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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: OMALIZUMABUM

INDICATIE: tratament adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienti adulti si
adolescenti (12 ani si peste aceastd vdrstd), cu rdspuns neadecvat la tratamentul cu
antihistaminice H1

Numarul dosarului 49726

Data depunerii dosarului 21.07.2025

PUNCTAIJ: 102 puncte
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Omalizumabum

1.2. DC: Omlyclo 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

1.3. Cod ATC: RO3DX05

1.4. Data primei autorizari: 16 Mai 2024

1.5. Detinatorul de APP: Celltrion Healthcare Hungary Kft., Budapest, Magyarorszag
1.6. Tip DCI: cunoscuta

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

Forma farmaceutica solutie injectabild in seringd preumplutd
Concentratie 150 mg
Calea de administrare subcutanatd
Madrimea ambalajului cutie cu 1 seringd preumplutd cu protectie pentru ac

1.8. Pret conform avizului de pret emis de Ministerul Sanatatii cu nr. 527329/28.08.2025
Pretul cu amdanuntul maximal cu TVA pe ambalaj 976.50 lei

Pretul cu amdnuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica 976.50 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Omlyclo

Omlyclo este indicat ca tratament adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienti adulti si adolescenti (12
ani si peste aceastd vdrstd), cu rdspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1.

Doza recomandata este de 300 mg, administrata prin injectare subcutanata, la intervale de patru saptamani.

Grupe speciale de pacienti

Virstnici: Datele disponibile privind administrarea omalizumab la pacientii cu varsta peste 65 ani sunt limitate, dar
nu exista nicio dovada ca pacientii varstnici necesita o doza diferita fata de pacientii adulti tineri.

Insuficientd hepaticd sau renald: Nu au fost efectuate studii privind efectul functiei renale sau hepatice afectate
asupra farmacocineticii omalizumabului. Din cauza faptului ca clearance-ul omalizumabului la doze clinice este
dominat de sistemul reticulo-endotelial, este improbabil ca acesta sa fie modificat de insuficienta renala sau
hepatica. Deoarece nu se recomanda o anumita ajustare a dozei pentru acesti pacienti, omalizumab trebuie
administrat cu precautie.

Copii si adolescenti: In urticaria spontana cronicd, siguranta si eficacitatea omalizumab la pacientii cu varsta sub 12
ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare: doar pentru administrare subcutanata. Omalizumab nu trebuie administrat pe cale
intravenoasa sau intramusculara. Daca este nevoie de mai mult de o injectie pentru a obtine doza necesara,
injectiile trebuie administrate Tn doua sau mai multe locuri de injectare. Pacientii fard antecedente cunoscute de
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anafilaxie isi pot autoadministra Omlyclo sau medicamentul le poate fi administrat de un apartinator, incepand cu
doza a patra, daca un medic stabileste ca acest lucru este adecvat.

Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. din RCP
Omlyclo.

Mecanism de actiune: Omalizumab este un anticorp monoclonal umanizat, obtinut prin recombinare ADN care se
leaga n mod selectiv de imunoglobulina umana E (IgE) si previne legarea IgE de FceRI (receptor IgE de mare
afinitate) de bazofile si mastocite, reducand astfel cantitatea de IgE libere, disponibila pentru declansarea cascadei
alergice. Anticorpul este o kappa IgG1 care contine regiuni-cadru umane impreuna cu regiuni complementare de
anticorp sursa murinic care se leaga de IgE. Tratamentul subiectilor atopici cu omalizumab a determinat scaderea
numarului receptorilor FceRl (fenomen de down-regulation) de pe suprafata bazofilelor. Omalizumab inhiba
inflamatia mediata de Igk, fapt evidentiat de numarul redus de eozinofile din sange si tesuturi si de mediatorii
inflamatorii diminuati, inclusiv IL-4, IL-5 si IL-13, prin celule care apartin sau nu sistemului imunitar innascut si
adaptativ.

