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1. DATE GENERALE 

 

1.1. DCI: Ciclosporinum 

1.2. DC: Ikervis м ƳƎκƳƭ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ƻŦǘŀƭƳƛŎŜΣ ŜƳǳƭǎƛŜ 

1.3. Cod ATC: S01XA18 

1.4. 5ŀǘŀ ǇǊƛƳŜƛ ŀǳǘƻǊƛȊŇri: 19 martie 2015 

1.рΦ 5ŜǚƛƴŇǘƻǊǳƭ ŘŜ !ttΥ Santen Oy, Finlanda 

1.6. Tip DCI: ŎǳƴƻǎŎǳǘ Ŏǳ ƛƴŘƛŎŀǚƛŜ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ ƴƻǳŇ 

мΦтΦ CƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇΣ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǚƛŀΣ ŎŀƭŜŀ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜΣ ƳŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ 

 

мΦуΦ tǊŜǚ ŎƻƴŦƻǊƳ h.M.S. nr. 443/2022 cu ultima completare din data de 28.04.2022 

tǊŜסul cu amŇƴǳƴǘǳƭ Ƴŀximal cu TVA pe amblaj  450,44 lei 

tǊŜסǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ƳŀȄƛƳŀƭ Ŏǳ ¢±!  ǇŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ  15,01 lei 

 

 мΦфΦ LƴŘƛŎŀǚƛŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ Ǔi dozele de administrare conform RCP Ikervis 1 mg/mƭ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ƻftalmice, emulsie 
 

LƴŘƛŎŀסie teǊŀǇŜǳǘƛŎŇ 

 

5ƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ 

Durata medie a 

tratamentului 

   Tratamentul cheratitei severe la 

ǇŀŎƛŜƴסƛƛ ŀŘǳƭסƛ Ŏǳ ȄŜǊƻŦǘŀƭƳƛŜΣ 

care nu s-a ameliorat în pofida 

tratamentului cu substitute 

lacrimale 

 

     Doza recomŀƴŘŀǘŇ ŜǎǘŜ de o ǇƛŎŇǘǳǊŇ ŘŜ LY9w±L{ ƞƴ ƻŎƘƛǳƭ 

ŀŦŜŎǘŀǘ ǎŀǳ ƞƴ ŀƳōƛƛ ƻŎƘƛΣ ƻ ŘŀǘŇ ǇŜ ȊƛΣ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŎǳƭŎŀǊŜΦ 

9ǾŀƭǳŀǊŜŀ ǊŇǎǇǳƴǎǳƭǳƛ ƭŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǇŜǘŀǘŇ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ 

ƻ ŘŀǘŇ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ с ƭǳƴƛΦ 

. 

   bǳ ŜǎǘŜ ƳŜƴǚƛƻƴŀǘŇ 

durata medie a 

tratamentului. 

 
Grupe speciaƭŜ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ 
      tŀŎƛŜƴסƛ ǾŃǊǎǘƴƛŎƛ DǊǳǇǳƭ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴסƛ ǾŃǊǎǘƴƛŎƛ ŀ Ŧƻǎǘ ǎǘǳŘƛŀǘ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜΦ bǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ ŘƻȊŜƛΦ  
  tŀŎƛŜƴסƛ Ŏǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴסŇ ǊŜƴŀƭŇ ǎŀǳ ƘŜǇŀǘƛŎŇ 9ŦŜŎǘǳƭ LY9w±L{ ƴǳ ŀ Ŧƻǎǘ ǎǘǳŘƛŀǘ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴסƛ Ŏǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴסŇ ƘŜǇŀǘƛŎŇ ǎŀǳ ǊŜƴŀƭŇΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ƴǳ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ 
ƳŇǎǳǊƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ƭŀ ŀŎŜǎǘŜ ƎǊǳǇŜ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴסƛΦ  
  /ƻǇƛƛ ǒƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴסƛ LY9w±L{ ƴǳ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŇ ƭŀ ŎƻǇƛƛ ǒƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴסƛ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŀ ǎǳō му ŀƴƛΣ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ŜǎǘŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ 
cheratitei severe la pacƛŜƴסƛƛ ŀŘǳƭסƛ Ŏǳ ȄŜǊƻŦǘŀƭƳƛŜΣ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎ-a ameliorat în pofida tratamentului cu lacrimi artificiale. 
 
