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1. DATE GENERALE

1.1. DCLUSTEKINUMABUM

122DCSTELARA 130 mg concentrat pentru solutie perfuza

preumpluta; STELARA 90 mg solutie injectabila 1n
1.3 Cod ATA:04ACO05

l4Dat a el i Heiandariei2009 AP P :

1. 5. Det i ndansserQildg Intéreatiohd? NM\Belgia

1.6. Tip DCDClcunoscut

1. 7. Forma, faomaeerut atibe, calea de administrar e,
Forma O2yOSYyGNX G L)X az2ftdzyAS AyaSO az2tdzyAS AyesS
FINXYIOSd LISNJF dzl | 0 A f LINE dzY LJt dzdi I injector (pen) preumplut
I 2y OSy N 130mg/26 ml (5 mg/ml) 90 mgml 90 mgml

e AYGNI 0SSy 2l 8dzo Odzii I Y I adzo Odzii | y I

administrare

aNNR YS! CUils @ MES, BIRUERE |- e e oy ) seringa de sticla ¢t Cutie cu 1 stilou injector

ambalajului capamtateasd; Sl capacitate de 1 ml x 1 ml sol. (pen) preumplut x 1 ml sol.

18Pret conform Ordinul ui MiaataligatpoublicatiniM.Ob 8M0& 80d4.2024 nr .

Cutie cu 1 flac. de sticla cu| Cutie cu 1 seringa de sticla Cutie cu 1 stilou injector

aNNRYSI | Y capacitateade 30 mlx 26 m cu capacitate de 1 mlx 1 m (pen) preumplax 1 ml
sol. sol. sol.
I 2y OSy (N 130 mg26 ml (5 mg/ml) 90 mgml 90mgml

t NBydz Odz
pe ambalaj (lei)

t NSy dz Odz
_pe unitateAa ) 860,01 11.19227 11.192,27
U S NI LIS dzi A

860,01 11.19227 11.192,27

190 ndi cat i as it edecadpamsirdre conform RCP
| n d aterapeutid:

STELARA este indicat in tratamentul pacientilor
activa, care au avut un raspuns inadecvat, au Tncet
tratamentele conventionale, fie |l a tratamentele
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STELARA concentrat pentru solutie perfuzabil a
supravegherea medicilor cu experienta T n diagnostic
concentrat pentru solutie perfuzabila trebuie utild]i
Doze
.2FEN / NRBKYy UA O2tA0GN dzZ OSNI GA OGN

Tratament ul cu STELARA se va initia cu o singur a
perfuzabila se va obtine din numarul de fl acoane de
¢lFoStdAg wmY 521 F AYyiNI @Sy2FaN AyAOGAFEtN RS {¢9[! w!

. V S .. - A b dzY N NHzf R4

b b B 9 - q
DNBdzu | 0 SIF O2NLIR2NJ}IEtN I LI OAY 521 NBORY de STELARA 130 m
< 55 kg 260 mg 2
> 55 kg pana | a < ¢ 390 mg 3
> 85 kg 520 mg 4

a- Aproximativ 6 mg/kg

Prima administrare subcutanata de 90 mg STELAR
intravenoasa. Dupa aceasta, se recomanda administra

Pacienti. care raspund inadecvat | a 8 s appriénmén i
doua doza subcutaatdaehmni acearemopmemnd. raspunsul | a
pot beneficia de o crestere a frecventei administra

Ulterior, pacienti.i pot beneficia de administra
conformitate cu evaluarea clinica.

Trebuie luata Tn considerare iTntreruperea tratam
terapeutice dupa 16 saptamani de | a administrarea d
de Tntretinere administrata | a interval de 8 saptam

Terapia cu i munomodul atoare si/sau corticosteroi z
pacienti.i care au raspuns | a tratament ul cu STELAR/
ntrerupe, Tn conformitate cu standardul de ingrijire.

In boala Crohn sau colita ulcerativa, daca trat a
subcutanata | a interval de 8 saptamani este sigura
DNHzLIJS &1LISOAIES RS LI OASYUGA
+NNBRUGYAOA 6% cp FyAD
bdz $aS ySOSal NN F2a2dadl NS R21T SA fF LI OASYYAA OGNNHEGYAOAO®
LyadzFAOASYYl NBYyFtN 6A KSLI GAON
{¢o[!'w! ydz I F2ald aGdRAIFIG £+ FO0SadGsS 3INHZZINA RS LI OASYyyYA®
/| 2LIAA O8A | R2f SaOSyyYA
bdz I F2ad adloAtAGN aA3dNI yyl O6A STAOFOAGEGSE {¢9dSywAi ng
GNNBGEF YFA YAON RS My FYA® bdz adzyi RA&ALRYAOAE S RIFIGS®
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Mod deadministrare

STELARA 130 mg trebuie administrata exclusiv pe «

de mi ni mulm sot rourcd.i uni diuareamédeamentufuidnainte dedministrare sunt oferite n

prospect
STELARA 90 mg seringa preumpluta si 90 mg stil ou
subcutanate. Daca este posibil, zonele de piele aco
Dupa o instruire adecvata 1Tn tehnica i nj ecintje@ta i i
STEL ARA, daca medi cul stabileste ca ac asgurasumavdgherea e
adecvata a pacientilor. Pacientiiisjpectagpaetcadatiora
STELARA, potrivit indicat i ipénowadndnistnaresuntoferiedcprospect. nst r u

Mecanism de actiune

Grupa farmaeosabapantecdaacimueosspeesomadeoairaaibi

Ustekinumab este un anticorp monocl onal compl et
proteica p40 comuna a citgkgiBel Wrst @ka meactaitateadikh IBe dglai 1t
23 T mpiedicéand p40 sa sle2 RBelg ee xdper irmeacte ppteo rsud p rparfoattea ¢
nu se poate lega de-ll2 sau 1123 care sunt deja legate de receptorilil2 RB1 de pe suprafata
este putin probabil ca ustekinumab sa contribuie |
celulelor cu receptori pentru 1L 2 s i £3 H-L2 | 3 surnt ktitokine heterodimerice secretate de celule
prezentatoare de antigen activate, de exemphuot maicp
functia-l2mwsrna;mullleaza cel ul el e nat ur aéluleikd iICD4+ énrfenctigdlKr)
helper 1(Thl), 23 induce calea fenotipului T helper 17 (Th17)tGuat e acest e a, Fle2g KRda d a
fost asoci atmadiae,wcunbsonps or mamos, artrita psoriazica, b

Prin | egarea | a subluhifidtebBecpmesappia®d aaaedfdctele e ki
clinice Tn psoriazis, artrita psoriaziciatobioméldorCr™d

care sunt importante in patologia acestor boli.

La pacienti.i cu boala Crohn, trat ament uilorinlamataris t e
inclusiv a proteinei C reactive (CRP)aressau amemali ipmwot ¢
pe parcursul fazei de T ntretinsetedi CRRBRi asfostedewvat.i
intretinerii au fost in 2Bneral sustinute pana 1n s

La pacienti.i cu colita wulcerativa, tr at amftamatou,l c
inclusiv CRP si cal protectina fecal a Ttaot patcursmpfazdi def a z
intretinere si a extinderii studiul ui pana T n sapta
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Precizare DETM

Reprezentantud et i n ada wtrar iuz at i ei d mhngpu & gohnsoR@rinia PRI a $okicitat
reevaluarea dosarului depus pentrueaicamentul cu DQUSTEKINUMABUBI DCSTELARA 130 mg concentrat
pentru sol utSTeELRARAf uzGabmy a sol uti e i n,jSeTcELaAARA a9 01 nmgs
injectabila in stil,oupeinntjreuctiond i(PEELARA epteaadicapiel trat&mentil
LI OASYUGAt 2NJ F Rdzf GA Odz F2NX¥S Y2RSNI GS LINyN I aS@SNB

nyoSard &aN YFA NNaLldzy RN fF GNFXdlFYSyd aldz | dz RST 9z
GNF GFYSyi{iStS o0A2t23A0SxT TFTAS | dz éCeogfarmideriteyiilerA @@ evaluare Y S
corespunzat 4 mspectiva aMIelh SNWUAf S -URGnos. I £ dzZ NS || 5/ L

[ 2f AGN ddIODINFGISINANG GAOAE S 62fAAS SLIARSYA2f23IASE YI Yyl :