PRECIZARE SETS PRIVIND CRITERIILE DE EVALUARE SOLICITATE

Reprezentantul din Romania al Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata a medicamentului Omlyclo,
compania Media Kompass, a solicitat evaluarea dosarului depus pentru medicamentul cu DClI Omalizumabum, DC
Omlyclo 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta si indicatia terapeutica: ,,tratament adjuvant al urticariei
spontane cronice la pacienti adulti si adolescenti (12 ani si peste aceastd vdrstd), cu rdspuns neadecvat la
tratamentul cu antihistaminice H1” prin aplicarea criteriilor de evaluare corespunzatoare Tabelului nr. 9 din O.M.S.
nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare - ,,Criterii de evaluare a medicamentelor corespunzdtoare
unei DCI compensate in Listd, cu decizie de includere conditionatd, pentru care existd in derulare un contract cost-
volum/cost-volum-rezultat, care cumulativ si-au pierdut exclusivitatea datelor si nu mai beneficiazd de protectie in
baza brevetului si/sau a certificatului de protectie suplimentard si genericul/genericele acestuia, respectiv
biosimilarul/biosimilarele acestuia indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul Roméniei”.

2. GENERALITATI PRIVIND URTICARIA SPONTANA CRONICA

Urticaria este o afectiune comuna caracterizata prin eruptii tranzitorii, formate din placi edematoase, foarte
pruriginoase, de duratd variabild, in general de la cateva minute la cateva ore, fara uscaciune si descuamarea
reziduala a pielii. Aspectul edematos al placilor si lipsa modificarilor pielii la suprafata, ajuta la diferentierea urticariei
de alte eruptii cutanate. Urticaria se asociaza sau nu cu angioedem la nivel cutanat sau la nivelul mucoaselor.

Urticaria, ca si angioedemul, este cauzatd de degranularea mastocitelor si eliberare de mediatori
proinflamatori (inclusiv histamina) care determina vasodilatatie si cresterea permeabilitatii capilare. Degranularea
mastocitelor poate fi declansata de diferiti stimuli, cum sunt medicamentele (opiacee, aspirind), factori fizici (frecare,
presiune, transpiratie), alergeni si autoanticorpi.

Urticaria poate fi acutd sau cronica. Urticaria cronica se clasifica in spontana si inductibila.

Ghidul intitulat ,,The international EAACI/GA2LEN/EuroGuiDerm/APAAACIguideline for the definition,
classification, diagnosis, andmanagement of urticaria” 2021, defineste urticaria cronica spontana, ca fiind o
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afectiune caracterizatd de aparitia spontand de pustule si sau angioedem timp de > 6 sdptamani, din cauze
cunoscute sau necunoscute.

Prevalenta acestei afectiuni se estimeaza la 0,5 - 1% din populatia generala si se manifesta timp de peste 1 an
n cazul a peste 80% dintre pacienti. Urticaria cronica spontana poate recidiva dupa luni sau ani de remisie completa.

Urticaria cronica spontana poate fi clasificata Tn functie de mecanismul de producere in urticarie cronica
spontanad cu mecanism alergic, sau cu mecanism autoimun de tip | sau llb. La unii pacienti cu urticarie cronica
spontanda cu componentd autoimund au fost identificati autoanticorpi Tmpotriva receptorilor pentru IgE ai
mastocitelor si bazofilelor sau anticorpi impotriva IgE. Urticaria cronica spontana cu componenta autoimuna se
asociaza frecvent cu tiroidita autoimuna. Urticaria cronica spontana cu componenta alergica este rareori cauzata de
alimente.

Desi evolutia naturala a urticariei spontane cronice este episodica si auto-limitanta la majoritatea pacientilor,
urticaria cronicd spontand poate afecta calitatea vietii pacientului, datoritd pruritului si tulburarilor de somn. Tn
formele severe, pruritul este constant si invalidant, afectand in mod semnificativ somnul si calitatea vietii pacientilor
(disconfort fizic, impact asupra vietii sociale si profesionale, anxietate, depresie).

Mai putin de 10% dintre pacienti obtin un control complet al urticariei cronice spontane prin administrarea de
antihistaminice H1 de generatia a doua, ca prima linie de tratament recomandata de ghidurile internationale.
Terapia biologica reprezinta terapie de linia a ll-a.

3. STATUTUL DE COMPENSARE ACTUAL AL MEDICAMENTULUI CU DCI OMALIZUMABUM

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 actualizate 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, actualizatd, medicamentul cu DCI Omalizumabum este inclus in SUBLISTA A ,,DCl-uri corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul

&

de referintd” avand alocat simbolul ,,**?” dar si in SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care

beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din

<7

pretul de referintd” G31h Afectiuni pulmonare cronice, avand alocat simbolul ,,**”.