 

 
 

CƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ƻŦǘŀlmice, emulsie 

/ƻƴŎŜƴǘǊŀסƛe                                                                     1 mg/ml 

Calea de administrare oŦǘŀƭƳƛŎŇ 

aŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ   cutie cu 6 folii protectoare sigilate din Al a câte 5 recipiente    

          ǳƴƛŘƻȊŇ Řƛƴ t9W5 Ȅ лΦо Ƴƭ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ƻŦǘŀƭƳƛŎŜ Σ ŜƳǳƭǎƛŜ  
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Pw9/L½(wL DETM PRIVIND TIPUL DE EVALUARE {h[L/L¢!¢( ___________________________________ 
  

 Medicamentul cu DCI Ciclosporinum având codul ATC L04AD01 este listat în H.G. nr. 720/2008 actualizat, cu 

ultima completare din data de 25.03.2022 fiind inclus în sublista C ,,DCI-ǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ 

ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ ƞƴ ǊŜƎƛƳ ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ млл҈,,  

 

Á la {ŜŎסƛǳƴŜŀ C1 ,,DCI-uri ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇtoare medicamentelƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ 

ŀƳōǳƭŀǘƻǊƛǳ ŀƭ ǳƴƻǊ ƎǊǳǇŜ ŘŜ ōƻƭƛ ƞƴ ǊŜƎƛƳ ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ млл҈ Řƛƴ ǇǊŜץǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇ,,: 

1) Dмл [ŜǳŎŜƳƛƛΣ ƭƛƳŦƻŀƳŜΣ ŀǇƭŀȊƛŜ ƳŜŘǳƭŀǊŇΣ ƎŀƳŀǇŀǘƛƛ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀƭŜ ƳŀƭƛƎƴŜΣ ƳƛŜƭƻǇǊƻƭƛŦŜǊŇǊƛ ŎǊƻƴƛŎŜ ǒƛ 

tumori maligne, sindroame mielodisplazice (ǇƻȊƛǚƛŀ мп) 

2) Dму tƻƭƛŀǊǘǊƛǘŀ ǊŜǳƳŀǘƻƛŘŇΣ ŀǊǘǊƻǇŀǘƛŀ ǇǎƻǊƛŀȊƛŎŇΣ ǇǎƻǊƛŀȊƛǎ ŎǊƻƴƛŎ ǎŜǾŜǊ ǒƛ ŀǊǘǊƛǘŀ ƧǳǾŜƴƛƭŇ (ǇƻȊƛǚƛŀ р) 

3) Dнр .ƻŀƭŀ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ - ŦŀȊŀ ǇǊŜŘƛŀƭƛȊŇ (ǇƻȊƛǚƛŀ ф) 

4) G27 Pemfigus (ǇƻȊƛǚƛŀ 6) 

 

Á Ǔi la Secסƛunea C2 ,,DCI-ǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ ƛƴŎƭǳǒƛ ƞƴ 

ǇǊƻƎǊŀƳŜƭŜ ƴŀץƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ Ŏǳ ǎŎƻǇ ŎǳǊŀǘƛǾ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ŀƳōǳƭŀǘƻǊƛǳ ǒƛ ǎǇƛǘŀƭƛŎŜǎŎ,,: 

1)  P9.1: Transplant medular (ǇƻȊƛǚƛŀ ор) 

2)  P9.2: Transplant de cord (ǇƻȊƛǚƛŀ 11) 

3)  P9.3: Transplant hepatic (ǇƻȊƛǚƛŀ мт) 

4)  P9.4: Transplant renal, trŀƴǎǇƭŀƴǘ ŎƻƳōƛƴŀǘ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ ǒƛ ǇŀƴŎǊŜŀǎ (poziǚia 22) 

5)  P9.6: Transplant pulmonar (ǇƻȊƛǚƛŀ 11) 

6)  tфΦтΥ ¢ǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ǎǘŇǊƛƛ ǇƻǎǘǘǊŀƴǎǇƭŀƴǘ ƞƴ ŀƳōǳƭŀǘƻǊƛǳ ŀƭ ǇŀŎƛŜƴסƛƭƻr ǘǊŀƴǎǇƭŀƴǘŀסƛ (ǇƻȊƛǚƛŀ 11).  