Caracteristicile bolii

Colita wulcerativa (CU) este o boala inflamatori
colonului, care se extinde sr madsur & variabil d de &apr eceotlnittdan gurlic
necesita cont oneibchipeimaltip@fdsomake.at a a

Colita ulcerativa este o boala inflamatorie intes:
colonul ui, sau a rectului, sau a celor doua simult
nivelul mucoasei colonului. Boalasedesem za de cel e mai mul te ori de | a
put and afect a, Tn final,|, intregul col on. Ul ceratiil

Si mptomatol ogi a colitei ul cerative vaa iadzx t ifun
Mani festarea clinica cadaat erias tsigacapu ées tocéoenrt & pnree zseadnnt ge

asociaproctalgii(dureri ale anusululs enzati e de defuegeni a BeaWmaendgakeicaedl,

volum redus, dar sunt numer olars ef orcme lagp ajrd & § e, dd aurr &
di areea poat e f i Durelilecabdomiral@ nudsunt caracterssticeé qoldet uicerative, iar atunci cand
apar au caracter der ampad se | ocalizeazd | a nivel dunforneke daverense | u |
asociaza febra, frison, scadere T n greutate, asteni

Epidemiologie

Colita wulcerativa este mai frecventa decéat boal a
rate de incidenta si prevalenta ale colitei ul cer a
persoane pe an si rate de prevalenta de |l a 156 | a 2
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I ncidenta a crescut 1Tn tarile care au adoptat urt
medi u ar putea fi cruci al.i in declansarea debutulu
crester e, c 605I100.600 dedoeuitari.a d e

Colita ulcerativa poate aparea | a persoane de or
intre 15 si 30 de ani. Afecteaza in aceeasi masur a
membri ai aceleiasi familii. Studiile arata ca 20%
de aceeasi afectiune sau de boala Crohn.

al yl3SYSyd UA GNI GFYSyd

Tratamentul colitei ulcerative depinde de severitatea bolii. Fiecare caz da cluératia este diferit, astfel
incat tratamentul este adaptatin fundie de fiecare pacienin parte. Scopul tratamentului este inducerea
mentinerea boii in remisies imbunéta itea califi it vietii pacientului. Tratamentul poate includeminosaliciléi,
pentru controlul infegiei, corticosteroizj imunomodulatoare Alte medicamente sunt folosite pentrindepértarea

durerilor, ameliorarea diareei saufettiilor.

Organizatia Europeana pentru Crohn si Colita (EC
menite sa ofere Tndrumar.i bazate pe dovezi privind
domeni ul sanatati.i care gestioneaza pacientid.i cu B
dovezi, privind tratament ul medi cal al bol ii Crohn

GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation). GRADE este un proces siste

pentru el aborarea ghidurilor care abordeaza modul
rezumat ul dovezil or, formul area recomandarilor si C
asociate.

Tratamentul estecomplexs i presupune asocierea dintre masuri.l
corectia anemiei S i a dezechilibrelor hidroel edd r ol
caz.Tratamentulmedicamentosat ol i t e i ulcerative depinderdatosavelit

T Ami nosaduinti laagteisiea prima | inie de trasameasal a
mesal azina, ol salazina.

9 Corticosteoizii: po t fi utilizati pentru a r edu-gednison,f | a
budesonida.

T I munomodul ator i : sunt wutili-azaat hpepri maa.ss$ ume|

9 Biologice:s un't utilizati peqitnrhi bd troeduceaei ffalcda mat id:
precumi nf Il i xi mabul si adali mumabul

9 Terapia cu anticorpi monoclonati:ar e vi zeaza integrina, poat-e f

vedolizumabulustekinumabilt
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f Terapia cu janus kinaze: care inhiba januwus Kk
tofacitinibul.

In urma tratamentului, boala poate intrfim remisie pentru perioade de timp care vaddntre cateva lunisi

ca iva ani. Totsgi, in majoritatea cazurilor boala recidiveéaz

OFAOIOAGEIGS UA &aA3dzNI yiN Of AyAON

{(ATdNI yil UA SFAOFOAGEGSE dzadS81Aydzyto Fdz F2ad &
controlate, dublu2 NB > Ydzf G AOSYUNROSS RS&FNUMzNI S tF LI OASYydA
ASOSNN 0a02N) al &2 nydNB Rr dgr armaull adde adoe22\Nd S| yiRauaed &d JAi O

i nductie intrawviepimm@mesad admi miitst UMItFIt ratament cu o dur
de un studiu randomi zat privind tratament ul de 11
administrare subcutanata si d W), eeprezentdnel cumdlat ikimus &2pde a m
saptamani de tratament .

Rezultatele referitoare la eficacitate prezentate pentru studiile UINIFI s i -M Q-&ul bRZat pe analiza
centralizata a-lenadoisnccolpusi |61 dleNlpgdcienti . Criteriu
inductie a fost procent ul de subiecti afl ati Tn r e
saptaméana O pentru a wutiliza o singura administrare
mg/ kg, o doza fixa de ustekinumab 130 mg, fie place

A fost permisa administrarea concomitenta, pe cal
aminosalicilati, iar 90% dintre pacienti au tclo@k $iu
NYNRBEFOGA GNBOdzAldz &N FA nyNBIAaGNIrd SUSO €1 0 S NI LI
YAYAYdzyY 2 (SNI LINS sad vedolizanihh)®d&t ok zéidi si noua | a sut a
|l a terapia conventional a, dar nu si la o terapie b
bi ol ogice), Cincizeci S i unu |l a suta dintre pacier
bi ologic. Aproximativ 50% dintre pacienTNE(aV wind g xe rax
48% au fost nom esponder i primari), i ar 17% avus eastEeTNE s ie s e
vedolizumab.

In studiul UNIFI , O proportie semnificativ mai mar e de
tratament cu ustekinumab comparativ cu placebo 1n

ustekinumab <comparaataidvmionu saeaiatc rlarcae bloi nu au prezer

frecventa normala a scaunelor chiar T1Tncepéand din s

ulterior | a fiecare vizita. Tncada din saptamana 2, a

din perspectivas c or ul ui Mayo partial si a remisiunii simpton
7
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La anumite criterii finale de evaluare, eficacitatea a fost mai mare n grupul tratat cu doze in trepte (6 mg/kg
comparativ cu grupul tratat cu doza de 130 mg si, p

ceain trepte.

Tabelul 2: Rezumatul principalelor rezultateipind eficacitatea in cadrul studiului UNHFB & NLJG NY Ny |y 0
Placebo 521 1 NBO2Y!
N =319 ustekinumalt¥
N =322
Remi siuhe clinica 5% 1698
La pacientii care au esuat [| 9% (15/158) 19% (29156)°
terapie biologica
La pacientii care a&u esuat | g 1% (2/161) 13% (21/166)
La pacientidi care au wesuat 0% (0/47) 10% (6/58)
vedolizumab
Raspund <clinic 31% 6296
La pacienti.i care au esuat | 35% (56/158) 67% (104/156)
terapie biologica
La pacienti.i care au esuat | g 27% (44/161) 57% (95/166)
La pacienti.i care au wesuat 28% (13/47) 52% (30/5%
vedolizumab
Vindecarea mucoasei 14% 27%
La pacienti. car e au deasru atu] 21% (33/158) 33% (52/156)
terapie biologica
La pacientii care au esuat | g 7% (11/161) 21% (35/166)
Remi siune &i mptomatica 23% 45%
Combinatie de r emi Si un mucoadein 8% 219%
£-Doza de ustekinumab pentru perfuzie utilizantabehilregi m de doze Tn fun
*-Remi siunea clinica este definita ca scor Mayo < 2 puncte, fara nici u
§-Raspunsul clinic este definit ca o scadere a scorudawmdaddeimagoa csiulezs @MW Is
rectala =2 1 fata de moment ul initial, fie de un subscor 0 sau 1 pentru
¥-Un antagonist al TNFa si/sau vedolizumab.
tf-Vindecarea mucoasei este definita ca subscor Mayo 0O sau 1 pentru endo
f-Remi siunea simptomatica este definitda ca subscor Maydad sau 1 pentru
-Combinatia de remisiune simptomatica si vindecar e a musmro0gpengu sangearee d e
rectala si subscor 0 sau 1 pentru endoscopie.
a-p<0,01.
b - Nominal semnificativ (p < 0,001).
¢-Nominal semnificativ (p < 0,05).
Studiul UNIFM a eval uat 523 de pacient.i car e obtinus
i ntravenoasab thestudiwmlsUN&EFKI nPma i ent i i au fost randomi z
ustekinumab 90 mg |l a interval de 8 saptamani, ust ek
44 saptamani ca tratament de Tntretinere administr:
Rezumat ul caracteristicilor produsul ui pentru STELA
(pen) preumplut).
ITn saptamana 44, procentele de pacienti care er