Protocolul aferent DCI Omalizumabum pentru urticarie cronicd spontand, aprobat in OMS/CNAS nr.
564/499/2021 cu modificarile si completarile ulterioare este redat in cele ce urmeaza:

,»Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 25 cod (RO3DX05-UCS): URTICARIE CRONICA SPONTANA - TERAPIE BIOLOGICA™
*) Introdus prin O. Nr. 1.206/233/2022 de la data de 26 aprilie 2022.

1. Urticarie cronicd spontand - generalitdti

Urticaria cronicd spontand este definitd ca fiind o afectiune cutaneo-mucoasd caracterizatd prin aparitia spontand a papulelor/plécilor
eritemato-edematoase sau/si a angioedemului, zilnic sau aproape zilnic timp de cel putin 6 sdptdmdni, din cauze cunoscute sau necunoscute.
Prevalenta bolii se estimeazd la 0,5 - 1% din populatia generald.

Clasificare

Urticaria cronica spontand poate fi clasificatd in functie de mecanismul de producere in urticarie cronica spontand cu mecanism alergic, sau
cu mecanism autoimun de tip | (autoalergic) sau Ilb.
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1. Diagnostic

a. Examenul clinic evidentiazd aparitia spontand a unor papule urticariene, eritemato-edematoase care prezintd un caracter fugace si
migrator avdnd o persistentd de pdnd la 24 de ore. Acestea apar zilnic sau aproape zilnic si persistd cel putin 6 sdptdmdani. Papulele sunt
insotite de prurit. Un rol foarte important il constituie o anamnezd amdnuntitd.

b. Evaluarea severitdtii bolii si a eficacitdtii terapeutice se face utilizdnd scoruri specifice. Cel mai utilizat scor este UAS7 (Anexa 1). UAS sau
Scorul de Activitate Urticariand (Urticaria Activity Score) este un chestionar care se completeazd zilnic dimineata si seara timp de sapte zile.
La finalul celor 7 zile se face media aritmeticd si se obtine o evaluare a severitdtii bolii scorul variind intre 0 - 42 (Anexa 1). Alte scoruri mai
putin utilizate in practica zilnicd (mai mult in cercetare) sunt AAS (Angioedema Activity Score), UCT (Urticaria Control Test) sau AECT
(Angioedema Control Test).

c. Calitatea vietii pacientului cu Urticarie cronicd spontand se evalueazd pe baza scorului DLQI la adulti respectiv cDLQI pentru copii si
adolescenti (Anexa 2). In scopuri stiintifice se mai utilizeazd si alte chestionare cum ar fi CU-Q2ol sau AEQoL.

d. Pentru initierea si monitorizarea terapeuticd in cazul folosirii terapiei biologice sunt necesare investigatii pentru eventuale reactii adverse
sau complicatii conform Fisei de evaluare si monitorizare a pacientului cu urticarie cronicd spontand aflat in tratament cu agent biologic
(Anexa 3): hemoleucogramd, VSH, creatinind, uree, ASAT, ALAT, CRP, IgE seric total si anticorpii IgG anti-TPO (ATPO). La initierea terapiei
biologice pacientul va prezenta adeverintd de la medicul de familie cu bolile cronice pentru care acesta este in evidentd. Pe baza rezultatelor
obtinute la aceste evaludri, a simptomelor sau a comorbiditdtilor cunoscute, pot fi solicitate teste de diagnostic suplimentare dupd cum este
indicat.

1ll. Tratament

Urticaria cronicd spontand este o afectiune care afecteazd semnificativ calitatea vietii pacientului. In conformitate cu ghidurile terapeutice
se recomandd interventia cdt mai rapidd cu tratament adecvat. In prezent pacientii pot utiliza terapii sistemice conventionale si/sau terapii
biologice.

Tratamentul conventional sistemic

Tratamentul conventional sistemic constd in administrarea de antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua. Conform ghidurilor
actuale acest tratament se recomandd a fi evaluat dupd 2 - 4 sdptdmani. Se incepe cu doza uzuald dar dacd se constatd cd nu se obtine un
rdspuns satisfdcdtor se poate creste pdnd la de 4 ori doza.

Tratamentul biologic

Omalizumab - este un anticorp monoclonal umanizat produs prin tehnologie de recombinare a ADN-ului pe o linie de celule mamifere din
ovar de hamster chinezesc.

