala, cu afectare radiografica)

Conform RCP, doza recomandata este de 150 mg administratd prin injectare subcutanata, cu administrarea
unei doze initiale n sdptdmanile 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 unei
injectii subcutanate a 300 mg sau doua injectii subcutanate de 150 mg.

Pentru costurile terapiei luam in considerare ca doza de 300 mg este utilizata pentru tratamentul artritei
psoriazice active la pacientii adulti care necesita administrarea unei doze crescute de secukinumab.

- Cosentyx 150 mg se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso Ready) x 1 ml
sol. inj. cu un pret de 2.516,31 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Cosentyx 150 mg este 80.521,92 Lei (2.516,31 x 16 x 2).

Costul terapiei pentru o perioada de 3 ani este 211.370,04 Lei (2.516,31 x 2 x 42).
- Cosentyx 150 mg se prezintd sub forma de ambalare cutie cu 2 stilouri preumplute (stilou Senso Ready) x 1
ml sol. inj. cu un pret de 4.961,81 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Cosentyx 150 mg este 79.388,96 Lei (4.961,81 x 16 ).

Costul terapiei pentru o perioada de 3 ani este 208.396,02 Lei (4.961,81 x 42).
- Cosentyx 300 mg se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 1 stilou preumplut (stilou UnoReady) x 2ml sol.
inj. cu un pret de 4.961,81 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Cosentyx 300 mg este 79.388,96 Lei (4.961,81 x 16 ).

Costul terapiei pentru o perioada de 3 ani este 208.396,02 Lei (4.961,81 x 42).

Comparand costurile celor doua concentratii, pe o perioada de 3 ani, se constata ca administrarea

medicamentului Cosentyx 300 mg cutie cu un stilou preumplut x 2 ml sol. inj., genereaza economii de 1,40 % fata de

T T
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Cosentyx 150 mg cutie cu un stilou preumplut x 1 ml, rezultand un impact bugetar neutru cu Cosentyx 150 mg cutie

cu doua stilouri preumplute.

3.CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 modificat si completat prin O.M.S. nr.1353/30.07.2020, medicamentul cu DCI
Secukinumabum cu concentratia 300 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut cutie cu un stilou preumplut
(stilou UnoReady) x 2 ml solutie injectabila cu indicatiile urmatoare: ,, psoriazisului in placi, moderat pana la sever, la
adulti care sunt candidati pentru terapie sistemicd, in monoterapie sau in combinatie cu metotrexat (MTX), este
indicat n tratamentul artritei psoriazice active la pacientii adulti atunci cand raspunsul la terapia anterioara cu
medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (MARMB), a fost inadecvat si Tn tratamentul spondiloartritei
axiale-spondilitei anchilozante active la adultii care nu au raspuns corespunzator la terapia conventionala ”
intruneste criteriile de adaugare in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare

medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, n

sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

4. RECOMANDARI

Recomandam actualizarea Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 564/499/2021 cu modificarile si completarile ulterioare, prin completarea protocolului de prescriere a
DCI Secukinumabum si includerea concentratiei 300 mg solutie injectabila n stilou injector preumplut cutie cu un

stilou preumplut ( stilou UnoReady) x 2 ml solutie injectabila.

Raport finalizat la data de: 31.01.2022

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



