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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: BENRALIZUMABUM

INDICATIA: Ca tratament de intretinere la pacientii adulti cu astm bronsic eozinofilic
sever, care nu este controlat in mod adecvat prin administrarea inhalatorie a unei dozei
mari de corticosteroizi plus B-agonisti cu durata lunga de actiune

Data depunerii dosarului 20.12.2018
Numar dosar 10779
PUNCTAJ: 80
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Benralizumabum

1.2. DC: Fasenra 30 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

1.3 Cod ATC: RO3DX10

1.4. Data eliberarii APP: 08 ianuarie 2018

1.5. Detinatorul APP: AstraZeneca AB -reprezentata prin AstraZeneca Pharma SRL
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica solutie injectabila in seringa preumpluta

Concentratia 30 mg

Calea de administrare subcutanata

Marimea ambalajului Cutie cu 1 seringa preumpluta de unica folosinta x 1 ml solutie
injectabila

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1468 din 21 noiembrie 2018

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 10.373,53 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 10.373,53 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Fasenra

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a tratamentului

conform RCP

Fasenra este indicat ca e Doza recomandata este de 30 mg, e Fasenra este indicat in

tratament de fintretinere |la administrata prin injectie tratamentul pe termen
pacientii adulti cu astm bronsic subcutanatd, la interval de 4 Iung: Decizia‘ de a
eozinofilic sever, care nu este saptdmani pentru primele 3 doze, cont'lr'nia terapla' trebuie
" ] L L. stabilita cel putin anual,
controlat in mod adecvat prin apoi la interval de 8 saptamani. in functie de severitatea
administrarea inhalatorie a unei e Dac3 la data planificatd este omisd o afectiunii, controlul
dozei mari de corticosteroizi injectie, schema terapeuticd trebuie exacerbarilor si numarul

plus B-agonisti cu durata lunga reluatd cat mai curdnd posibil, eozinofilelor din sange.
de actiune. conform shemei de tratament e Fasenra trebuie prescris
recomandate; nu trebuie de medici cu experienta

in  diagnosticarea  si
tratamentul astmului
bronsic sever.

administrata o doza dubla.
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» Pacienti vdrstnici: Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

» Insuficientd renald si_hepaticd: Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renala sau

hepatica.
» Copii si adolescenti: Eficacitatea si siguranta Fasenra la copii si adolescenti cu varsta intre 5 si 18 ani nu au

fost stabilite. Nu sunt date disponibile pentru copii cu varsta intre 5 si 11 ani. Datele disponibile in prezent la
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani, dar nu se poate face nicio recomandare privind dozele.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) - HAS

Fasenra a fost evaluat de cdtre Comisia de Transparenta din cadrul HAS, iar raportul de evaluare a fost publicat
in data de 5 septembrie 2018.
Comisia a concluzionat ca:
. Beneficiul terapeutic estimat (SMR ) prezentat de medicamentul Benralizumabum ca tratament de
intretinere la pacientii adulti cu astm bronsic eozinofilic sever, care nu este controlat in mod adecvat prin
administrarea inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus B-agonisti cu durata lunga de actiune a fost
considerat important, numai la pacientii care indeplinesc urmatoarele criterii:
» Nivelul eozinofilelor din sdnge > 300 celule / L la initierea tratamentului
> Si:
e Cel putin doud episoade de exacerbari ale astmului care au necesitat tratament cu corticosteroizi orali (2
3 zile fiecare) in decursul ultimelor 12 luni, in ciuda unui tratament de fond care combina corticosteroizii
inhalatorii in doza mare si bronhodilatatoare cu durata lunga de actiune (stadiul 4/5 GINA);

e Sau tratament cu corticosteroizi orali timp de cel putin 6 luni in ultimele 12 luni.

Pacientii cu astm bronsic , care nu este controlat din cauza tratamentului de fond inadecvat, problemelor de
compliantad la tratament, comorbiditatilor sau factorilor de risc agravanti care nu sunt inclusi, nu intrd in acest
domeniu.