Omalizumab este indicat ca tratament adjuvant al urticariei cronice spontane la pacienti adulti si adolescenti (12 - 17 ani) cu rdspuns
neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua, administrat pdnd la 4 ori doza recomandatd, timp de 2 - 4
sdptdmani.

Exclusiv in scopul identificdrii si raportdrii pacientilor efectiv tratati pe aceastd indicatie, ce face obiectul unui contract cost volum, se
codificd la prescriere prin codul 606 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald.)

Doza recomandatd este de 300 mg cu administrare subcutanatd la intervale de 4 sdptdmdni timp de 6 luni de zile, cdnd se evalueazd
rdspunsul la tratament. Se considera pacienti respondenti cei la care dupd 6 luni de tratament s-a obtinut un scor UAS7<16 dar nu a ajuns la
valoarea 0 si o scddere a scorului DLQI cu cel putin 5 puncte fatd de momentul initial. La acesti pacienti, medicul poate decide continuarea
terapiei, cu evaluare periodica la 6 luni. Evaluarea va fi atdt pentru eficacitate cét si pentru sigurantd.

intreruperea tratamentului cu Omalizumab se poate lua in considerarea atdt la pacientii non-respondenti (UAS7 216) dupd primele 6 luni
de tratament cdt si la cei complet respondenti (UAS7 = 0 sustinut pe o perioadd de timp de > 8 saptdmani).

Omalizumab se administreazd injectabil subcutanat recomandat in doud locuri de injectare, la nivelul coapsei sau abdomenului, cu evitarea
zonei circulare cu o razd de 5 cm situatd periombilical. Dacd injectia este administratd de o altd persoand, poate fi si in regiunea superioara a
bratului.

Administrarea medicamentului se face sub supraveghere medicald minim 30 minute pentru primele 3 doze. Ulterior, dacd medicul
stabileste cd acest lucru este adecvat, pacientii fdrd antecedente cunoscute de andfilaxie Tsi pot autoadministra omalizumab sau
medicamentul le poate fi administrat de cdtre un apartindtor. Pacientul sau apartindtorul trebuie sd fie instruit anterior cu privire la tehnica
corectd de injectare si la recunoasterea primelor semne si simptome ale reactiilor adverse.

in situatiile in care se impune intreruperea temporard a terapiei biologice tratamentul poate fi reluat dupd avizul de specialitate de cdtre
medicul alergolog sau dermatolog cu respectarea protocolului.

Dupd intreruperea tratamentului (UAS7 216 sau UAS7 = 0 sustinut pe o perioadd de timp de > 8 sdptdmdni), dupd minimum 6 luni de
tratament, in situatia reaparitiei leziunilor urticariene, se vor lua in considerare toate criteriile de re-initiere a tratamentului biologic cu
omalizumab (pacienti adulti pct.4, adolescenti 12 - 17 ani pct.5).

IV. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adulti
Criterii de eligibilitate ale pacientilor adulti pentru tratamentul cu agenti biologici:
* Diagnostic de Urticarie cronicd spontand

si

e Scorul UAS7216 si minim 2 episoade de angioedem sau UAS7>28
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si

* DLQI> 10

si

® Pacient eligibil pentru terapia biologicd

si

e Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeazd: indeplinirea a cel putin unul din urmdtoarele criterii:

- rdspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua, administrat pdnd la 4 ori doza recomandatd,
timp de 2 - 4 s@ptdmani

sau

- a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice

sau

- pacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite

V. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adolescenti (12 - 17 ani)

Criterii de eligibilitate ale pacientilor adolescenti (12 - 17 ani) pentru tratamentul cu agenti biologici:

* Diagnostic de Urticarie cronicd spontand

si

e Scorul UAS7216 si minim 2 episoade de angioedem sau UAS7>28

si

e cDLQI> 10

si

® Pacient eligibil pentru terapia biologicd

si

e Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeazd: indeplinirea a cel putin unul din urmdtoarele criterii:

- rdspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua, administrat pGnd la 4 ori doza recomandatd,
timp de 2 - 4 sGptdmani

sau

- a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice

sau

- pacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite

Consimtdamdntul pacientului

Pacientul trebuie sd fie informat in detaliu despre riscurile si beneficiile terapiei. Informatii scrise vor fi furnizate iar pacientul trebuie sd aibd
la dispozitie timpul necesar pentru a lua o decizie. Pacientul va semna declaratia de consimtdmént la initierea terapiei biologice (Anexa 4). In
cazul unui pacient cu vdrsta intre 12 - 17 ani, declaratia de consimtdmdnt va fi semnatd, conform legislatiei in vigoare, de catre pdrinti sau
tutori legali (Anexa 5).

