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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

TOCILIZUMABUM

INDICATIA: POLIARTRITA REUMATOIDA

Data depunerii dosarului 23.03.2017

Numarul dosarului 23759

Recomandare: includere neconditionatd in Lista care cuprinde 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.
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Tocilizumabum

1.2. DC: RoActemra 162mg

1.3 Cod ATC: LO4ACO7

1.4. Data eliberarii APP: 23.04.2014

1.5. Detinatorul de APP: Roche Registration Ltd. - Marea Britanie
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica solutie injectabila in seringa pre-umpluta
Concentratia 162mg
Calea de administrare subcutanata
Marimea ambalajului cutie cu 4 seringi preumplute sistem de protectie pentru ac a
cate 0.9ml solutie

1.8. Pret (lei) conform CaNaMed publicat in martie 2017
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 4198.53
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 1049.63

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP-ului RoActemra

Indicatie terapeutica Doza recomandata Durata medie a

tratamentului

RoActemra administrat Tn asociere cu metotrexat Doza recomandata este de Nu este specificata
(MTX), este indicat pentru tratamentul pacientilor 162 mg administrata durata de
adulti cu poliartritd reumatoida (PR) activa, moderata subcutanat, o datd, la interval tratament.

pana la severa, care au avut fie un raspuns inadecvat, de o saptdmana.

fie nu au tolerat tratamentul cu unul sau mai mai

multe medicamente antireumatice modificatoare ale

bolii (DMARD) sau cu inhibitori ai factorului de necroza

tumorala (TNF).

La acesti pacienti, RoActemra poate fi administrat ca

monoterapie, in cazul intolerantei la MTX sau unde

continuarea tratamentului cu MTX este inadecvata.

2. PRECIZARI PRIVIND INCLUDEREA iN LISTA A MEDICAMENTULUI TOCILIZUMABUM

Tocilizumabum de concentratie 20mg/ml  (80mg/4ml/flacon, 200mg/10ml/flacon si
400mg/20ml/flacon), cu forma farmaceutica concentrat pentru solutie perfuzabila si cale de
administrare intravenoasa, a fost evaluat de catre Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale
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pentru poliatrita reumatoidd, in anul 2014 (dosar cu nr. 2905 depus in data de 04.08.2014). in urma
evaluadrii au fost acordate 70 de puncte. Fiind contestata modalitatea de calcul a impactului bugetar,
raportul de evaluare a fost reanalizat de catre Comisia de solutionare a contestatiilor intrunita in data de
30.10.2014. Membrii Comisiei au decis prin vot deschis si in unanimitate revizuirea punctajului obtinut
initial, acordandu-se 85 de puncte.

Cele doua rapoarte de evaluare au fost publicate pe site-ul oficial al agentiei.

Cu punctajul obtinut post contestatie, tocilizumabum a fost inclus neconditionat in Lista care
cuprinde 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, ca tratament al poliartitei reumatoide, pentru pacientii care au avut fie un raspuns
inadecvat, fie nu au tolerat tratamentul cu unul sau mai mai multe medicamente antireumatice
modificatoare ale bolii (DMARD) sau cu inhibitori ai factorului de necroza tumorala.

3. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

A. conform raportului de evaluare a tehnologiei Tocilizumabum 20mg/ml, publicat pe site-ul
ANMDM in anul 2014

3.1.A HAS: Autoritatea competenta franceza a evaluat medicamentul Tocilizumabum ca terapie a
poliartritei reumatoide active, formele moderate pana la severe, pentru pacientii care au avut fie un
raspuns inadecvat, fie nu au tolerat tratamentul cu unul sau mai mai multe medicamente antireumatice
modificatoare ale bolii (DMARD) sau cu inhibitori ai factorului de necroza tumorala. Medicamentul a fost
evaluat in asociere cu metotrexatul dar si ca monoterapie, recomandata pentru situatiile in care exista
intolerantd la metotrexat sau in care continuarea tratamentului cu metotrexat este inadecvatd. in urma
evaluarii, Comisia de Transparenta a decis ca pentru afectiunea reumatica, tocilizumabum prezinta un
beneficiu terapeutic important.

3.2.A. NICE: Tocilizumabum este recomandat ca optiune de tratament pentru poliartrita reumatoida
fara restrictii fata de RCP, de catre expertii institutului britanic.

3.3.A. IQWIG: Raportul publicat in 2013 de institutul german, privind eficacitatea terapiei biologice n
tratamentul poliartritei reumatoide prezinta tocilizumabum ca optiune terapeutica pentru afectiunea
reumatica.

B. conform informatiilor existente pe site-urile autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale
din Franta, Marea Britanie si Germania, in anul 2017

3.1.B HAS: Medicamentul Tocilizumabum de concentratie 162 mg/0,9 ml indicat ca terapie pentru
poliartrita reumatoida a fost evaluat de catre autoritatea de reglementare franceza, primind avizul
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favorabil rambursarii prin sistemul asigurarilor sociale. Raportul a fost publicat pe site-ul oficial al
insitutiei la data de 6 iulie 2016.

3.2.B. NICE: Evaluarea medicamentului Tocilizumabum ca optiune terapeutica in poliartrita
reumatoidd este publicatd pe site-ul Institutului National de Excelentd in Sinatate si Ingrijiri Medicale
din Marea Britanie. Raportul prezinta avizul favorabil rambursarii tocilizumabului, nefiind specificate
concentratiile recomandate ale medicamentului (TA 247/22.02.2012).

SMC: Consortiul Scotian al Medicamentului recomanda administrarea de Tocilizumabum 162

mg ca tratament pentru poliartrita reumatoida, conform raportului publicat pe site-ul instituitiei cu nr.
982/14.