. Fasenra a demonstrat un beneficiu terapeutic aditional minor (ASMR IV ), in aceeasi masura ca Nucala si
Cingaero, in tratamentul astmul bronsic eozinofilic sever care nu este controlat in mod adecvat prin administrarea
inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi in asociere cu alt medicament destinat tratamentului de fond
continuu.

Expertii au concluzionat ca comparatorii relevanti pentru practica clinica din Franta sunt: Nucala (mepolizumab)
si Cinqaero (reslizumab).

Comisia de Transparenta a dat aviz favorabil pentru includerea Fasenra in sistemul de compensare. Procentul de
rambursare propus pentru aceasta indicatie a fost de 65%.

2.2 ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE

Fasenra a fost evaluat tehnic de de catre autoritatile britanice (National Institute for Health and Care Excellence),
iar raportul a fost publicat in data de 06 martie 2019 .
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in raportul NICE TA 565 medicamentul Benralizumabum este recomandat ca optiune pentru tratamentul
pacientilor adulti cu astm bronsic eozinofilic sever, care nu este controlat in mod adecvat prin administrarea
inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus B-agonisti cu durata lunga de actiune , numai daca:

e pacientul a acceptat si a urmat planul optimizat de tratament standard si

e numarul eozinofilelor din sdnge > 300 celule / pL si pacientul a avut 4 sau mai multe episoade de exacerbari
care au necesitat tratament cu corticosteroizi sistemici in ultimele 12 luni sau a urmat tratament continuu cu
corticosteroizi orali (cel putin echivalentul prednisolon 5 mg /zi) in ultimele 6 luni (adica persoana este
eligibila pentru mepolizumab) sau

e numarul eozinofilelor din sdnge > 400 celule / uL, cu 3 sau mai multe episoade de exacerbari care au necesitat
tratament cu corticosteroizi sistemici in ultimele 12 luni (adica persoana este eligibila pentru reslizumab).

Benralizumabum este recomandat doar daca compania ofera discount-ul negociat in schema de acces pentru
pacienti.

Daca benralizumab, mepolizumab sau reslizumab sunt eligibile pentru tratamentul astmului, se recomanda
inceperea tratamentul cu optiunea cea mai ieftind (tindnd cont de costurile medicamentului si costurile de
administrare).

Dupa 12 luni de tratament:

> opriti tratamentul cu benralizumabum daca boala nu a rdspuns adecvat sau

> continuati tratamentul cu benralizumabum daca boala a rdspuns corespunzator si evaluati raspunsul in

fiecare an.

Un raspuns adecvat este definit ca:

e reducere clinic semnificativda a numarului de exacerbdri severe care au necesitat tratament cu corticosteroizi
sistemici sau

e reducere semnificativa din punct de vedere clinic a utilizarii continue a corticosteroizilor orali, mentinand sau
imbunatatind controlul astmului.

2.3. ETM bazata pe cost-eficacitate — SMC

Fasenra fost evaluat de catre The Scottish Medicines Consortium (SMC), iar raportul (SMC2155) a fost publicat in
data de 10 iunie 2019.

Medicamentul cu DCI Benralizumabum este acceptat pentru utilizarea restrictionata 1n cadrul NHS Scotia ca
tratament de intretinere pentru astmul bronsic eozinofilic sever, care nu este controlat in mod adecvat prin
administrarea inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus B-agonisti cu durata lunga de actiune la pacientii
adulti cu numarul eozinofilelor din sange>150 celule/microlitru si fie >4 epidoade de exacerbari anterioare ale
astmului care au necesitat tratament cu corticosteroizi sistemici in ultimele 12 luni sau tratament continuu cu
corticosteroizi orali in ultimele 6 luni.