VI. Criterii de excludere:

Toti pacientii trebuie sd aibd o anamnezd completd, examen fizic si investigatiile cerute inainte de initierea terapiei biologice.
Contraindicatii absolute

1. Hipersensibilitate la omalizumab sau la unul din excipienti.

2. Copii cu vdrsta sub 12 ani

Se recomandad consult de specialitate, dupad caz, pentru:

1. Afectiuni hepatice sau renale

2. Boli autoimune asociate

3. Sarcina si aldptarea

VIl. Evaluarea tratamentului

Evaluarea tratamentului este realizatd pentru siguranta pacientului si pentru demonstrarea eficacitdtii terapeutice. Eficacitatea clinicd se
defineste prin obtinerea unui rdspuns la tratament fatd de momentul initial, obiectivat prin scorurile specifice. in acest sens se considerd ca si
criteriu minim de eficientd obtinerea la 6 luni de la initierea terapiei a unui scor de UAS7<16 si a unui scor DLQI scdzut cu cel putin 5 unitdti
fatd de scorul initial. Obiectivul terapeutic urmdrit (tinta terapeuticd) este obtinerea controlului total al bolii cu atingerea unui scor absolut
UAS7 = 0 si DLQI de 0 - 2. Reactiile adverse se monitorizeazd pe toata perioada administrdrii si se raporteazd conform protocoalelor de
farmacovigilenta in vigoare.

Oprirea tratamentului cu Omalizumab
in cazul hipersensibilitdtii demonstrate la medicament sau a aparitiei unei reactii adverse severe din cauza tratamentului.
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VII. Prescriptori
Omalizumab poate fi prescris pentru tratamentul urticariei cronice spontane de cdtre medicii din specialitdtile: alergologie si imunologie
clinicd, dermatologie-venerologie. Pe baza scrisorii medicale medicul de familie poate prescrie terapia in perioadele dintre evaludri dar nu

poate face evaluarea sau prescriptia din momentul evaludrii."

4. CALCULUL COSTURILOR TERAPIEI

Conform OMS nr. 1353/30.07.2022 ce modifica si completeaza OMS nr. 861/2014, Anexa nr. 2,

I. Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza 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 a
medicamentelor corespunzdtoare DCl-urilor noi, precum si privind extinderea indicatiilor medicamentelor
corespunzdtoare DCl-urilor compensate, etapa A, punctul 2*:

“21.*) Pentru un DCl compensatd in Listd, cu decizie de includere conditionatd, pentru care existd in derulare un
contract cost-volum/cost-volum-rezultat, al cdrei medicament de referintd cumulativ si-a pierdut exclusivitatea
datelor si nu mai beneficiazd de protectie in baza brevetului si/sau a certificatului de protectie suplimentard si
genericul/genericele acestuia, respectiv biosimilarul/biosimilarele acestuia indeplineste/ indeplinesc conditiile de
comercializare pe teritoriul Romdniei, ANMDMR initiaza procesul de evaluare dupda primirea cererii, intocmitd
conform modelului prevazut in anexa nr. 4 la ordin, de cdatre un detindtor de autorizatie de punere pe piatd
pentru generic/biosimilar, sau ca urmare a sesizdrii acesteia de cdtre Ministerul Sdndtdtii sau Casa Nationald de
Asigurdri de Sdndtate.

*) Pct. 21 a fost introdus prin O. nr. 1.353/2020 de la data de 31 iulie 2020”.

Avand in vedere urmatoarele aspecte:

e depunerea cererii de evaluare de catre reprezentantul legal din Romania al detinatorului autorizatiei de
punere pe piata pentru medicamentul biosimilar Omlyclo 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta,

e existenta in derulare a unui contract cost-volum pentru medicamentul inovativ cu DC Xolair 150 mg solutie
injectabila in seringa preumpluta, care a pierdut exclusivitatea datelor la 8 septembrie 2025 si nu va mai
beneficia de protectie Tn baza brevetului,

e biosimilarul medicamentului inovativ Xolair, medicamentul Omlyclo indeplineste conditiile de
comercializare pe teritoriul Romaniei,

ANMDMR prin Serviciul Evaluare Tehnologii de Sanatate initiaza procedura de evaluare conform Tabelului nr. 9

din Ordinul nr. 861/2014 actualizat.