ustekinumab erau semnificativ mai mari comparativ cu grupul de tratament cu placebo.
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Tabelul 3: Rezumatul principalelor rezultate privind eficacitatea in cadrul studiului UNIFI6 & NLJG NY Ny | r
ANLIGNYNYA RS fI AYyAGASNBIF R21TSA RS AYyRdzOGASO
Placebd Ustekinumab 90 mg la| Ustekinumab 90 mg la
N=175 |[AYOISNBIt RYAYGIGSNBIE RS
N=176 N=172
Remi siufie clinica 24% 4498 38%
La pacientii care 4d 31% (27/87) 48% (41/85) 49% (50102)
conventionala dar n
La pacientii care g 17% (15/88) 40% (36/91} 23% (16/70%
bi olYgica
La pacientii care g 15%(4/27) 33% (7/219 23% (5/22y
un TNF cat si Cu Vved
Mentinerea raspunsul 45% 71%? 68%?
saptamana 44
La pacientidi car e a| 51% (44/87) 78% (66/85Y 77% (78/102)
conventional a dar nU
La pacienti.i car e a| 39% (34/88) 65% (59/91Y 56% (39/70¥
biol¥gica
La pacientidi car e a| 41% (11/27) 67% (14/219 50% (11/22)
un TNF cat si Cu Vved
Vindecarea mucoasei 29% 51%? 44%P
Mentinerea remisi uni 38% (17/45) 58% (22/38) 65% (26/40¥
saptamana 44
Remi siune clinica 17 23% 42%2 38%P°
corticosteroizilof
Remi siun'e durabil a 35% 57%° 48%¢
Remi siune &i mptomat.i 45% 68%° 62%°
Combinatie de remisi 28% 48%° 41%°
vindecare a mucoasei
*In urma raspunsul ekihumbbaV.t r at ament ul cu ust
*_Remi siunea clinica este definita ca scor Mayo < 2 puncte, fara nici L
§-Raspunsul clinic este definit ca o scadere a scorudwmdaddediagoa csulezs 8@ Is
rectala = 1 fata de moment ul initial, fie de un subscor 0 sau 1 pentru
¥-Un antagonist al TNFa si/sau vedolizumab.
tf-Vindecarea mucoasei este definita ca subscor Mayo 0O sau 1 pentru endo
£-Mentinerea remisiunii clinice pana 1n saptamana 44 ad4fiostr@medulnipacicse
remi siune clinica | a momentul initial al tratamentul ui de Tntretinere

€-Remi siunea clinica Tn absenta corticosteroiziloriestutecdefioostiecai pac
I-Remi siunea durabila este definita ca remisiune partialarpei bamaespar |

scorului Mayo la wultima vizita (saptamana 44).

}-Remi siunea simptomatica este definita ca subscor Mayo 0O sau 1 pentru
-Combinatia de remisiune simptomatica si vindecar e a musamrolgsengu sangearee d e
rectalda si subscor O sau 1 pentru endoscopie

a-p <0,001.

b-p<0,05.

c-Nominal semnificativ (p < 0,001).

d - Nominal semnificativ (p < G6).

e - Nesemnificativ statistic.

Ef ect ul benefic al ustekinumab asupra raspunsul
observat T n tratamentul de inductie si cel de Tntre
S i la o terapie biologica, precum Si | a cTeNFac arien ce
pacient i ¢ aesmondariypriniaid la terapra@d® N F o . De asemenea, a fost o

9
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tratament ul de inductie | a pacientii -TcNaFroe sa u veesduoal ti
numar ul pacientilor din acest subgrup a fost t ot usi
benefic Tn acest grup pe parcursul tratamentul ui de

tF OASYUGAA OFNB Fdz NNaLidzya t1 GNIGFYSyiddd RS AyRdzO0A

Pacientilor tratati cu ustekinumab <care nudlisau a
admini strat ustekinumab 90 mg s. c. Tn saptaméana 8
randomi zat.i initial pentru a |i se administra doza
obtinut raspuns clinic Tn saptamana 16.

Pacienti. care nu au avut raspuns clinic la trat
UNF , dar aveau raspuns in saptaméana 16 (157 deM psaici
au primit Tn continuare doza de Tntretinere o data
(62%) au mentinut raspunsul, iar 30% au obtinut rem

Extinderea studiului

Tn UNI FI | pacienti.i care au finalizat studi ud T
extensie a studiului. Dintre cei 400 de pacienti c
usteki numab l a interval de 12 sau 8 saptamani , rei
saptamana 200 pentru pacientii care nu au raspuns |
cei care au esuat 1Tn terapia biol eNiFca,ati nscil ulsai vv ecd
pacienti.i care au wutilizat tratament cu ustekinuma
complet | a saptamdna 200 de mentinere a trat anseniti in
vindecarea mucoasei Si remi sia clinica.

Nu au fost identificate noi probl eme de sigurant
tratament | a pacientii cu colita ulcerativa.

b2NXIFEtATFNBIF SyR2&02LAON

Nor mali zarea endoscopica a fost definita ca un s

1%

saptamana 8 al .stiudisdptiamiNdnaM44nar sauidzat @a &Nd&E$co

24% si 29% dintre pacientidi tratat.i cu ustekinumahb

dintre paci entamentcdplatebg r up ul de trat

+AYRSOINSBI KA&G2f23A0N UA KAAG2SYR2a02LIAON | YdzO2! a
Vindecarea histologica (definita ca infiltrarea |

absenta eroziunilor, a ulceratiilor sau a teslutsil ui

saptamana 44 Miniatsdpatl@amdNBFI8, dupa administrarea

procente semnificativ mai mar i de pacienti din gru

10
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hi stologica (36%) compar afai wdoenua npac¢iranmnt ipil adiemogn( 2R ¢
a fost observata T n saptaméana 44, cand numar ul de
ma i mare Tn grupurile de tratament cu wustekinumab |
(59%) comparativ cu grupul in cara administrat placebo (33%).

ITn saptamana 8l dsin isnusapil & AN & bat evelianun eriteriudinalude U

evaluare combinat constéand Tn vindecarea histoendos
vindecarea mucoasei, cat S i vindecarea histologicaia
prezentat ameliorar.i semni ficative din perspectiva
vindecarea histoendoscopica a mucoasei 1Tn grupul de
sa administrat placebo (9%). Mentinerea acestui ef e

care prezentau vindecare histoendoscopica a mucoas
ustekinumab | a interval de 12 saptamani (39%) sa | ¢
administrat placebo (24%).

[ FEAGEOSE GASUAA O2NBEFGN Odz adlk NBF RS aNyNalas

Calitatea vietidi corelata cu starea de sanatate
inflamatori.i intestindalée s | EM@POIPo0IL a chestionarel or

In saptadamana 8 di#h,ca@drciulensi adicalrei aUNIWEIL | i zat u
semni ficativ superioare si cl i nix sbheD EWAASN,t ep rad ceu s cs
priveste scorul rezumat -27a6 <LiompoponenteirekMambal 86 diCn
comparativ cu -paadmnhi stcatophatebe. Aceste T mbunat
ustekinumab in studiul UNHM pana 1in saptamana 44. I mbunidtiatirea
masurata pe3i6n laBD@sdi T9F general mentinuta Tn timpul

Pacientiida @dmomasktiras ustekinumab au prezentat n
priveste productivitatea munci i, conform evaluari.i
profesional e si a activitatii, ceGHfoomparvatl iudrdda gait
administrat placebo.

