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1. DATE GENERALE

1.1. DCl: BELLMUMABUM

1.2.1. DC: BENLYSTA 120mg

1.2.2. DC: BENLYSTA 400mg

1.3. Cod ATC: LO4AA26

1.4.  Data eliberarii APP: 13.07.2011

1.5. Detinatorul de APP: Glaxo Group Limited
1.6. Tip DCl: nou

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

Forma farmaceutica pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Concentratia 120 mg

Calea de administrare intravenoasa

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon din sticla tip | (capacitate de 5ml) inchis
cu un dop din cauciuc clorobutilic siliconat fara latex si cu
un sigiliu din aluminiu

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

Forma farmaceutica pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Concentratia 400 mg
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Calea de administrare

intravenoasa

Marimea ambalajului

Cutie x 1 flacon din sticla tip | (capacitate de 20ml)inchis
cu un dop din cauciuc clorobutilic siliconat fara latex si cu

un sigiliu din aluminiu

1.8.1. Pret (RON)- pentru BENLYSTA 120mg

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 38702 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea .
- 887.02 lei
terapeutica
1.8.2. Pret (RON)- pentru BENLYSTA 400mg
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 2791.42 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea )
o 2791.42 lei
terapeutica
1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP
Durata
Doza .
Doza Doza o medie a
Sy o zilnica
. . zilnica zilnica . tratamentu
Indicatie terapeutica medie
minima | maxima lui conform
(DDD)
RCP
Benlysta este indicat ca tratament asociat la Medica | Medicam | Medica | Tratament
terapiile existente la pacientii adulti cu lupus mentul | entul nu mentul | cronic
eritematos sistemic (LES) activ, cu nu se se nu se
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autoanticorpi pozitivi, cu un grad nalt de adminis | administr | adminis | Intrerupere
activitate a bolii (de exemplu anticorpi anti- treaza eaza zilnic | treaza | a
ADNdc pozitivi si complement seric scazut) in
ciuda terapiei standard.

zilnic zilnic tratamentu
lui cu
Benlysta
trebuie
luata in
considerar
e daca nu
exista nicio
mbunatati
rein
controlul
bolii dupa
6 luni de
tratament.

NB: Conform RCP-ului pentru Benlysta, belimumabum se administreaza in doza de
10mg/kg in zilele 0, 14 si 28, si apoi la intervale de 4 saptamani.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS (raport datat 25 iunie 2014)

Concluzia raportului de evaluare a medicamentului Belimumabum de catre autoritatea de
reglementare din Franta, a fost ca medicamentul Belimumabum aduce un beneficiu terapeutic
important cand este administrat ca tratament asociat la terapiile existente la pacientii adulti cu
lupus eritematos sistemic (LES) activ, cu autoanticorpi pozitivi, cu un grad Tnalt de activitate a
bolii (de exemplu anticorpi anti-ADNdc pozitivi si complement seric scazut) in ciuda terapiei
standard.

Raportul mentioneaza ambele concentratii ale medicamentului Belimumabum.
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2.2.1. NICE

Raportul final al Institutului National de S3natate si Excelenta in Ingrijire din Marea Britanie
privind evaluarea medicamentului Belimumabum administrat in indicatia mentionata in tabelul
de mai sus, va fi disponibil in anul 2015.

2.2.2. SMC (raport cu nr. 775/12)

Consortiul Scotian al Medicamentului nu recomanda administrarea medicamentului
Belimumabum ca tratament asociat la terapiile existente la pacientii adulti cu lupus eritematos
sistemic (LES) activ, cu autoanticorpi pozitivi, cu un grad inalt de activitate a bolii (de exemplu
anticorpi anti-ADNdc pozitivi si complement seric scazut) in ciuda terapiei standard.

2.3.1. IQWIG (raport datat 26.04.2012)

Una dintre concluziile raportului Institutului pentru evaluarea calitatii si eficientei in
sandtate din Germania privind evaluarea medicamentului Belimumabum 1in indicatia
mentionata in tabelul de mai sus, a fost ca medicamentul Belimumabum comparativ cu terapia
curenta standard pentru LES nu aduce un beneficiu terapeutic aditional.

2.3.2. G-BA(raport datat 02.08.2012)

Una dintre concluziile raportului Comitetului Federal Comun din Germania privind
evaluarea medicamentului Belimumabum in indicatia mentionata in tabelul de mai sus, a fost
ca medicamentul Belimumabum comparativ cu terapia curenta standard pentru LES aduce un
beneficiu terapeutic aditional considerabil.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 16 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Solicitantul mentioneaza ca nu exista un comparator pentru medicamentul Belimumabum
care sa respecte prevederile ordinului 861/2014.
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5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 -

_— 15
major/important

1.2.1. NICE: nu exista raport
de evaluare al
medicamentului
Belimumabum

1.2.2.SMC: nu recomanda 0 30
administrarea
medicamentului
Belimumabum in LES

1.3 IQWIG/GB-A — aviz pozitiv

15
fara restrictie fata de RCP

2. Statutul de compensare al
DCI in statele membre ale UE 25 25
— 16 tari

3. Costurile terapiei

TOTAL PUNCTAJ 55 puncte
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6. CONCLUZII

Conform OMS 861/2014, medicamentul cu DCI Belimumabum nu intruneste punctajul de
admitere conditionata 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.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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