3.3.B. IQWIG: Pe site-ul Institutului pentru Calitate si Eficienta in Sdnatate din Germania sunt publicate
doua rapoarte de evaluare a medicamentelor biologice utilizate in poliartrita reumatoida. Unul dintre
rapoarte este datat 2013, iar cel de-al doilea 2017. Raportul din 2017 este preliminar. Ambele rapoarte
mentioneaza Tocilizumabum, ca optiune terapeutica in afectiunea reumatica, nefiind precizate
concentratiile medicamentului.

GB-A: Comitetul Federal Comun nu a publicat pe site-ul oficial evaluarea medicamentul
Tocilizumabum.

4. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

A. conform de raportului de evaluare a tehnologiei Tocilizumabum 20mg/ml din anul 2014
Medicamentul este rambursat in 24 state membre ale Uniunii Europene.

B. conform informatiilor depuse de catre solicitant in dosarul pentru evaluarea tehnologiei
Tocilizumabum 162mg/0,9ml in anul 2017
Medicamentul este rambursat in 19 state membre ale Uniunii Europene.

5. DATE PRIVIND COSTURILE TERAPIEI

Costul terapiei cu tocilizumabum de concentratie 162 mg, cu forma farmaceutica solutie injectabila
in seringd pre-umplutd, a fost apreciat comparativ cu forma farmaceutica rambursatda a acestui
medicament, ambele concentratii avand aceeasi indicatie terapeutica. Au fost utilizate preturile
medicamentelor publicate in CaNaMed versiunea martie 2017.

Medicamentul RoActemra 162mg este conditionat in cutie cu 4 seringi preumplute, cu sistem de
protectie pentru ac, a cate 0.9ml solutie, avand un pret maximal cu TVA de 4198.53 lei.
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Conform RCP-ului RoActemra 162mg doza recomandata de tocilizumab este 162 mg administrata

subcutanat, o data la interval de o saptamana. Fiecare seringa preumpluta contine tocilizumab 162 mg
in 0,9 ml.

Costul anual al terapiei cu RoActemra 162mg este 54580.89 lei (=4198.53X52/4).

RoActemra 20mg/ml

e este conditionat in cutie x 1 flacon x 4ml, concentrat pentru solutie perfuzabild, avand un pret
maximal cu TVA de 648.75 lei

e este conditionat Tn cutie x 1 flacon x 10ml concentrat pentru solutie perfuzabila, avand un
pret maximal cu TVA de 1508.96 lei.

e este conditionat n cutie x 1 flacon x 20ml concentrat pentru solutie perfuzabila, avand un
pret maximal cu TVA de 2908.05.

Conform RCP-ului RoActemra 20mg/ml, doza recomandatd de tocilizumabum este de 8 mg/kg,
administrata o dat3, la interval de patru saptamani.

n aceste conditii,

e costul anual al terapiei cu RoActemra 20mg/ml, luand in considerare flaconul de 4ml, este
59036.25 lei (=648,75X7X52/4).

e costul anual al terapiei cu RoActemra 20mg/ml, luand in considerare flaconul de 10ml, este
58849.44 lei (=3x1508.96x52/4).

e costul anual al terapiei cu RoActemra 20mg/ml, luand in considerare flaconul de 20ml, este
75609.3 lei (=2x 2908.05x52/4).

RoActemra 162mgq versus RoActemra 20mg/ml (flacon de 4ml)
Din compararea costurilor celor doud terapii se constatd cd terapia cu RoActemra 162mg este mai

ieftind cu 7,54% decdt terapia cu RoActemra 20mg/ml (flacon de 4ml), rezulténd un impact bugetar negativ
fatd de comparator.

RoActemra 162mgq versus RoActemra 20mg/ml (flacon de 10ml)
Din compararea costurilor celor doud terapii se constatd cd terapia cu RoActemra 162mg este mai

ieftind cu 7,25 % decdt terapia cu RoActemra 20mg/ml (flacon de 10ml), rezultdnd un impact bugetar
neqativ fatd de comparator.

RoActemra 162mgq versus RoActemra 20mg/ml (flacon de 20ml)
Din compararea costurilor celor doud terapii se constatd cd terapia cu RoActemra 162mg este mai

ieftind cu 27,81% decdt terapia cu RoActemra 20mg/ml (flacon de 20ml), rezultdnd un impact bugetar
neqativ fatd de comparator.
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RoActemra 162mgq versus RoActemra 20mg/ml (flacon de 10mli+flacon de 20ml)
Din compararea costurilor celor doud terapii se constatd cd terapia cu RoActemra 162mg este mai

ieftind cu 4,94% decadt terapia cu RoActemra 20mg/ml (flacon de 10ml+flacon de 20ml), rezultGnd un
impact bugetar neutru fatd de comparator.

6. CONCLUzII

Medicamentul cu DCI Tocilizumabum de concentratie 162mg indicat in poliartrita reumatoida aduce
economii bugetare prin includerea in Lista care cuprinde 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.

7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Tocilizumabum de
concentratie 162mg cu indicatia: ,administrat in asociere cu metotrexat, este indicat pentru tratamentul
pacientilor adulti cu poliartritG reumatoidd activd, moderatd pdnd la severd, care au avut fie un rdspuns
inadecvat, fie nu au tolerat tratamentul cu unul sau mai mai multe medicamente antireumatice
modificatoare ale bolii sau cu inhibitori ai factorului de necrozd tumorald; la acesti pacienti, tocilizumabum

poate fi administrat ca monoterapie, in cazul intolerantei la metotrexat sau unde continuarea tratamentului
cu metotrexat este inadecvatd,,.
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