{LAGEFEAT NNR UA AYyGSNBSYyGAA OKANWZNEAOFIES tS3rasS RS O

Pana T n saptamanlk, 8pdoonenst ellde udle UNU il ect i cu spi-t
semni ficativ mai mi ci pentru subiectidi din grupul C
comparativ cu subi-eacddmi it rgatupplladeba alt, 5%, 14/ 3.

ustekinumab Tn doza de inductie recomandata nu a

ul cerativa comparativ cu 0, 6% -aa&lmiBistrét placebo.nt re subi ec

11
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Pana 1T n sapt aman aM, # grupd dentratantent dsocial cu Wstekinenhab a fost observat un
numar semnificativ mai mic de spitalizar.i |l egate de
de tratament cu placebo (5, 7%, 10/ 175) . Un numar m
(0,6%, 2/348) au fost supusi interventiilor chirurg
caresa administrat placebo (1, 7%, 3/175) péana in sapt:

t NPFAfdz RS &aA3IdzNI yaN

Cel e mai frecvente reactii adverse (> 5%) rapor
ustekinumab | a pacientii adulti cu psoriazis, artri
cefal eea. Maj oritatea au fost considerate a fi usoa
studiat. Cea mai grava reactie adversa raportata pe
inclusiv anafil axi e. Profilul general al sigurasatei
colita wulcerativa.

[Aaldl adzo F2N¥YN RS GFoSftf | NBIFOUGAAEf 2N I ROSNES

Datele de siguranta descrise mai jos reflecta ex|
efectuate Ia 6709 pacienti (4135 cu psoriazis silsa
ul cerativa). Acestea includ expunere | a STELARA 1in
mini mum 6 | uni sau 1 an (4577 si 3253 pacienti cu p
o expunere timp de minimum 4 sau 5 ani (1482 si res

Tabel ul 4 prezinta |lista reactiilor adverse rapo
Crohn si colita wulcerativa | a adul ti, precum si re
sunt <clasificate pe aparate, sisteme gsi organe si C
1/10), frecvente (= 1/100 si < 1/10), ma i putin fre
rare (< 1/10.000), cu frecventa necunoscuta (care
grupe de frecvent a, reactiile adverse sunt prezenta
Tabelul4c[)\é'l NBl ODAAf 2N I ROSNE S

LI NFGSS {AaGYCNBOOBSYoNY wSlI OoAA | ROSNAES

Frecvente i nfecti. ale cailor respira
LYTSODAA &4 al A Lldzo Ay _T:ME(DCBS)AS_L&Shemp.e_s:t,zlost_d@m,i
respiratoriii nf er i oar e, i nfectiisuwieraloanr

micotice vulvovaginale
al A Lldzuent¢¥ TN tii de hipersensi.l

¢ dzf 0 dZNNNAX £ S § tranzitorie, urticarie)
Rare reactii de hipersensibilitate

¢ dzf 6 dZNNNR LJal A LJdzoA ydefidélB8 OOSy (i S

A Frecvente ameteli, cef al ee

¢ dzo dZNNNX | £ S alat i LJdzoAY PMBQA@OSYI S facial i

¢ dzf 6 dZNNNR NB & LJJFrecvente durere orofaringeal &

12
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mediastinale alA LJzoAy ENRQESYidI® nazal a
Rare al veolita alergica, pneumoni e
Foarterare pneumoni‘e organizata
¢ dzf 0 dzNN-iNtkstindlé & ( Frecvente di aree, greatda, varsatur.i

Frecvente prurit

l FSO0oAdzyA Odzii| yjal A LJdzo A Y psaridks pugtdar, éxdolieeut anat a, acn
subcutanat Rare dermatita exf bipersentbilizard, vascul

Foarte rare pemfigoid bulos, lupus eritematasitanat

¢ dzf 6 dzNN N& O K 84 ©il] Frecvente durere de spate, mialgie, artralgie
0 S & dzii dzt dzA O 2| Foarte rare sindrom similar lupusului

- - ~ ra| Frecvente f atigabilitate, eritem | a |
¢dzt 0 dZNNNR  ISYS| W5 50 ay: TNSO@SYIidS 1 a | ocul  adn

locului de administrare , . . .

hematom, induratie, tumefactie si

*-Reactii de hipersensibilitate sistemice si respiratorii.
5S3aONASNEL NBEFOGAAE2NI I ROSNBS asStSoOalas
LYFSOYAR

In studiile placebo controlate efectuate |l a pac
ulcerativa, frecventele infectiilor sau infectiilor
caresa admini strat placebo. 1n perioada placebo contr
fost de 1,36 per pacieran de wurmarire |l a pacienti.i tratati-acu
admini strat placebo. I nfectiil e graanvie daeu uarpndarruitr ec ui I

ustekinumab (30 de i-afectdei ugmaver épn § BalalnprésBat daaeb a c

(15 infectii gnavdel armddipatient

In perioadele controlate si necontrol ate ale st uc
boala Crohn si colita ulcanatideaexpemee zedtad bd 0B1 Hé
ur marire a fost de 1,0 ani ; 1,1 ani pentru studiile
boala Crohn si 1,0 ani pentru studiile | a pacienti
per pacienta n i de wurmarire | a pacientidi tratat.i cu ust ek
pacienta n i de urmarire | a pacienti.i tratati -anu uWet eukrim
infectiile grave raportate au inclus pneumonie, abc

In studiile clinice, pacientii cu tuberculoza |

dezvoltat tubercul oza.
l FSOYAdzyA YIfA3AYS

In perioada placebo controlatda din cadrul studi i
boal a Crohn si colita wulcerativa, i nci dent aelandnea { i
fost de 0,11 per 100 paciefat n i de urmarire pentru pacientii 4tnmdet at

ur marire) comparativ cu 0,23 pentru pacienti-anidear o

13
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ur marire). Il nci dent a -metamom a fost deW,43 laa1l0G pacieaint i ddee tu rpmanroinr e
tratati cu Ustekinumadni( 4de awri marfiir d)a cORmp apraactiievntc u

pl acebo (2 pac-apntdel armd@8Bi pafi ent

In perioadele controlate si necontrolate ale st uc
boala Crohn si colita ulcanatideaexpemee zedtad bd 0B1 He
urmarire a fost de 1,0 ani; 1,1 ani pentru studiile
boala Crohn si 1,0 ani pentru studiile |l a pacienti

cancerele cutanate de alt tip decat merdiandaenudr marliirg

de054lal00paciegni de wurmarire |l a pacientii tratat:i cu us
pacientii tratati cu ustekinumab a d&(orsat ac oinmpcairdaebn tl edi
= 0,93 [interval de Tncredere 95 9%; 0, 71, 1,20], aj
frecvent observat e, altele decat cancer ul cut anat (
cancerul colorectal, mel anomul mal i gn S i neopl as mi
melanomul malign a fost de 0,49 la 100 paciam i de urmarire |l a pacienti.i tr
11545 pacierna n i de urmarire). Raportul dintre pacienti.i

(3:1) este comparabil cu raportul estimat Tn cadrul

wSFOYAA RS KALISNESY&aAAOATAGHGS UA F&a20AFGS LISNFdd NNR

ITn cadrul studiilor cu inductie intravenoasa pe
eveni mente de anafilaxie sau alte reactii Iingavenwase as
unice. Tn aceste studii;a 2a,dXh ndisr raeddii pl 85 émarcliPd ndiki, §

cu doza recomandata de wusteki nuamaeb aauu arpaaprourtt aitn etvienm
ora dupa administrarea perffoszi gia.pobDu@md epurarceadipeas,]

reactii anafilactice | a perfuzie.