 

  LƴŘƛŎŀǚƛƛƭŜ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŜ incluse în RCP pentru medicamentul cu DCI Ciclosporinum având codul ATC L04AD01 

ǎǳƴǘ ǳƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 

1. Transplant de organe 

2. ¢ǊŀƴǎǇƭŀƴǘ ŘŜ ƳŇŘǳǾŇ ƻǎƻŀǎŇ 

2. ¦ǾŜƛǘŇ ŜƴŘƻƎŜƴŇ 

3. Sindrom nefrotic 

4. Artritŀ ǊŜǳƳŀǘƻƛŘŇ 

5. Psoriazis 

6. 5ŜǊƳŀǘƛǘŀ ŀǘƻǇƛŎŇ. 

 
        Pentru evaluarea tehnologiei Ikervis a fost solicitatŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŎƻƳǇŀƴƛŜ aplicarea criteriilor de evaluare din 

tabelul nr. 7 din OMS 861/2014 actualizat, respectiv a ,,Criteriilor de evaluare a DCI-urilor noi pentru tratamentul 

ōƻƭƛƭƻǊ ǊŀǊŜ ǎŀǳ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘŀŘƛƛ ŜǾƻƭǳǘƛǾŜ ŀƭŜ ǳƴƻǊ ǇŀǘƻƭƻƎƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ 5/L ǎƛƴƎǳǊŀ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ ǒƛ 

ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ƴǳ ŜȄƛǎǘŇ ŎƻƳǇŀǊŀǘƻǊ ǊŜƭŜǾŀƴǘ ƞƴ [ƛǎǘŇ,,. 

 
Având în vedere ƛƴŘƛŎŀǚƛŀ ŀǇǊƻōŀǘŇ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊat pentru medicamentul cu DCI Ciclosporinum, respectiv 

,,¢ǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ŎƘŜǊŀǘƛǘŜƛ ǎŜǾŜǊŜ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴץƛƛ ŀŘǳƭץƛ Ŏǳ ȄŜǊƻŦǘŀƭƳƛŜ (Dry Eye Disease), care nu s-a ameliorat în pofida 

tratamentului cu substitute lacrimale,, ǇǊŜŎƛȊŇƳ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŀǎǇŜŎǘŜΥ 
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Á raportul DEWS (Dry Eye Workshop) defiƴŜǓǘŜ Dry Eye Disease (DED) ca fiind ƻ ōƻŀƭŇ ƳǳƭǘƛŦŀŎǘƻǊƛŀƭŇ a 

ƭŀŎǊƛƳƛƭƻǊ Ǔƛ ŀ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƛ ƻŎǳƭŀǊŜ ŎŀǊŜ ǎŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŜŀȊŇ ǇǊƛƴ ǎƛƳǇǘƻƳŜ Ŏŀ ŘƛǎŎƻƴŦƻǊǘ ƻŎǳƭŀǊΣ ǘǳƭōǳǊŇǊƛ 

vizuale, instabilitatea filmului lacrƛƳŀƭ Ŏǳ ǇƻǎƛōƛƭŜ ŀƭǘŜǊŇǊƛ ŀƭŜ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƛ oculare. 9ǎǘŜ ƞƴǎƻסƛǘŇ ŘŜ 

ŎǊŜǓǘŜǊŜŀ ƻǎƳƻƭŀǊƛǘŇסƛƛ ŦƛƭƳǳƭǳƛ ƭŀŎǊƛƳŀƭ Ǔƛ ƛƴŦƭŀƳŀסƛŀ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƛ ƻŎǳƭŀǊŜΦ  

Á clasificarea etiƻƭƻƎƛŎŇ cuprinde:  

 1) 595 ŘŀǘƻǊƛǘŇ ŘŜŦƛcitului lacrimal:  

ü  sindromul de ochi uscat din sindromul Sjogren primar sau secundar  

ü  sindromul de ochi uscat non-Sjögren  

× afectarea glandei lacrimale ǇǊƛƳŀǊŇ ǎŀǳ ǎŜŎǳƴŘŀǊŇΤ  

× oōǎǘǊǳŎסƛŀ ŎŀƴŀƭŜƭƻǊ ƎƭŀƴŘŜƛ ƭŀŎǊƛƳŀƭŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜ Ǔƛ ŀ ƎƭŀƴŘŜƭƻǊ ŀŎŎŜǎƻǊƛƛ; 

