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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: CERTOLIZUMAB PEGOL

INDICATIE: tratamentul psoriazisului in placi moderat pana la sever la
adulti care sunt eligibili pentru terapia sistemica

Data depunerii dosarului 29.11.2019
Numarul dosarului 7651
PUNCTAJ: 80
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Certolizumab Pegol

1.2. DC: Cimzia 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

1.3. Cod ATC: LO4ABO5

1.4. Data eliberdrii APP: 01/10/2009

1.5. Detinatorul de APP: UCB Pharma S.A, Belgia reprezentat prin UCB Pharma Romania SRL
1.6. Tip DCI: cunoscuta

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

Forma farmaceutica solutie injectabila in seringa preumpluta
Concentratie 200 mg
Calea de administrare subcutanata
Marimea ambalajului Cutie x 2 seringi preumplute din sticla cu piston a 1 ml + 2 tampoane

cu alcool

1.8. Pret conform O.M.S. nr. 1.165 din 24 iunie 2020 :

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 3.315,00 lei

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 1.657,5 lei

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP Cimzia 200 mg solutie injectabild in seringa

preumpluta:

Cimzia  este Doza recomandatd pentru fnceperea Durata medie a tratamentului nu este mentonata.
indicat pentru tratamentului cu Cimzia la pacientii adulti Datele disponibile pentru adultii cu psoriazis in placi
tratamentul este de 400 mg (administrat ca 2 injectii sugereaza cd raspunsul clinic este obtinut, de obicei, in
psoriazisului in  subcutanate, de 200 mg fiecare) in decursde 16 saptamani de tratament.
placi moderat = saptamanile 0, 2 si 4. Continuarea terapiei trebuie reevaluata cu atentie la
pana la sever la Doza de intretinere de Cimzia pentru pacientii care nu prezinta semne ale beneficiului terapeutic
adulti care sunt pacientii adulti cu psoriazis in placi dupa 1in primele 16 saptamani de tratament.
eligibili pentru doza de inceput este de 200 mg o data la 2 Unii pacienti cu raspuns partial initial pot inregistra o
terapia sistemica. = saptamani. ameliorare ulterioard in urma continuarii tratamentului

Poate fi luata in considerare o doza de dupa perioada de 16 saptamani.
400 mg la fiecare 2 sdptamani pentru
pacientii care nu raspund corespunzator.
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2. EVALUARI INTERNATIONALE

2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) — HAS

Raportul de evaluare tehnicd a medicamentului cu DCI Certolizumab pegol si DC Cimzia 200 mg solutie
injectabila in seringd preumpluta, indicat pentru ,,tratamentul psoriazisului in pldci moderat pdnd la sever la adulti
care sunt eligibili pentru terapia sistemicd,, a fost publicat pe site-ul autoritdtii competente in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale din Franta. Datat 6 februarie 2019, raportul prezinta avizul favorabil rambursarii
medicamentului amintit acordat de catre Comisia pentru Transparenta in cazul pacientilor adulti cu psoriazis in placi
cronic sever, definit prin urmatoarele 2 elemente:

1. esec (raspuns insuficient, contraindicatie sau intoleranta) la cel putin 2 terapii dintre terapiile sistemice non-
biologice si fototerapie;
2. forma extinsa a bolii si/sau impact psihosocial semnificativ.

Beneficiul aferent terapiei cu certolizumab pegol, considerat important de catre expertii francezi pentru
forma severa de psoriazis a fost evaluat pe baza rezultatelor de eficacitate si siguranta provenite din 3 studii clinice:
CIMPASI-1, CIMPASI-2 si CIMPACT. Comparatori relevanti pentru certolizumab pegol au fost considerate urmatoarele
medicamente:

#+ etanercept
adalimumab
infliximab
ustekinumab
secukinumab
ixekizumab

brodalumab

= F F FFFEF

guselkumab.
Dintre terapiile nemedicamentoase, comparatori pertinenti pentru medicamentul evaluat au fost
considerate: fotochimioterapia UVA (in asociere cu un agent fotosensibilizant) si fototerapie UVB.

Tn urma evaluérii nivelul de compensare propus pentru certolizumab pegol a fost de 65%.

2.2. ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE

Publicat la data de 17 aprilie 2019 (TA 574) pe site-ul institutiei din Regatul Unit care realizeaza evaluarea

tehnologiilor medicale in Anglia, Irlanda de Nord si Tara Galilor, respectiv National Institute for Health and Care
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Excellence, raportul tehnic aferent medicamentului certolizumab pegol evaluat pentru indicatia mentionata la
punctul 1.9., prezinta avizul restrictiv pentru rambursare. Criteriile restrictive mentionate in raport sunt:
e diagnosticarea formei severe de boala definita prin scorul PASI 2 10 si prin scorul DLQI >10 si
e lipsa raspunsului la alte terapii sistemice care au inclus ciclosporina, metotrexat si fototerapia sau
aceste optiuni sunt contraindicate sau nu sunt tolerate si
e utilizarea celei mai mici doze de intretinere de certolizumab pegol (200 mg la fiecare 2 saptamani),
dupa administrarea dozei de incarcare si
e respectarea angajamentului de comercializare agreat.