2. 9

I+

[ (wL | ¢! Lb¢Owb! aLhb! [ 9

HAS(Haute Autorité de Sante)

Comi sia de Transparent a, pri n datade22iulie202 v @ar a&minls i al

beneficiul terapeutical medicamentwli cu DCUSTEKINUMABUMiI SOEL ARA 130 mg concen
per f uBSaEILIARA 90 mg solutie IinpPEELABAlI 80T mgsepniogéae
injector (pen) preumplutintNJ G I YSy (dzf O2f AGSA dzf OSNI GA @GS | OGABS Y2
QNI GFYSyds ny OFT RS SERXa to@N aiyooy/2af SNGaydatN GailSdf (G2 yLiANE
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Avand in vede:

1 demonstraesas uper i ori tati.i ustekinumabul ui fata de
injectie intravenoasa de aproximativ 6 mg/ kg)
de T ntretinere (90 mg subcutanat | a fiecare 8
in cazul adultilor actti vacmodel iat @Grefpé ma u d daid 3¢
tratamentul dacreVYemptuitomaluns ame d-ThBmegt/ baol ogdo

i demonstraea superi oritati.i usteki nemalaulcue cichtdazange s d o
hi stol ogica si endoscopica iTn tratamentul de

T abseannhai comparati.i directe cu medi cament el e

(vedolizumab, tofacitinib sau un afkNF),
Comi sia cONBLARAZICAMG si V&0 RGOS uadteXoddeyima®d A NS |
(ASMRV) n tratament ul rectocol itei hemoragice active i
insuficient, pierderar a s pluibn si nt ol eranta sau contraindicatie) (I
corticosteroizi lacieli rpwrtad u prne anaausie)aiTshiffc Bi olvegiot i z U
[20dzf ny &GN GS3IALF §GSNI LISdzi A ON

STELARA 90 mg administrat subcutanat S i S TskEnt A R A
tratamente de linia atreid n tr at ament ul colitei ul cerative acti\
pacientilor care au es wanés flu,dsiprutnesl drnasrutfd cd aewn tc o mti re
conventionale (aminosalicil atlagelcoputiicmsuter mamtlusvag me
ant-T NFa si vedol i zumab. Nu exi st a s tconparator actwvraiT N R a ,C

vedolizumab sau tofacitinib.

Dupa tratamentul de inductie cu o singura injecti
de aproximativ 6 mg/ kg), pacienti.i care prezinta
intretinere prin administrare subcutanat a ei(sphenedeus el
tratamentde o injectie |l a fiecare 12 saptamani, cu posictk
de raspunsul clinic allidpacnéntuili @eiesDezdetemamamana
(aproximativ 6 mg/kg).

Alegerea tratamentului de liniaka@8, se va face tinand cont Tn speci

de toleranta si de tr atdaopiinteaelue pacti enit adr si.ppir @mif e |
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NICHNational Institute for Health and Care Excellence)

Conform ghidului de evaluay&@ A@3, publicat la datade 17 iunie 2020, Ustekinumab este recomandat ca o
optiunedMehltYSyddzdZ O2fA0GSA dzf OSNI GA QPGS | OGABN Y2RSN
O2y @Sy lGA2ylf{N &l dz dzy | 3Syid oA2t23A0 ydz LRIFIGS FA G2

tratament, doar daca:

f un inhibitor al factadfal wi edasamneqraald & at bmnar al a
raspunsul la tratament) sau

T un inhibitor al facdloffal ni peatnecfrioztaolt @amatr ad d@u

f compania furnizeaza wustekinumab | a acel asi pret

Comerciala pentru Medicament e.

I nhi bitori:.i factorul-alpbde sectorzaat mmor dir&c@¢ENF)
bi ologic pentru colita ulcerativa activa modeqphta p
i se ofera de obicei vedol i zumab, astf el acesta e
medi camente au profiluri de sigurant a-aphami | are si f

Datele din studiile clinice arata ca ustekinumahb
moderate pana | a severe. In perioada de inductie
sugereaza ca ustekinumabul poat e f ralfanCuitoate dcéstea, pemttu  d
tratamentul de Tntretinere, comparatiile indirecte

SMC (Scottish Medical Consortium)

Avizul SMC2250 din 6 martie 200 pr ezi nta ur matopealteucomdli gimi i a
GNF GF YSyldz LI OASYUGAt 2N F Rdzf GA Odz O2t AGN dzf OSNI (A @GN
' dz LA SNRdzi NNAaLJzyadz > &l dz Fdz F2ad Aya2t SNy aGA €F (¢

pentru astfel de terapii ustekinumabum(Selara®) esteacceptat pentru utilizarén cadrul NHS Scotland.

inrr-un studiu de faza |11 |l a pacienti cu colita ul
anterioara, remi si a-ocbropoéat aef s s timcbozbli & @ilodcdt &aprimit ma r
ustekinumab Tn comparatie cu cei care au primit pla
Avi zul SMC ia 1Tn considerare beneficiile Schemel

eficacitatea tratamentului custekinumabumAceast a recomandare depinde de ¢

PASInNHS Semds au deledea eltiugtia care sunt echivalente sau m

16
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IQOWIG (Institut_fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswese@)BA (der Gemeinsame
Bundesausschuss)

Conform OMS 861/2014c u mo di fi car i | e s,iAnegaolmabéld brad; Notael Pamtiut e r
AYRAOFYAAES LISyidNHz OF NB dzy-dzMERY @K ¥S i LODORRAISdAAITH Ni N2
Fdz 2 NAT F YAl RS LldzySNB LIS LALFIYN | YSRAOFYSyldzZ dzA S @
NI YOdzNE I & ny al NBF . NARGFEYAS OA DSNXIYALFZ aS | O2NRN
OA LISY (G NB2Z Lv2LDKD

Legislatia din Germania referitoare | a procesul

of the Market for Medicinal Products AMNOG) a intrat in vigoare la data de 1 ianuarie 2011, desemn&@ G

(Feder al Joint Commi ttee) S i Il QWI G (Il nstitutul per
responsabilitatile cheie privind conducerea evaluar
conform German Social Code, Book Five (SGB V), sect

Astfel DCIUst e ki numab ( STELARA) nu -BA/fla@WItG ssuib i ceicrt uad c e
di sponibil un raport de evalwuare, DCI fiind deja co
De asemeneae pr ezent ant ul deti nat or u Uohrsant& dahnsand®Rpmaeid SRA e
depus | a dosar o mUstekinumab EDCcSOTELARA) este aoraperesat 200 % Tn Germania din an
20009, initial pentru tratamentul pacientilor Cu ps

aprobate ulterior: psoriazis 1Tn pl acségcolitdalcem.i i si a

o® {¢! ¢! ¢![ 59 /hat9b{!'w9 !'[ 5/L Ob {¢!¢9[9

Reprezentantul deti nat or ujJohasort &Johinsoa Roméania SEdeclamtupa e r ¢
proprie raspunder e USEEKINMEVABUMEDOE TEHLARA DX0 mg concen
perf usSdalEkLARA 90 mg solutie inPEELARAI 80T mgsepnlngadae
injector (pen) preumplyta v & nd itnedri acpaetfi¢a® [claw! SadS AYRAOFG ny GNI
FT2NX¥S Y2RSN}IGS LINyN I &aSOSNB RS 02t AN dzf OSNI (A ON
NNalLldzyRN €1 OGN} GFYSyd aldz dz RST @2tGFG Ayid2ft SNIyiN
FTAS Idz O2y NI AYyRAOI &Jhedte ramBursat OIS § 8§ NJizl A ¥ RS @ inSokalirS2R&gfah A 2
membre ale Uniunii Europendd Marea Britanie respectiv Austria, BelgiaBu | gar i a, Cr o atCehm , C
Danemarca, Estoni&, i nl and a, F r a n t UngariaGldandaalia,iLedonia, Gtuaaid, uxemburgMarea

Britanie,Olanda, Polonia, Portugalia, SlovaStovenia, Span@a$uedia
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Studiul cliniccderulat pe teritoriul Romaniei

Compania solicitanta a depus | a dosarul de evalu
teritoriul Romaniei a studiului clinic al medicamentului cu RETEKINUMABUN cu DC STELARA 130 mg
concentrat pentr, STEbARAI &0 pengf sdd luitlid i n SEECLARA BO nga
solutie injectabila in , mttrull odi ¢ afjiex totf €04 peavnt) i SEG S u
GNI GF YSyhGdz LI OASYGAf 2N F RdzZf GA Odz F2N¥S Y2RSNI S LIN
AYlIRSOQF G Fdz nyOSGlradG &N YFA NNalLldzyRN fI GNIXGFYSyd
FAS 1 GONIXGFYSYy(dStS 0A2t23A0ST TAS |dz O2y (NI AYRAOL

Studi ul clinic c EudaQROEH060638(ENTORESNCAHINE ar @ un st udi

3, randomizat, dubko r b , control at cu placebo, CuU grupur.i p a
eficacitatea terapiei de i ndpacetii ecusic oilnittraetulnceareatci
s e v,enurdele studiului fiindd ! t KFaS o3 wl ybineg YPlateBobohtrolldsl 2 Badale§roup,

Multicenter Study to Evaluate the Safety and Efficacy of Ustekinumab Induction and Maintenance Therapy in
{dzo2S0G&a 6AGK az2RSNYGSfe G2 {SOSNBte& ! OGA®S | f OSNI
Acest studi u, avand autorizati a de studi u cl ir

2541F/21.12.2055, a f ost derul at si2dd e Raofhennsiii ptieunt. Stdiuhabsd rc e

realizat Tn 244 de centre si a Tnrolat 961 de pacie

Studi ul CNTO1275UC0O3001 a furnizat dovezi extre
administratina mbel e doze, a fost eficient Tn inducerea rem
S i a vindecari. mucoasei (o combinatie de vindecare
a T mbunatatirii calitatii vietidi | egate de sanatate
care au esuat anterior sau au fost intoleranti | a t

Administrareaterapieidei nducti e intravenoasa a ustekinumabul
fost, Tn general, bine topeatuataasi mppdpulcatdli eoudeé nad
activa moderata péana | a sever a.