Benralizumabum, comparativ cu placebo, a redus rata de exacerbare a astmului si a fost asociat cu reduceri mai
mari ale dozei continue de corticosteroizi orali, mentinand in acelasi timp boala stabild in cazul pacientilor cu astm
eozinofilic sever.
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2.4 ETM bazata pe cost-eficacitate — IQWIG

Medicamentul Benralizumabum a fost evaluat de Institutul pentru Calitate si Eficienta in Sanatate, IQWIG,
la solicitarea, Comitetului Federal Comun (G-BA), in vederea determinarii beneficiului terapeutic aditional fata de
comparatorul relevant pentru practica clinica, ca tratament de intretinere la pacientii adulti cu astm bronsic
eozinofilic sever, care este insuficient controlat prin administrarea inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi
plus B-agonisti cu durata lunga de actiune. Raportul de evaluare A18-11 a fost publicat in data de 09 mai 2018.

Analiza gradului de probabilitate si amploarea beneficiului terapeutic suplimentar prezentat de Benralizumabum
versus comparatorul potrivit in practica clinica din Germania este prezentata in tabelul de mai jos.
Tabel: Benralizumabum - Probabilitatea si amploarea beneficiului suplimentar

Indicatie Terapie comparatoare adecvata® Probabilitate si

amploarea
beneficiului
suplimentar

Tratament de intretinere la pacientii Escaladarea tratamentului individual al pacientului®: Nu a fost dovedit beneficiu

adulti cu astm bronsic eozinofilic sever, = cu doze mari de corticosteroizi cu suplimentar

care este insuficient controlat prin administrare  inhalatorie(ICS) si  cu

administrarea inhalatorie a unei dozei bronhodilatoare cu durata lunga de actiune

mari de corticosteroizi plus B-agonisti (LABA), cu tiotropium si, daca este necesar

cu durata lunga de actiune corticosteroizi orali (OCS) “sau

= in patogeneza astmului mediatd de IgE,
dacd este cazul, terapie cu Omalizumab®
suplimentar la ICS in doze mari si LABA si
daca este cazul OCS® sau

= daca este cazul, cu ICS in doze mari si LABA
cu OCS“*

a: este prezentata terapia comparatoare adecvata stabilita de G-BA.

b: se va lua in considerare schema in etape a Global Initiative for Asthma (GINA) . Se porneste de a premiza ca domeniul de
aplicare a Benralizumabum este prezentata in etapele 4 pana la 5. Placebo, respectiv continuarea neschimbata a unei terapii
inadecvate astmului sever, atunci cand exista optiunea unei escaladari a terapiei, in cazul astmului eozinofilic refractar sever, nu
corespunde unei terapii comparatoare adecvate. Domeniul de aplicare include si pacientii si pacientele pentru care nu se mai
pune in discutie nicio posibilitate de escaladare a terapiei existente.

c: OCS trebuie utilizate doar pentru o perioadd scurtd de timp si la cea mai mica doz§ eficientd. Tn tratamentul astmului cu OCS,
trebuie avut in vedere cd doza de OCS sa nu depdseasca pragul Cushing pe termen lung. Se va delimita tratamentul
exacerbarilor.

d: Omalizumab poate fi considerat o potentiald terapie comparatoare adecvata numai in cazul pacientilor care indeplinesc
toate criteriile de aprobare si indicatiile de tratament cu Omalizumab

e: O terapie cu OCS, in comparatie cu celelalte substante active mentionate - daca acestea sunt adecvate nu trebuie privitd ca o
optiune preferabild de terapie.

G-BA: Comitetul federal comun; ICS: costicosteroizi inhalatori ; IgE: imunglobulinakE; LABA: simpatomimetic beta-2 cu durata lunga de
actiune; OCS: corticosteroizi orali
Procedura pentru obtinerea unei declaratii globale privind beneficiul suplimentar reprezintd o propunere a

IQWiG. G-BA va decide cu privire la beneficiile suplimentare.

~4
T % .
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La data de 26 iunie 2018 , Comisia Federalda Comuna (GBA) a cerut Institutului pentru Calitate si Eficienta in
Ocrotirea Sanatatii (IQWiG) sa efectueze o evaluare suplimentara pentru Mandatul A18-11 (Benralizumab — Benefit
assessment according to §35a Social Code Book V). Raportul de evaluare A18-42 a fost publicat in data de 13 iulie
2018.