Conditiile de intrerupere a administrarii terapiei cu certolizumab pegol sunt, de asemnenea semnalate in
raport: continuarea terapiei cu Cimzia nu este recomandatda dacd raspunsul clinic obtinut saptamana 16 de
tratament nu va fi considerat adecvat.

Raspunsul adecvat la tratament a fost definit ca fiind o reducere cu 75% a scorului PASI, incepand de la
initierea terapiei sau o reducere cu 50% a scorului PASI si o reducere cu 5 puncte in scorul DLQI, incepand de la
initierea terapiei. Dovezile clinice privind eficacitatea si siguranta terapiei cu certolizumab pegol analizate de catre
expertii NICE au provenit din studiile CIMPASI-1, CIMPASI-2 si CIMPACT.

n raport este mentionatd forma farmaceutica solutie injectabild in seringd preumplutd si concentratia de
200 mg corespunzatoare medicamentului Cimzia.

Comparatori relevanti pentru certolizumab pegol pentru categoria de pacienti diagnosticati cu psoriazis in
placi care nu au fost tratati cu terapie sistemica au fost considerate terapiile sistemice non-biologice, iar pentru
categoria de pacienti diagnosticati cu psoriazis Tn placi care nu au raspuns la terapiile sistemice non-biologice au fost

considerate alte terapii biologice.

2.3. ETM bazata pe cost-eficacitate — SMC

Raportul tehnic aferent medicamentului certolizumab pegol evaluat pentru indicatia mentionata la punctul
1.9 a fost publicat pe site-ul Consortiului Scotian al Medicamentelor la data de 8 aprilie 2019. Avand nr. 2132,
raportul prezinta avizul restrictiv de rambursare a medicamentului amintit. Restrictia vizeaza pacientii care au
prezentat esec la terapiile administrate care au inclus ciclosporind, metotrexat si fototerapie, sau au prezentat
intoleranta fie contraindicatii la aceste tratamente. Aceste mentiuni nu reprezinta restrictii pentru indicatia
prevazuta in RCP. Tratamentul psoriazisului cuprinde terapii topice, sistemice non-biologice (prima linie terapeutic3,
e.g. metotrexat, ciclosporind), fototerapie si biologice (considerate ca a doua linie de tratament).

Dovezile privind eficacitatea clinica si siguranta terapiei cu certolizumab analizate de catre expertii scotieni

au provenit din 3 studii clinice: CIMPASI-1, CIMPASI-2 si CIMPACT.

~4
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Comparatori relevanti pentru certolizumab pegol au fost considerate urmatoarele medicamente:
brodalumab

ixekizumab

secukinumab

guselkumab

infliximab

ustekinumab

etanercept
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adalimumab.

in raport este mentionat medicamentul Cimzia cu forma farmaceuticd solutie injectabild in seringa

preumpluta si concentratie 200mg.

2.4. ETM bazata pe cost-eficacitate — IQWIG

Institutia care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale Tn Germania, respectiv Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, nu a publicat pe site raportul de evaluare a medicamentului certolizumab
pegol cu indicatia psoriazis in placi.

2.5. ETM bazata pe cost-eficacitate - G-BA

Comitetul Federal German nu a publicat pe site-ul oficial rezolutia aferentd medicamentului certolizumab

pegol cu indicatia psoriazis in placi.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Solicitantul a declarat ca medicamentul cu DClI Certolizumab pegol este rambursat in urmatoarele state

membre ale Uniunii Europene:

Tabel nr. 1: Rambursarea medicamentului cu DCI Certolizumab pegol in statele membre UE :

Belgia DA 100% DA DA
Republica Ceha DA 100% NU DA
Danemarca DA 100% DA NU
Finlanda DA 40% DA DA
Franta DA 65% DA NU
Germania DA 100% NU NU
Grecia DA 100% NU DA
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Marea Britanie DA
Olanda DA
Slovacia DA
Suedia DA
Luxemburg DA

100%

100%

100%
100%
100%
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DA DA
NU NU
NU DA
NU DA
NU NU

4. COSTURILE TERAPIEI

Medicamentele rambursate pentru tratarea psoriazisului sunt listate in Hotararea de Guvern nr. 720/2008

actualizata, versiune publicata in Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020. Aceste terapii sunt mentionate in

sublista C aferenta ,,DCl-urilor corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de

compensare 100%,, la sectiunea C1 ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in

tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referintd,,. Enumerarea

medicamentelor rambursate este prezentata in tabelele urmatoare:

G18 Poliartrita reumatoida, artropatia psoriazica, psoriazis cronic sever si artrita juvenila