Datele privind siguranta soi beaflpcztia b@ndfi@urise pentd iterapiaa ¢ e
de inductie i ntr ayamiusaa @amoele dazepentauilaiceamalda popul ati e ¢
ulcerativa activa moderata péana | a severa.

Datele finale ale studiului au fost publicdéedata de3 decembrie2018.
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4. STURILE TERAPIEI
Ghidurile ECOpr e zu rnmhaat oar el e r ettammentldh@ di cpmenht as al pac
ul c er aratamerdul esteomplexs i presupune asocierea di ntre ma s
nutritional a, corectia anemiei S i a dezechilibrelor
functie de caz. Tratament ul medi cament os al col it

ur matoarel e:

T Ami nosaduinti laateisiea prima | inie de trasameasal a
mesal azina, ol salazina.

9 Corticosteroizii:po t fi utilizati pentru a r edu-gednson,f | a
budesonida.

T Il munomodul atori: sunt wutili-aaf@t hpepri maass$ume

1T Biologice: sunt uti | i zianhi bpietnarriui ad er efdauccteo ri nd
precumi nf Il i xi mabul si adali mumabul

T Terapia cu anticorpi monocl onali: care vizeaz

vedolizumabulustekinumabi
f Terapia cu janus kinaze: care inhiba janus Kk
tofacitinibul.
In urma tratamentului, boala poate intréa remisie pentru perioade de timp care vagdntre citeva lunisi
ca iva ani. Totsi, In majoritatea cazurilor boala recidiveaz
Avand T n veder e wonfomdQM&SBHY261Meu drad dinfiitd ar, i Ice s:i comp

Anexa 1, art.1, lit.c:

& @dmparator-dzy’ YSRAOF YSyd | FSNByd OazENR T Ny R REY d&z8A NF £ S
O2NBaLlzyl NiG2I NB YSRAOI YéyﬁészJ RS OFNB o6SYyST¥AOAIFTN
LINBAONRLIYAS YSRAOFENZ ny araadsSydzZ RS FaAIdNNNR &2
ozNJSaLszylmuleJs YSRAOFYSYyGSt2N) OFNB &S FO2NRN ny |
| 20 NNNNB I Ddz@S Ny dzf dzA  cyfrélBre | TOS/BK HorAn yASY RMEOIIdRGAESA O LONNESG | 3 K
aS3aAYSyld LRLzZ I yA2y Lt &l dz I OSt dzA I 6 A & dzo 3 NRzhte fiidenkiitztat: y A

comparator un produs deja compensat pe baza contractelor-vadatm sau cosvolumrezultat exclusiv prin
O2YLJ NI NB I LINSYdzZNAE 2N RAALIRYAOAES ny /! blag95 ny Y3
comparatorul este un produs compensat pe baza unui contractvobsin sau costolumrezultat, medicamentul
ddzlddza S @It dzZNNAA @ LlziSI o6SYySTFAOALF OSt YdZ & RS 0O2VYL
I LINPOSadz dzAi RS S@F fdzZ NB | NI LISNY¥AGS AyOf dzRSNBEI ySO2

Anexa 2, sectiunea 1|, it . A, punct ul 23:

G MObstul terapiei- LINSy dzf G241t +Ff 5/ L OFtOdzZ G f1 yA@St RS L

YEYA2YLEE Ff LINBYdzZNRE 2N YSRAOI YSYy (i &8f 8NJ RRR @l i diY$ y DI

{NYNGNGAAZ O2yF2NXY | GAl dzf dzZA Ay (iSNYy RS LINBIG Odz gl f

SOl t5dzNNR AT dzy OY A S RS R21TStS 06A RdzNI GF T RYAYA &G NNIWA A |
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FIOS WIS R21TF NBO2YFYRIFIGN F O2YLI NI (2N
I OStdzA I 6A aS3aAYSyd L Lzt | GMIZND n yOF OFYISdziA O WSOk N S Bk &
Ay2@FG2NE ONI A ISYSNAROStS LISyidNdz O2YLI NI G2 NHzZ |
I OS&alddaAal z O2addzZ GSNILASA &S FIFOS NILERNIFG 1 YSRA
YFEAYFE Odz ¢x! LINBTSyd ny /[ FGFE23dzg yFyA2yFf £ LN
5FrON ny w/t3xX LISYdNdHz 5/ L &adzldJdzaN S@F f dzZNNRA A & k2dz aLOKySiyYN
0§SNF LISdzi AON ny a20ASNBE Odz tGS YSRAOFYSYydS I FSNBy
NYGNBF 3 a0KSYHNONI SING LdS dizéisA QNS y (i Ndz 5/ L & dzldJdza N S @ £ dzN N

SN LIASA &s$

LINS & dzLdJdzy S 2 LISNA2F RN RS AYyRdzOYAS | GNX Gl YSyldzZ dzAi 6
LI OASy G &aS @I OFf Odzf I LISy NHAS RONISINK 2WRNS REISYiiNBHz 5
LISy i NHz O2YLI NI G2NJ R2TF NBO2YIFyRFGN LISy dNHz dzydzZ RAY
ONGS@lF fdzyA &l dz RS ONYAGlI FyAZ AFN) LISydaNdz OSt Nf I i

LI OASyid &asS @I OFfOdzZ | LISYidGNHz 2 LISNA2FRN RS OAYyOA Yy

Solicitantul a ales ca si compar at or cu pebntyvio(DClc a l
Vedolizumabum

Conform OMS 564/499/202actualizaft N2 12 02t G SNI LISdziA O O2NBaLlzyi N
.ht [ ! JwhbL/ ( LbC[! a! ¢tnewlt 9 onke®@Z@c¢ lub!mat oar el e:
G.2FE1F AYFEFrYFG2NAS AydSadAaAylrtN o.LL0O OdzZINAYRS . o |

6/ 2t A0 YSRSOUSNNYAYIGNO®

I. Criterii de diagnostic

XX

Il. Principii terapeutice n BII

M® ¢NI GFYSyddzZ . LL dzZNY¥NNBOGS FYSYRIENBFE FI1TSA | 0dzii S
de remisiune.

H® [/ dz SEOSLIWVAL dzy2NJ F2N¥S 3INI FS GNIF GI-d28y7 G HzRAONL & &
terapia standard monoterapie, standaidS NI LJAS | a2 OAF GNZ GSNILIAS o6A2f 2340l

3. In formele acute sunt indicate: preparatelé § ! = LINBRy A a2ydzZ A GSNILIAIF 06A
SEOSLIYAL YSG2UGNBELI (dzf dzA 0

nd® tSYydNdHz GNI GF YSy G dz RS YSYyYAYSNS !IZ NG 2AYIRAX |
tratamentul biologic (nu corticoizii)

lll. Tratamentul standard

XX

L+x®d ¢NIGFEYSyldzZ o0A2t23A0 o0lF3SyyA o0A2t23A0A o0A |E04S

LYRAOFYAAES GNIGFYSYHUHAHNI DAGA2BAQA0XYTFENEDYA 6 RYA )
adalimumab-2 NA 3 A Yy I £ védolizimalRustekiMuinébl; tdf&citinib, upadacitinib):