Prin evaluarea dosarului Benralizumabum s-a ajuns la concluzia ca rezultatele prezentate de detinatorul
autorizatiei de punere pe piata pentru studiile ZONDA, CALIMA si SIROCCO pentru stabilirea beneficiului suplimentar
la Benralizumabum, nu au fost adecvate, intrucat in grupurile de control nu a fost aplicata terapia comparatoare
adecvatd a G-BA. In vederea evaludrii beneficiului terapeutic aditional al medicamentului Benralizumabum
compania care detine autorizatia de punere pe piata a furnizat informatii referitoare la studiile ZONDA, CALIMA si
SIROCCO prezentate in dosar.

Asa cum s-a ilustrat in evaluarea dosarului Benralizumab, evaluarile prezentata de detinatorul autorizatiei de
punere pe piata (populatie totala ZONDA si subcategoriile de populatii CALIMA si SIROCCO) nu sunt adecvate in
vederea stabilirii beneficiului terapeutic aditional al medicamentului Benralizumabum raportat la terapia
comparatoare adecvata. Pe de o parte in cadrul populatiilor evaluate de companie nu s-a garantat ca, in special la
pacientii fara OCS ca medicatie de intretinere la inceperea studiului, posibilitatile de tratament au fost epuizate. Pe
de alta parte, o escaladare a terapiei individualizate a pacientului, in cadrul terapiei comparatoare adecvate, nu era

posibild pe durata studiilor, conform protocoalelor de studiu.
2.5 ETM bazata pe cost-eficacitate - G-BA

Fasenra a fost evaluatd tehnic de catre de autoritatile competente din Germania (Comitetului Federal Comun - G-
BA), iar raportul a fost publicat in data de 02 august 2018.
Terapia comparatoare adecvata propusa de G-BA a fost:

Escaladarea tratamentului individual al pacientului:

= cu doze mari de corticosteroizi cu administrare inhalatorie(ICS) si cu bronhodilatoare cu durata lunga de
actiune (LABA), cu tiotropium si, daca este necesar corticosteroizi orali (OCS) sau

= in patogeneza astmului mediata de IgE, daca este cazul, terapie cu Omalizumab suplimentar la ICS in doze
mari si LABA si daca este cazul OCS sau

» dac3 este cazul, ICS in doze mari si LABA cu OCS®? sau

= dupa caz, ICS in doza mare si LABA cu Mepolizumab la pacientii a cdror intesificare nu este posibila Tn alt
mod.

a. Corticosteroizii orali trebuie utilizate doar pentru o perioada scurta de timp si la cea mai mica doza eficienta.
n tratamentul astmului cu OCS, trebuie avut in vedere ci doza de OCS s& nu depaseascd pragul Cushing pe
termen lung. Se va delimita tratamentul exacerbarilor.

b. Tn comparatie cu celelalte substante active indicate - daci acestea sunt adecvate, terapia cu OCS nu va fi
considerata ca fiind optiunea preferabila.

in vederea evaludrii beneficiului terapeutic aditional al medicamentului Benralizumabum , a fost analizat
tratamentul cu a Benralizumabum comparativ cu ACT astfel:

> la pacientii adulti cu astm bronsic eozinofilic sever, care este insuficient controlat prin administrarea
inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus B-agonisti cu durata lunga de actiune si pentru care
posibiltatile de escaladare a terapiei nu au fost epuizate: nu a fost demonstrat un indiciu de beneficiu
suplimentar .

> la pacientii adulti cu astm bronsic eozinofilic sever, care este insuficient controlat prin administrarea

N
T __ .
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inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus B-agonisti cu durata lunga de actiune si pentru care
posibiltatile de escaladare a terapiei au fost deja epuizate: indicatie de beneficiu suplimentar minor.
Medicamentul Benralizumabum ca tratament de intretinere la pacientii adulti cu astm bronsic eozinofilic
sever, care este insuficient controlat prin administrarea inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus B-
agonisti cu durata lunga de actiune a primit aviz pozitiv si este rambursat prin decizia G-BA din 02 august 2018 in
Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI iN TARILE UNIUNII EUROPENE

Solicitantul a declarat pe propria raspundere ca Benralizumabum este rambursat in 10 state membre ale
Uniunii Europene: Austria, Belgia, Croatia, Danemarca, Germania, Estonia, Luxemburg, Olanda, Suedia, Franta.