× hƛǇƻǎŜŎǊŜסƛŀ ǊŜŦƭŜȄŇ ǇǊƛƴ ōƭƻŎŀǊŜŀ ǊŜflexului senzorial sau a celui motor; 

 2) DED datoǊŀǘ ŜǾŀǇƻǊŇǊii lacrimilor:         

ü ŘŜ ŎŀǳȊŇ intrinseŎŇ: dƛǎŦǳƴŎסƛŀ ƎƭŀƴŘŜƭƻǊ ƳŜƛōƻƳƛŜƴŜ ǎŀǳ ōƭŜŦŀǊƛǘŀ ǇƻǎǘŜǊƛƻŀǊŇ; 

anomalii ale fantei palpebrale: exoftalmie, miopie; sŎŇŘŜǊea ratei clipitului 

determnatŇ ŘŜ boala Parkinson, privitul îndelungat la calculator sau la microscop; 

ü ŘŜ ŎŀǳȊŇ extrinsecŇ: aŦŜŎǘŀǊŜŀ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƛ ƻŎǳƭŀǊŜΥ ŘŜŦƛcitul de vitamina A, efectul 

ƭƻŎŀƭ ŀƭ ŎƻƴǎŜǊǾŀƴסƛƭƻǊ (tratament topic îndelungat ς anti glaucomatoase); purtarea 

lentilelor de contact; conjunctivitele alergice cronice. 

 În tabelul ǳǊƳŇǘƻr sunt prezentate cauzele etiologice majore ale sindromului de ochi uscat. 

 
      Extras din Report of the International Dry Eye WorkShop (DEWS) 2007  
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tƻǘǊƛǾƛǘ 59²{Σ ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ Ŏǳ 595 ƳƻŘŜǊŀǘŇ ǇŃƴŇ ƭŀ ǎŜǾŜǊŇ ƭƛ ǎŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ tratamentul cu medicamente 

ŀƴǘƛƛƴŦƭŀƳŀǘƻŀǊŜ ǘƻǇƛŎŜΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ǎǘŜǊƻƛȊƛƛ Ǔƛ ŎƛŎƭƻǎǇƻǊƛna. Acest aspect este ƳŜƴǚƛƻƴŀǘ în raportul european de 

evaluare a medicamentului IKERVIS (22 January 2015 EMA/CHMP/473489/2014 Committee for Medicinal 

Products for Human Use).  

 

Conform ghidului publicat în anul 2020 ,,EULAR recomandations for de management of Sjogren's syndrome 

with topical and systemic therapies,, terapiile cu AINS Ǔi corticosteroizi cu utilizare ƻŦǘŀƭƳƛŎŇ sunt recomandate 

pentru tratarea formelor severe ale sindromului Sjogren.  

 

Amintim ŎŇ în H.G. nr. 720/2008 actualizat, cu modifŎŇǊƛƭŜ Ǔƛ ŎƻƳǇƭŜǘŇǊƛƭŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜΣ ǎǳƴǘ ƭƛǎǘŀǘŜ DCI ŀƭŜ ŎŇǊƻǊ 

ƛƴŘƛŎŀǚƛƛ ǇŜǊƳƛǘ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜŀ ƞƴ ŀŦŜŎǚƛǳƴŜŀ ŀƳƛƴǘƛǘŇ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ мΦф precum: Indometacinum, Dexamethasonum, 

Betamethasonum, Fluorometholonum. 

 

IƴŘƛŎŀǚƛƛƭŜ aferente acestor DCI aprobate, conform RCP aflate în vigoare sunt:  

1. pentru Indometacinum (Cod ATC: S01BC01) cu DC LƴŘƻŎƻƭƭȅǊŜ м ƳƎκƳƭ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ƻŦǘŀƭƳƛŎŜΣ ǎƻƭǳסƛŜ: 

,,tǊƻŦƛƭŀȄƛŀ ǒƛ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ƛƴŦƭŀƳŀץƛƛƭor polului anterior ocular în chirurgia ƻŦǘŀƭƳƻƭƻƎƛŎŇΣ ŘǳǇŇ ǘǊŀǳƳŀǘƛǎƳŜ 

ƻŎǳƭŀǊŜ ǒƛ ƞƴ ǘƻŀǘŜ ǎƛǘǳŀץƛƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ Ŝǎǘe indicat tratamentul cu un antiinflamator nesteroidian,,. 