1.Boala Crohn

F® t I OASYYA I RdzZ YAZ Odz o02Ffl / NRKY Y2RSNI OGN al dz
corticosteroizi (46cn Y3 b L Ydzy 2 Y2 R dZ,53 nigkdy3au60MPF 1I,50mig/Rgl Bk Mehbtrexat 25
Y3 AYGNF Ydza Odzf I Nk & N LIGRGS LaSHydR Styly NLaF GiaySiy2yE ASANI dg NO 2aNJidx Ghe2 y

od .2tk / NRPKY TFTAAGdA ATFYaGNS FNNN NNaLdzya fF 4N
SYR2NBOGI f NI wabo
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Od t2a0G2LISNFG2N £ LI OASYYAA Odz NAAaO RS NXBI OlGAGINB
R® t I OASYyYA OdzocFadief tYrA v/ NRIKW 303 Guahel I/ trdraneiNu inflelzy” & cantigoiziav
6SOKAGIESYd cn Y3 YSGATLINBRYyA&2t2ykI A0S &l dz 1 LI OA
RSodzlidzt& &dz nn FYyAZ YENJISNRARA AYyFEFYFYASA LISadsS gtz
FSYy20A L) FAAGdA AT FYyd &btdz adSy21Ftydoe Oy |0SaisS OFI1 dz
poate constitui prima linie de tratament.
S® /2LAAA YIFA YINR RS ¢ IyAX Odz 62FflF / NRBKYyZ Odz NN
O2NIAO2GSNI LKL OAKkaAl dz A Y dzyyBWOR dzidA MENSRS/ | ¢ 16TAIK BA- iblzJNa\Sfl
AyG2t SN yyN €1 O0SadsS dGNXdlYSydS aldz ONNBNI | OSad
GNF GFyA Odz FRFfAYdzYlI 6 0F2NX¥S Y2RSNIGS aldz aSOSNB RS
2/ 2t A4l dzf OSNI G A OGN
F®d /2t AGN dzZf OSNI GAGN | OGAGN Y2RSNI GN -&F zOA EBSENR X §
I RdzfE YA FFEFYA ny S06S OASA S NG +Psedriisan@4®D ing) # IBdNibndAutatorf AZA & R |
25mglkg, sau@t mMIp Y3IAk]13IX aldz aSG2GNBEFG wp Y3 AYkaEaNLIGO
o® /2LIAA RS fI ONNRBRGF RS ¢ FyAZ Odz O2t AGN dzf OSNI G A
O2 NIl A O2 & (i Srivdecaptopuring (extad dzalcdz T F GA2LINAY L &l dz OF NB | dz
ONNBNI F0SadS GNIGIFYSydS €S adzyd O2yUNFXAYRAOFGS RAY
al dz aSOSNBE RS o02FtNO aldz Odz AYyFEtAEAYFI0 60F2N¥S aSgSN
Od /2t AGN dzf OSNI GAGNkO2ft AGN ny OdzZNE RS Of I aATAOF NS
zile cu corticoizi iv (echivalent 60 mg metilprednisolon) cu dimensiunile lumenului colonului sub 5,5 cm ¢eco, C
AYRAOFYAS ydzYF A LISYyiGNdz AyFEtAEAYlI o ®

> U)

bhe(
~Vedolizumabd § L3248 I RYAYAAGNT €1 LI OASYYAA FRdzx yA Odz
LINY RN €+ aSOSNI I OGA@®Ss OFNB Fdz LINBT Syidt G dzy NN&Ldzy &

AyG2t SN yyN fF GNFGFEYSyildzZ O2y@SyyAz2ylt aldzhfl dzy |
-Vedolizumatt S L2+ 0SS FTRYAYA&AGN: O6A OF GNYGFYSyid o0A2f23AC0
Oft AYAOS Y2RSNI G LINYyN -¢bC aSOENE | OENBSE dzy LINBA Sy G & yd
LINBT Sy GG NN&LMzya &l dz Fdz LINBT Syidld Aydz2t SNIyyYyN 1
XooP
l'® ¢NI G YSyiGdzZ RS AyRdzOYASY
wVedolizumab
[ - fodfay AYa ny LISNFdzZ AS AYyiNhpSyelrANRKY Gk O2DA0N
-LJ OASYYAA Odz 6021t N / NRKY OIFNB ydz I dz NNaLldzya €F GN
dzy SA LISNFdzZ AA FRAYA2YyIFES RS £#SR2tATdzYlI6 onn Y3 ny a
-0y 0® / NRKYS>X LISY(ONHz +SR2f AT dzYlFo I RYAyAaaGaNr G OF LN
GNJ GFYSyilddZ RS AyRdzZOYAS 6{nX {H O6A {c0O @I FA adzJ2NI
LIS LIAFYN LISY{dNHz LI OASYYAA SEtAIAOATAZI LIS YNADzZNI nyNER
. ® ¢NJFGFYSyhGdAg RS YSYYAYSNB || NBYAaAdzyAAY
wVedolizumab- onn Y3 ny LISNFdzZ AS AydNI @Sy2FaN fF FASOF!
F RYAYAaidNINB &dzo Odzi I y(haiaNvedolizunia ¢t @dmMiBtrare sulichtdnkitaNs¥ pbyitd utiliza
RdzLIN OSft Lz Ay H LISNFdz AX AYUNI @Sy2FaSTAFNI LINRYLF |
O2NBaLllzyT NG2F NB dzN¥NG2FNBA R21S OFNB NI FTA F2ad LINE
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-k LJI- OASYYAA Odz &BNFflfa, pénthBcarels AyWIAAYAA (f G NE VG AY Sy G dzf
f AYA RS GN}IGFEYSyd oAaz2t23rA0s as$ dziaftAl ST N ny GNIF G
I-IV?YAy)\auNJ NE adzoOdzilt yN tfF FASOFNBE H aNLINYNYyAO®
[ FRdzZ YAA OFNB Idz LINBT Sydlrd 2 RAYAYdzZ NB | NNaLidzy
LI2FGS 2LWGAYATLE GNIXGFYSyYyddzZ LINAY FRYAYAAGNF NBF +xSR2f
-bdz &dzyi RA&ALIRYAOAES adzFAOASY({dS RIFGS LISYyGaNd¥z I RSGSH

GNF GFYSyildd RS nyiNBYAYSNB Odz GSR2f AT dzyYt o Odz I RYAYy
FTNBOOGSYYSA RS IRYAYAAUGNINBI 6A yAOA LINAGAYR {GNIyTlA
GSR2f AT dzY 6 LINAY LISNFdZ AS AYydNI @Syz2l aNod

90408 ySO0Sal NN NB&LISOGFNBI LINPOSRIZNAA RS LINBLI NI NB

Pe baza celor prezentate anterioc, 0 n s i ¢ eimeilioamenul cu DC Entyvio corespuné RS T A Y A U

comparatoruluip r e z e nt at wafi atihizét pentiu oatculu$ dosturilor terapiei

Calculul costurilor terapieicul¥nt yvi o 300 mg pul bere pentru concent:
mg solutie injectabila iTn stilou injector (pen) pre

Conform RCP:

oyiegdgrz S$aGS AYRAOIG LISYGNHz GNIGFYSyddzg LI OASYylA

OF NB Fdz LINBT Sydld dzy NNalLldzya Ayl RSOSFGS ydz | dz YI A
O2y @Sy liArz2ytt &bdz 1 dzy Fydl32yAsad Ft FFOG2NHA dzA | £ F

Schema de administrare recomandata pentru vedol i
intravenoasa i n saptamanile 0, 2 si 6 si wulterior o

Schema de administrare subcutanata recomandata p
putin 2 perfuzi.i intravenoase, este d 108 mg admin
cu administrare subcutanata trebuie administrata |
intravenoasa si |l a fiecare 2 saptamani dupa aceea.

Pret conform Ordinul ui Mi ni s tpublidatiniM.C8 &m408/39.04.2024:n r .