4. DATE PRIVIND COSTURILE TERAPIEI

Pentru analiza costurilor asociate tratamentului astmului bronsic eozinofilic sever, care nu este controlat ih mod
adecvat prin administrarea inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus B-agonisti cu durata lunga de actiune,
solicitantul a propus Omalizumabum (DC Xolair) drept comparator relevant, conform OMS 861/2014 actualizat.

Conform Ordinului Ministrului Sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
1301/500/2008, actualizat, Omalizumabum este rambursat pentru indicatia: ,astmul alergic sever refractar
insuficient controlat cu doze mari de corticosteroid inhalator in asociere cu beta-2 agonist cu duratd lungd de actiune,
cu nivele de IgE serice totale in intervalul acceptat,,.

n adresa inregistratd la Ministerul S&n&tatii cu nr. 28848 din data 16.05.2019, privind Recomandarile Societétii
Romane de Alergologie si Imunologie Clinica (SRAIC) si Societatii Romane de Pneumologie(SRP) pentru
managementul astmului sever in Romania, se precizeaza ca astmul bronsic nu este o afectiune unitara , ci exista mai
multe fenotipuri distincte cu biomarkeri diferiti si tratamente tintite si necesita o abordare personalizata a astmului
sever necontrolat cu terapie biologicd 1n functie de fenotip (eozinofilic, alergic). In Strategia Globald pentru
Managementul si Prevenirea Astmului (GINA), se mentioneaza cad abordarea personalizata a astmului sever
necontrolat cu terapie biologica se face in functie de fenotip, astfel pentru fenotipul eozinofilic, ludnd Tn considerare
exacerbarile si biomarkerii de eozinofilie (exacerbari in ultimul an, eozinofile sanguine=300 celule/microlitru) se
recomanda tratament cu Benralizumabum, iar pentru fenotipul alergic, tinand cont de exacerbarile si biomarkerii de
alergie(Alergie la SPT sau IgE specific, IgE total> 30 Ul/ml, greutate in limite de dozaj, exacerbari in ultimul an), se
recomandad tratament cu Omalizumabum.

e  Prin adresele cu nr. 7993/03.12.2019 respectiv 6207R/28.11.2019 Comisia de specialitate Alergologie
si Imunologie Clinica respectiv Comisia de Pneumologie din cadrul Ministerului Sanatatii au validat DCl Omalizumab

DC Xolair ca si comparator relevant pentru practica medicala din Romania in indicatia de astm bronsic sever

necontrolat.
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Tn vederea efectudrii calculului costurilor terapiei a fost utilizat pretul medicamentului publicat in CaNaMed
versiunea publicata la 21 noiembrie 2018 actualizat precum si pretul comunicat de Ministerul Sanatatii prin adresa
nr. 10779C/05.12.2019 care urmeaza a intra in vigoare odatd cu publicarea in Monitorul Oficial prin ordin de

ministru.

Calculul costului terapiei cu DCI BENRALIZUMABUM (DC FASENRA)

Benralizumabum (DC Fasenra)

Fasenra 30mg solutie injectabila in seringa preumpluta (AstraZeneca AB) este comercializata in cutie cu 1
seringa preumpluta de unica folosinta x 1 ml solutie injectabild, care are un pret cu amanuntul maximal cu TVA
10.373,53 lei.

Conform RCP-ului, doza recomandata de Fasenra este de 30 mg, administrata prin injectie subcutanata, la
interval de 4 saptamani pentru primele 3 doze, apoi la interval de 8 saptamani.

Fasenra este indicat in tratamentul pe termen lung. Decizia de a continua terapia trebuie stabilita cel putin anual,
in functie de severitatea afectiunii, controlul exacerbarilor si numarul eozinofilelor din sange.

Costul anual al terapiei cu DCI Benralizumabum este de 82.988,24 lei ( 8 doze x 10.373,53 lei).