 

2. pentru Dexamethasonum cu DC Maxidex мƳƎκƳƭ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ƻŦǘŀƭƳƛŎŜΣ ǎǳǎǇŜƴǎƛŜ: ,,TraǘŀƳŜƴǘǳƭ ŀŦŜŎץƛǳƴƛƭƻǊ 

inflamatorii localizate la niǾŜƭǳƭ Ǉƻƭǳƭǳƛ ŀƴǘŜǊƛƻǊ ŀƭ Ǝƭƻōǳƭǳƛ ƻŎǳƭŀǊ ǒƛ ƞƴ ǘƻŀǘŜ ǎƛǘǳŀץƛƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ƛƴŘƛŎŀǘ 

ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ Ŏǳ ǳƴ ŀƴǘƛƛƴŦƭŀƳŀǘƻǊ ǎǘŜǊƻƛŘƛŀƴΥ ŎƻƴƧǳƴŎǘƛǾƛǘŜ ǒƛ ōƭŜŦŀǊƻŎƻƴƧǳƴŎǘƛǾƛǘŜ ŀƭŜǊƎƛŎŜΣ ƪŜǊŀǘƛǘŜΣ ǎŎƭŜǊƛǘŜ ǒƛ 

episclerite.,, 

 

3. pentru Betamethasonum cu DC hǇƘǘŀƳŜǎƻƴŜ м ƳƎκƳƭ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ƻŦǘŀƭƳƛŎŜΣ ŀǳǊƛŎǳƭŀǊŜΣ ƴŀȊŀƭŜ ǎƻƭǳǚƛŜ: 

,,hǇƘǘŀƳŜǎƻƴŜ ŜǎǘŜ ƛƴŘƛŎŀǘ ƞƴ ŀƭŜǊƎƛƛƭŜ ǒƛ ǎǘŇǊƛƭŜ ƴŜƛƴŦŜŎǘŀǘŜ ŀƭŜ ƻŎƘƛƭƻǊΣ ǳǊŜŎƘƛƭƻǊ ǎƛ ƴŀǎǳƭǳƛ,, 

 

4. pentru Fluorometholonum cu DC Flumetol S 2 ƳƎκƳƭ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ƻŦǘŀƭƳƛŎŜ ǎǳǎǇŜƴsie: ,,Toate bolile 

ƛƴŦƭŀƳŀǘƻǊƛƛ ŀƭŜ ǎŜƎƳŜƴǘǳƭǳƛ ŀƴǘŜǊƛƻǊ ŀƭŜ Ǝƭƻōǳƭǳƛ ƻŎǳƭŀǊ ǒƛ ŀ ŀƴŜȄŜƭƻǊ ǎŀƭŜΥ ŎƻƴƧǳƴŎǘƛǾƛǘŜΣ ōƭŜŦŀǊƻ-conjunctivite, 

ƪŜǊŀǘƛǘŜ ǒƛ ƪŜǊŀǘƻ-ŎƻƴƧǳƴŎǘƛǾƛǘŜΣ ŜǇƛŎƻǊƴŜƻǎŎƭŜǊƛǘŜ ǒƛ ǎŎƭŜǊƛǘŜΣ ŎƘŀƭŀȊƛƻƴΣ ǇǘŜǊƛƎŜǳƳΣ ŘŀŎǊƛƻŎƛǎǘƛǘŜΣ ǊŜŀŎץƛƛ 

inflamatorii post-operatorii.,,. 

 

Amintim ŎŇ ŎŜƭŜ о 5/L ǎǳƴǘ ƞƴcadrate ƞƴ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ subliste Ǔƛ ǎŜŎǚƛuni Řƛƴ [ƛǎǘŇΥ 

1. DCI Indometacinum (Cod ATC: S01BC01) este listat în SUBLISTA C ,,DCI-ǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 

de care bŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ ƞƴ ǊŜƎƛƳ Ře compensare 100%,, {9/נL¦b9! /о ,,DCI-ǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ 

ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŎƻǇƛƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ му ŀƴƛΣ ǘƛƴŜǊƛƛ ŘŜ ƭŀ му ƭŀ нс ŘŜ ŀƴƛ ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ŜƭŜǾƛΣ ǳŎŜƴƛŎƛ ǎŀǳ 

ǎǘǳŘŜƴץƛΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ǊŜŀƭƛȊŜŀȊŇ ǾŜƴƛǘǳǊƛΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ gravidŜ ǒƛ ƭŜƘǳȊŜΣ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘul ambulatoriu în regim de 

ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ млл҈ Řƛƴ ǇǊŜץǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇ,, 

 

2. DCI Dexamethasonum (Cod ATC: S01BA01) este listat în: - SUBLISTA B ,,DCI-ǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ 

ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘul ambulatoriu în regim de compensare 50% din 

ǇǊŜץǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇ,, 
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                     - SUBLISTA C ,,DCI-uriŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ 

ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ ƞƴ ǊŜƎƛƳ Ře compensare 100%,, S9/נL¦b9! /н ,,DCI-uri 

ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץii ƛƴŎƭǳǒƛ în programeƭŜ ƴŀץƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ Ŏǳ 

ǎŎƻǇ ŎǳǊŀǘƛǾ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ŀƳōǳƭŀǘƻǊƛǳ ǒƛ ǎǇƛǘŀƭƛŎŜǎŎ,, 

 
3. DCI Betamethasonum (Cod ATC: S01BA06) este listat în SUBLISTA B ,,DCI-ǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ 

medicamentelor de care benŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘul ambulatoriu în regim de compensare 50% din 

ǇǊŜץǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇ,, 

 

4. DCI Fluorometholonum (CodATC:S01BA07) este listat în SUBLISTA C ,,DCI-ǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ 

ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ în regim de compensare 100%,, {9/נL¦b9! /о ,,DCI-uri 

coreǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŎƻǇƛƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ му ŀƴƛΣ ǘƛƴŜǊƛƛ ŘŜ ƭŀ му ƭŀ нс ŘŜ ŀƴƛ ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ 

ŜƭŜǾƛΣ ǳŎŜƴƛŎƛ ǎŀǳ ǎǘǳŘŜƴץƛΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ǊŜŀƭƛȊŜŀȊŇ ǾŜƴƛǘǳǊƛΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ƎǊŀǾƛŘŜ ǒƛ ƭŜƘǳȊŜΣ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ŀƳōulatoriu în 

regim de compensare 100% din ǇǊŜץǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇ,,. 

 

Conform ghidului EULAR publicat în anul 2020 terapiile cu AINS sau corticosteroizi sunt recomandate pe 

termen scurt (maxim 2-4 sŇǇǘŇƳŃƴƛ) ŘŀǘƻǊƛǘŇ ǊŜŀŎǚƛƛƭƻǊ ŀdverse care pot ǎŇ ŀǇŀǊŇ ŘǳǇŇ administrarea continuŇ a 

acestor terapii. De exemplu, ǊŜŀŎǚƛƛƭŜ ŀŘǾŜǊǎŜ raportate în cazul AINS cu administrare ƻŦǘŀƭƳƛŎŇ ǎǳƴǘΥ perfƻǊŀǚƛƛ 

sau ǳƭŎŜǊŀǚƛƛ la nivelul corneei, ƪŜǊŀǘƻǇŀǘƛŜ ǎŜǾŜǊŇΣ ŜǘŎΣ ƛŀǊ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛƭƻǊ Ŏǳ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ ǘƻǇƛŎŇ 

rŜŀŎǚƛƛƭŜ ŀŘǾŜǊǎŜ ƛŘŜntificate au fost: inŦŜŎǚƛƛΣ ŎǊŜǓǘŜǊŜŀ ǇǊŜǎƛǳƴƛƛ ƛƴǘǊŀƻŎǳƭŀǊŜΣ ŀǇŀǊƛǚƛŀ ŎŀǘŀǊŀŎǘŜƛ sau agravarea 

cataractei, etc. 