Costul terapiei per an cu Omlyclo 150 mg solutie injectabild Tn seringd preumpluta este de 25.458,75 lei (365 x 2
x 976,50 : 28).

Costul terapiei per an cu Xolair 150 mg solutie injectabild in seringa preumpluta este de 31.353,5 lei (365 x 2 x
1202,60 : 28).

Impactul bugetar este: -18,80%, in favoarea tehnologiei Omlyclo.
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Conform RCP Xolair, pentru urticarie spontana cronica, doza recomandata este de 300 mg, administrata prin
injectare subcutanata, la intervale de patru saptamani.

Conform O.M.S. nr. 5994/2024 actualizat, pretul cu amanuntul maximal cu TVA pentru Xolair 150 mg solutie
injectabila Tn seringa preumpluta este de 1202,60 lei pentru o cutie cu 1 seringa preumpluta x 1 ml sol. inj.

5. PUNCTAIJ

Tabelul nr. 9 - Criterii de evaluare a medicamentelor corespunzdtoare unei DCI compensate in Listd, cu decizie
de includere conditionatd, pentru care existd in derulare un contract cost-volum/cost-volum-rezultat, care
cumulativ si-au pierdut exclusivitatea datelor si nu mai beneficiazd de protectie in baza brevetului si/sau a
certificatului de protectie suplimentard si genericul/genericele acestuia, respectiv biosimilarul/biosimilarele
acestuia indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul Romaniei

Criterii de evaluare Punctaj

1. Estimarea impactului bugetar
1.1. Generice care au DCl compensata in Listd cu decizie de includere conditionatd, biosimilare
care au DCI compensatd in Listd, cu decizii de includere conditionatd, care genereazd mai mult 30
de 30% economii fatd de medicamentul aflat in cost-volum/cost-volum-rezultat pentru generic,
respectiv mai mult de 15% economii pentru biosimilar, per pacient, per an
2. Punctajul obtinut de medicamentul cu DCI compensatd in Listd pe decizia de includere 72
conditionatd in Listd, in baza cdreia s-a incheiat un contract cost-volum/cost-volum-rezultat

TOTAL 102

Nota: Cele 72 de puncte au fost acordate in cadrul raportului de evaluare a medicamentului cu DC Xolair 150 mg
solutie injectabild pentru indicatia terapeutica:,, tratament adjuvant al urticariei spontane cronice la pacienti
adulti si adolescenti (12 ani si peste aceastd vdrstd), cu rdspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1”
care face obiectul contractului cost-volum incheiat Tn urma deciziei ANMDMR nr. 470/05.05.2021 de includere
conditionata n Lista.

6. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DC Omlyclo 150 mg
solutie injectabild in seringd preumplutd (DCI Omalizumabum) pentru indicatia terapeutica: , tratament adjuvant al
urticariei spontane cronice la pacienti adulti si adolescenti (12 ani si peste aceastd vdrstd), cu rdspuns neadecvat la
tratamentul cu antihistaminice H1” intruneste punctajul de 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 sanatate, SUBLISTA A ,,DCI-
uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu Tn regim de
compensare 90% din pretul de referintd.”
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7. RECOMANDARI

Recomandam eliminarea adnotarii cu semnul ,,Q"” a medicamentului cu DC/ Omalizumabum din HG nr.

720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare, listat la pozitia nr. 153 in cadrul Sublistei A.

Raport finalizat in data de 22.09.2025

Referinte bibliografice:

1. 0.M.S. nr. 861/2014 cu modificdrile si completdrile ulterioare

2. H.G. nr. 720/2008 cu modificdrile si completdrile ulterioare

3. Rezumatul caracteristicilor produsului XOLAIR

4. Rezumatul caracteristicilor produsului OMLYCLO

5. OMS/CNAS nr. 564/499/2021 cu modificdrile si completdrile ulterioare

6.0MS nr. 5994/2024 cu modificdrile si completdrile ulterioare

7. KUMAR si CLARK Medicind clinica editia a 10-a

8. Update on the Treatment of Chronic Spontaneous Urticaria, Pavel Kolkhir et all, Drugs (2025) 85:475-486

Director General DGIF
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu

Sef Serviciu SETS
Medic sp. Mihaela Lavinia Popescu