Omalizumabum (DC Xolair)

Xolair 150 mg solutie injectabild in seringd preumpluta (Novartis Europharm Limited) este comercializatd n
cutie cu 1 seringa preumpluta x 1 ml solutie injectabild, care are un pret cu amanuntul maximal cu TVA 1595,98 lei.

Conform RCP-ului, doza recomandata si frecventa administrarii adecvate de Xolair sunt stabilite in functie de
cantitatea initiald de IgE (Ul/ml), determinata fnainte de inceperea tratamentului, si greutatea corporali (kg). inainte
de administrarea dozei initiale, pacientilor trebuie sa li se determine concentratia IgE prin orice determinare uzuala a
IgE totale serice, pentru stabilirea dozei. Pe baza acestor determinari, pentru fiecare administrare pot fi necesare 75
pana la 600 mg de Xolair, administrate fractionat in 1 pana la 4 injectari.

Este putin probabil ca pacientii cu concentratia IgE mai mica de 76 Ul/ml sa obtina beneficii terapeutice.

Tabel. Doze folosite in functie de masa corporala si de nivelul IgE serice totale determinate anterior inceperii

tratamentului:

Concentratie Greutate corporala (kg)

initiala IgE >20-|>25-|>30-|>40-|>50-|>60-|>70-|>80-|>90-|>
(Ul/ml) 25 30 40 50 60 70 80 90 125 |125
150
> 30 - 100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
> 100 - 200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
> 200 - 300 150 150 225 300 300 450 450 450 600 |375
> 300 - 400 225 225 300 450 450 450 600 600 450 525

N
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> 400 - 500 225 300 450 450 375 375 525 600

> 500 - 600 300 300 450 600 450 450 600

> 600 - 700 300 225 450 600 450 525

> 700 - 800 225 225 300 375 450 450 525 600

> 800 - 900 225 225 300 375 450 525 600

> 900 - 1000 225 300 375 450 525 600

> 1000 - 1100 225 300 375 450 600

> 1100 - 1200 300 300 450 525 600

> 1200 - 1300 300 375 450 525

> 1300 - 1500 300 375 525 600

Costul anual al terapiei cu DCI Omalizumabum pentru un pacient de 70 kg este de 82990,96 lei ( 13 x4 x 1595,98
lei).

Din compararea costurilor anuale ale celor doua terapii, se constata ca pretul terapiei cu Fasenra 30mg este
aproximativ acelasi comparativ cu pretul terapiei cu Xolair 150 mg, determinand un impact bugetar neutru.

5. PUNCTAJ OBTINUT

Criterii de evaluare Punctaj

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1 HAS - BT1 - Beneficiu terapeutic important in indicatia evaluata 15
2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1.NICE - aviz pozitiv, recomanda rambursarea fara restrictii fata de RCP 15

2.2.SMC - aviz pozitiv, recomanda rambursarea fara restrictii fata de RCP

2.3.1QWIG / G-BA- aviz pozitiv, recomanda rambursarea fara restrictii fata de

RCP 15
3. Statutul de compensare al DCI Benralizumabum in statele membre ale UE- 20
10 tari
4. Costurile terapiei
Impact bugetar fata de comparator-neutru 15
e TOTAL PUNCTAJ 80 puncte
6. CONCLUZIE

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

o

pentru indicatia: “ ca tratament de intretinere la pacientii adulti cu astm bronsic eozinofilic sever, care nu este
controlat in mod adecvat prin administrarea inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus 8-agonisti cu duratd
lungd de actiune,, intruneste punctajul de admitere neconditionata in Lista care cuprinde denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe

baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, sublista A.
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7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCl Benralizumabum pentru
indicatia: ,,ca tratament de intretinere la pacientii adulti cu astm bronsic eozinofilic sever, care nu este controlat in

mod adecvat prin administrarea inhalatorie a unei dozei mari de corticosteroizi plus 8-agonisti cu duratd lunga de
actiune,,.

Raport finalizat in data de 10.12.2019

Director Directia de Evaluare a Tehnologiilor medicale
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