 
Terapia cǳ ŎƛŎƭƻǎǇƻǊƛƴŇ cu administrare oftalmicŇΣ conform ghidului amintit, ŜǎǘŜ ƛƴŘƛŎŀǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ medicii 

oftalmologi pŜƴǘǊǳ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ cu xeroftalmie severŇ ǎŀǳ ǊŜŦǊŀŎǘŀǊŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ǎǳnt necesare cure repetate de 

corticosteroizi Ŏǳ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ ƛƴǘǊŀƻŎǳƭŀǊŇΦ 

Dovezile provenite dintr-un sigur studiu caz-control, amintit în acest ghid, ŀǳ ǎǳƎŜǊŀǘ ŎŇ ƴǳ ŜȄƛǎǘŇ ŘƛŦŜǊŜƴǚŜ 

semnificative între obiectivele atinse în ƎǊǳǇǳƭ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ ǘǊŀǘŀǘ Ŏǳ ŦƭuorometholonŇ Ǔƛ ŎŜƭ ǘǊŀǘŀǘ Ŏǳ ŎƛŎƭƻǎǇƻǊƛƴŇ, 

Ŏǳ ŜȄŎŜǇǚƛŀ ǳƴŜƛ ǎŜƴȊŀǚƛƛ ŘŜ ŀǊǎǳǊŇ ŘŜ ƛƴǘŜƴǎƛǘŀǘŜ ƳƻŘŜǊŀǘŇ ǎǇǊŜ ǎŜǾŜǊŇ ǊŀǇƻǊǘŀǘŇ frecvent de ŎŇǘǊŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ 

ǘǊŀǘŀǚƛ Ŏǳ ŎƛŎlƻǎǇƻǊƛƴŇ. 

 

Având în vedere aceste aspecte, DETM conǎƛŘŜǊŇ ŎŇ medicamentul cu DCI Ciclosporinum este singura 

ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ŘŜ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ǊŀǇƻǊǘŀǘŇ la terapia cu corticosteroizi Ŏǳ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ ƻŦǘŀƭƳƛŎŇ ǇŜƴǘǊǳ ǎƛǘǳŀǚƛile în care 

ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ xeroftalmie Ǔƛ cheratitŇ severŇ au nevoie de cure frecvente de corticosteroizi cu administraǊŜ ǘƻǇƛŎŇΦ 

 
 

2. EVAL¦(wL Lb¢9wb!¤IONALE 
 

нΦмΦ 9¢a .!½!¢( t9 9{¢La!w9! .9b9CL/L¦[¦L ¢9w!t9¦¢L/ ό{awύ 
 

       HAS - Haute Autorité de Santé 
 

 Medicamentul Ikervis a fost evaluat ŘŜ ŎŇǘǊŜ /ƻmisia ǇŜƴǘǊǳ ¢ǊŀƴǎǇŀǊŜƴǚŇ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŘƛŎŀǚƛa ,,cƘŜǊŀǘƛǘŇ ǎŜǾŜǊŇ 

de origine imǳƴƻƭƻƎƛŎŇ Řƛƴ ŎŀŘǊǳl sindromului Gougerot-Sjögren,,. Conform raportului publicat la data de 22 

noiembrie 2017 pe site-ǳƭ ƛƴǎǘƛǘǳǚƛŜƛ ŦǊŀƴŎŜȊe, Comisia ǇŜƴǘǊǳ ¢ǊŀƴǎǇŀǊŜƴǚŇ ŀ decis la data de 9 noiembrie 2017 ŎŇ 
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beneficiul terapiei cu Ikervis pentru pacienǚii cu sindromul Gougerot-Sjögren, având la baȊŇ dovezile clinice 

ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŎƻƳǇanie, ƴǳ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇ rambursarea.  

 Ultimul raport de evaluare a tehnologiei cu DCI Ciclosporinum Ǔi DC Ikervis м ƳƎκƳƭ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ƻŦtalmice, 

emulsie datat 7 noiembrie 2018 a fost publicat pe site-ul auǘƻǊƛǘŇǚƛƛ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ tehnologiilor 

ƳŜŘƛŎŀƭŜ Řƛƴ CǊŀƴǚŀ la data de 30 noiembrie 2018. În pofida unei necesitŇǚƛ ƳŜŘƛŎŀƭŜ ǎŜƳƴƛficative de tehnologii 

desǘƛƴŀǘŜ ǘǊŀǘŇǊii cheratitei severe la paŎƛŜƴǚƛ ŀŘǳƭǚƛ cu xeroftalmie, Comisia pentru TǊŀƴǎǇŀǊŜƴǚŇ ŀ concluzionat ŎŇ 