ENTYVIO 108 mdL stilou ENTYVIO 300 mgCutie cu 1 flacon »

aNNRYSF F Yol f I injector (pen) preumplut care 300 mg pulbere pentru concentrat
O2yYAYS wmny Y LISy (i NHz &2ft dzy A S
| 2y OSy NI G 108 mg 300 mg
R 1.76545 6.84826
(lei)
t NBydz Odz I'Y
dzy AGFGSE G SNT 1.76545 6.84826
22
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Calculul costurilor terapiei cu DETEL ARA 130 mg concentrat pentru s ol
injectabila in seringa preumpluta; STELARA 90 mg so

Conform RCP:
{¢o9[!w! SadsS AYyRAOFG ny GNIYGFEYSylddz LI OASYUGAf 2NJ

I OGAOBNZT OFNB | dz F @dzi dzy NNallzya Ayl RSOGIGE |dz nyOSi
QNI GFYSYGSEtS O2y@SyuiAaz2yrtSs FAS I GNIXdlYSyiStS oAz
Tratament ul cu STELARA se va initia cu o singur a
perfuzabila se va obtine din numarul de fl acoane de
¢FoStdA mY 521 F AyidNI QS)/QIéN AYAUAILEN RS {¢9[! w!
~ _ - - A x b dzY N NXzf R4
DNBdzi I § S O2NLI2NXtN I LI OAY 5211 NBO?YdeSTELARAlSOm
< 55 kg 260 mg 2
> 55 kg pana | a < ¢§ 390 mg 3
> 85 kg 520 mg 4

a- Aproximativ 6 mg/kg

Pri ma admini strare subcutanat a de 90 mg STELAR
intravenoasa. Dupa aceasta, se recomanda administra

Pret conform Ordinul ui Mi ni s tpublidatiniM.C8 &m408/39.04.2024:nr . 24
STELARA 130 m@utie cu 1 STELARA 90 m@utie cu 1 = STELARA 90 mgutie cu

aNNRARYSI Y flac. de sticla cu capacitatea seringa de sticla cu 1 stilou injector (pen)
de 30 ml x 26 ml sol. capacitate de 1 ml x 1 ml sol  preumplut x 1 ml sol.
/ 2y OSy N 130 mg26 ml (5mg/ml) 90 mgml 90 mg/mli

t NSy dz Odz
pe ambalaj (lei)
t NSy dz Odz

pe unitatea 860,01 11.192,27 11.192,27
G S NI LIS dzii A

860,01 11.192,27 11.192,27

Tabelul 5:Calculul costurilor terapiei

USTEKINUMABUM VEDOLIZUMABUM
STELARA 130 mg STELARA 90 m ENTYVIO 300 m{ ENTYVIO 108 m
tN.BDdzf Odz Y Ny dz
08 NF LIS dzil A O 6f & 860,01 11.192,27 6.848,26 1.765,45
bdzy NNJ R21 S ySOS 3 12 2 23
Cost total terapie/3 ani 136.887,27 146.105,27
LYLJ Ol 0dzaSUl I 6.31%
comparator
Astfel, cal cul ul costur i telara g et neerraepa zed de B &bl%ebvadit &f adp

comparator, per pacient, pe baza dozelor recomandate conform RCP, regpeatipact bugetar negativ

23
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hoadSNBI GA

aSYuAz2yNY FIl LJidzZ ON3ZX nusSauluatfin@oasickiaréAO 2530 (ddxA i A2ANE) S SONN y
| 2 dzaale Noxdlorintruca nu R S Y A dat WisponibileRA Y LINJ O Kk @ R Ze@fitdaid Aa(idcentul de
LI OA &e/dieceith 2dza A NNA £ S R21 St2NE FaGNdGd ny OF1T dzZA G SN L
medicamentul comparator, conforraJNBG O A HilNRCI €afciNul costurilor terapiei-a realizat pe baza doke
recomandate & comparatorululUA  YSRA Ol YSy (i dzf dzA S @I f dzl G 02y F2N)X 2 NJ

5. PUNCTAJ

Tabelul nr. 4 Criteriile de evaluare a D&Iirilor noi

Criterii de evaluare Punctaj
o® {0 GdzidzZ RS O2YLISyalNB It 5/L ny aidlasSts
SYAad RS ! 3SYy YAl blyA2yLFtN I aSRAOIFYSyldzZ dzA
31.DCIdzZNA y2A X 5/ L O02YLISyaldN Odz SEGAYRS!

Y2AA AYRAOFYAA GSNILISdziaAOS ny [AalN O2 25

Marea Britanie
35.DCGHzZNA  y2AS 5/ L O2YLISyaliN Odz SEGAYRS!

dzNA f 2 NJ RS2l O2YLSyaliSs LISyidaNdz OF NB
documente:

(’?)}0 I'-dz[izNJ\iI-f]AI; IV?AS a0dzRA A C)f,)\yj\éé VU)\ 45
USNRAUZ2ZNAdDzZE W2YNYASA | dzydzh aiddzRAdz Of A Y
OAAO S@F fdz2 NBF 9! ySale¢e! LIS AYRAOFYAIF R
OAAAD R2 O RI Y2O0AFAONNRA €I l'baS5aw |

02t SOGIFNBI RS RIGS NBIFtS LISYidNHz AyRAO!

4. Costurile terapiei
41.DGHZNRA y2A 3 5/ L O2YLISyaliN Odz SEGAYRS

SO2y2YAA FFyYyN RS O2YLI NI G2NE LISNJ LI OA ! 30
calculului

TOTAL 100
b2{4N

5/ StS np RS LlzyOiGS I O2NRFGS I LIOGP® odp &adzoailAadilddzi
I GSKy2f23AAf 2N Y

Llddzy OGSt S M O6A H | f

SRAOFES RAY CNIyYyYl 61 !-BA)descrasé WX |
S Gl oStdzZ dzZA yN®» no
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6. CONCLUEZI

Colita ulcerativa este o boala inflamatorie intes
col onul ui, sau a rectului, sau a cel or doua si mul
nivelul mucoasei colonului. Boalasedesam za de cel e mai mul te ori de |
gr os, putand afect a, Tn final, Tntregul col on. Ul
puroiului.
Colita ulcerativa este mai frecventa decat boal a
de incidenta si prevalenta ale colitei ul cerati v
persoane pe an si rate de prevalenta de |l a 156 | a
Mani festarea clinica cadaat eereias tsigecdpu s tcéoenrt 8 free zsean

pot asociaproctalgii(dureri ale anusuluis enz at i e de d e fug geetnitea iScadnedenmlt

di areice au volum redus, dar sunt numeroase, Ccu a
Tratament ul colitei ulcerative depinde de severi:t
incéadt tratamentul este adaptat in functie de fie
mentinerea bolii Tn remisie si 1T mbunatatirea cali
Tratament ul poate include: aminosalicilati, pentr
medi camente sunt folosite pentru T ndepartarea dur
In urma tratamentul ui, boala poate intra 1T n remi:
cativa ani. Totwusi, Tn majoritatea cazurilor boal
STELARAJSTEKINUMABUM)s t e i ndicat Tn tratamentul pacientil
colita wulcerativa activa, care au avut un raspun
dezvoltat intoleranta fie |l a tratamentele conven

medicale la aceste terapii.

Siguranta si eficacitatea ustekinumab au fost eva
dubluvo r b, mul ticentrice, desfasurate | a pacienti ad.
Mayo intre 6 si 12; subscor endoscopic =2 2).

Datele din studiile clinice arata ca ustekinumabdt
moderate pana |l a severe. In perioada de inductie
sugereaza ca ustekinumabul poat e falfa. CQuaoate acésiea; peptm t
tratamentul de T ntretinere, comparatiile indirect
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In concluzeconf orm O. M. S. 861/ 2014 cu modi ficariDC S |
USTEKINUMABUSMi SDELARA 130 mg concent nQATELlARA ru0 smd ugaleu
seringa pPEEHMARALt ®O0 mg solutie i njectahi lpenitm ustiil
terapefutdctaw! SAGS AYRAOFIG ny GNIGFYSyGdzZ LI OASYyUAf
dzt OSNY GA OGN | OGABNX OFNB Fdz | @dzi dzy NNalLldzya Ayl RSOQ
Ayiz2ft SN YyiN FAS 1 GNIGFYSyGaStS O2y@SyiAaz2yl Sz FAS
terapi€ Entrunest eApPpOnhdzRENB| YIBIAAYIRA O NI (ONIZLINA YRS RSy dzY A
O2NBaLlzyT NGi2FNB YSRAOIFIYSyiSt2N) RS OFNB o0SySTFAOAITN
LINBAONRLIWGAS YSRAOIFIENX ny aixadsSyd:# R ®CideNasAA 3 ArRINERA LIday
YSRAOFYSYy(iSt 2N RS OFNBE o0SySTAOALIT{NS O EMUZEENT. AN A | n yO NR
AYFELEYFOG2NAS AyGSadAylltN 06A aAYRNRY RS AyaSadAiy aod

7w9/ ha! b5 (wlL
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