ŘŀǘƻǊƛǘŇ absenǚei datelor clinice sustenabile ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ŜŦƛŎŀcitatea Ikervis în asociere cu substituenǚi 

lacrimali sau cu tratamente care crŜǎŎ ǊŜƳŀƴŜƴǚŀ lacrimŀƭŇ la ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŀƳƛƴǘƛǘŇ, Ŏǳ ŜȄŎŜǇǚƛŀ Ŏazurilor 

asociate cu sindromul Gougerot-Sjögren, beneficiul real al tehnologiei Ikervis este insuficient pentru a justifica 

rambursarea prin sisteƳǳƭ ŘŜ ǎŇƴŇǘate francez. 

 

 

нΦнΦ 9¢a .!½!¢( t9 /h{¢-EFICACITATE 
 

2.2.1. NICE - National Institute for Health and Care Excellence 
 

 Pe site-ul NICE a fost publicat la data de 16 decembrie 2015 raportul de evaluare a medicamentului cu DCI 

Ciclosporinum cu ƛƴŘƛŎŀǚƛa precizatŇ la punctul 1.9. având nr. 369. Conform acestuia, tehnologia Ikervis este 

recomanŘŀǘŇ ca ƻǇǚƛǳƴŜ pentru tratarea cheratitei severe la pacienסiƛ ŀŘǳƭסƛ Ŏǳ ȄŜǊoftalmie, care nu s-a ameliorat în 

pofida tratamentului cu substituŜƴǚƛ lacrimali. RecomandŀǊŜŀ ŜȄǇŜǊǚƛƭƻǊ ǎŎƻǚƛŜni este favoraōƛƭŇ ǊŀƳōǳǊǎŇǊƛƛ Ǔƛ nu 

este ǊŜǎǘǊƛŎǘƛǾŇ, comparativ cu RCP Ikervis. 

 

2.2.2. SMC - Scottish Medical Consortium 
 

   Datat 4 septembrie 2015 Ǔi publicat la data de 12 octombrie 2015 raportul de evaluare cu nr. 1089/15 existent 

pe site-ul autoritŇǚƛƛ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀre în domeniul ŜǾŀƭǳŇǊƛƭƻǊ ǘŜƘƴƻƭƻgiilor medicale din {Ŏƻǚƛŀ prezintŇ avizul 

ŦŀǾƻǊŀōƛƭ ǊŀƳōǳǊǎŇrii medicamentului cu DCI Ciclosporinum ca terapie pentru cheratita severŇ la paciŜƴסƛƛ ŀŘǳƭסƛ Ŏǳ 

xeroftalmie, care nu s-a ameliorat în pofida tratamentului cu substituŜƴǚi lacrimali. wŜŎƻƳŀƴŘŀǊŜŀ ŜȄǇŜǊǚiƭƻǊ ǎŎƻǚƛŜƴƛ 

de rambursare nu este ǊŜǎǘǊƛŎǘƛǾŇ, comparativ cu RCP Ikervis. Terapia cu ciclospƻǊƛƴŇ ameliorŜŀȊŇ ǎŜƳƴŜƭŜ de 

deteriƻǊŀǊŜ ŀ ǎǳǇǊŀŦŜǚŜƛ ŎƻǊƴeene, dar nu Ǔi simptomele ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ cu cheratitŇ severŇ Ǔi xeroftalmie. 

 

       2.2.3. IQWIG - Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit imGesundheitswesen 

            G-BA - der Gemeinsame Bundesausschuss 

 

 Pe site-urile germane ale instituǚiilor IQWIG Ǔƛ G-BA nu sunt publicate rapoartele de evaluare ale 

medicamentului cu DCI Ciclosporinum cu indicŀǚƛŀ ƳŜƴǚƛƻƴŀǘŇ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ мΦфΦ 

 
3. STATUTUL DE COMPENSARE A DCI CICLOSPORINUM ÎN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE 

 L MAREA BRITANIE 
 

 Conform decƭŀǊŀǚƛŜƛ ǇŜ ǇǊƻǇǊƛŀ ǊŇǎpundere a solicitantului, medicamentul cu DCI Ciclosporinum este 

rambursat în 17 state membre aƭŜ ¦9 Ǔƛ aŀǊŜŀ .Ǌƛǘanie, conform tabelului urmŇǘƻǊ. 

 