1. [Sulfasalazinum AO07ECO01
2. [Betamethasonum (forma injectabila pentru administrare locala) H02ABO1
3. [Methylprednisolonum (forma orald)® HO02AB04
4. [Methotrexatum [sol. inj. in seringd preumplutd, sol. inj. in stilou injector (pen) preumplut, cpr. LO1BAO1
ifilm, sol. orala]
5. |Ciclosporinum LO4ADO1
6. [Leflunomidum™** LO4AA13
7. |Azathioprinum LO4AX01
8. |Diclofenacum MO1ABO5
9. |Hydroxychloroquinum PO1BA02
10. [Methotrexatum LO4AX03
G31f Psoriazis cronic sever (placi)
1. [Etanerceptum**1 LO4ABO1
2. [Infliximabum**? LO4AB02
3. [|Adalimumabum**1 LO4ABO4
4. [xekizumabum**! LO4AC13
5. [Ustekinumabum**1 LO4ACO5
6. [Secukinumabum**! LO4AC10

Dintre medicamentele compensate, solicitantul a propus drept comparator pentru certolizumab pegol

urmatoarele medicamentele cu DCI: Secukinumabum, Ustekinumabum, Ixekizumab.

Conform OMS 1301/500/2008, acestea respecta prevederile comparatorului, acesta avand aceeasi indicatie

si se adreseaza aceluiasi segment populational.
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Terapia cu DCI Certolizumab pegol versus terapia cu DCI Secukinumabum

Tabel 1: Terapia cu DCI Certolizumab pegol versus terapia cu DCI Secukinumabum

DCI

DC

DAPP

Protocol terapeutic aferent DCI conform
prevederilor 0.M.S./CNAS nr.
1301/500/2008 actualizat (cu ultimul
amendament reprezentat de O. nr.
138/312/2020):

1. Indicatia rambursata
2. Mod de administrare
3. Situatii particulare

Recomandarile terapeutice prevazute in
RCP aferent DCI aprobat de catre EMA:
1. Indicatia aprobata
2. Doza administrata
3. Perioada estimata pentru obtinerea
raspunsului clinic
4. Evaluarea continuarii tratamentului
dupa prima evaluare a raspunsului clinic
5. Situatii particulare: obtinerea unui
raspuns partial la tratament

Conditionare si pret cu amanuntul
maximal cu TVA conform Ordinului M.S nr.
1165/2020

Certolizumab pegol

Cimzia 200 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

UCB Pharma S.A, Belgia

Protocolul terapeutic nu a fost intocmit.

1. Cimzia este indicat pentru tratamentul psoriazisului n
placi moderat pana la sever la adulti care sunt eligibili
pentru terapia sistemica.

2. Doza recomandatd pentru inceperea tratamentului cu
Cimzia la pacientii adulti este de 400 mg (administrat ca 2
injectii subcutanate , de 200 mg fiecare) in saptamanile O,
2sid.

Doza de intretinere de Cimzia pentru pacientii adulti cu
psoriazis in placi dupa doza de inceput este de 200 mg o
data la 2 saptamani.

Poate fi luatd in considerare o doza de 400 mg la
fiecare 2 saptamani pentru pacientii care nu raspund
corespunzator.

3. Datele disponibile pentru adultii cu psoriazis in placi
sugereaza ca raspunsul clinic este obtinut, de obicei, in
decurs de 16 saptamani de tratament.

4. Continuarea terapiei trebuie reevaluata cu atentie la

pacientii care nu prezintd semne ale beneficiului

terapeutic in primele 16 saptdmani de tratament.
5. Unii pacienti cu raspuns partial initial pot inregistra o
ameliorare ulterioard in urma continuarii tratamentului

dupa perioada de 16 saptamani.

Cutie x 2 seringi preumplute din sticld cu pistona 1 ml +
2 tampoane cu alcool

3.315,00 lei

Secukinumabum

Cosentyx 150 mg/ml solutie injectabild in seringd
preumplutd
Novartis Europharm Limited, Irlanda

1. Indicatie rambursata: tratamentul psoriazisului
in placi moderat pana la sever, la adulti care sunt
candidati pentru terapie sistemica

2. Doza recomandata este de secukinumab 300 mg
prin injectare subcutanata in saptamanile 0, 1, 2, 3,
4, urmata de administrarea unei doze lunare de
intretinere.

in considerare

3. Trebuie luatd

tratamentului la pacientii care nu au prezentat

intreruperea

raspuns dupa 16 sdptamani de tratament.

1. Cosentyx este indicat pentru tratamentul
psoriazisului in placi, moderat pana la sever, la

adulti care sunt candidati pentru terapie sistemica.

2. Doza recomandatd este de secukinumab 300
mg, administrata prin injectare subcutanata, la o
doza initiald in saptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmatd
de administrarea unei doze lunare de intretinere.
Fiecare doza de 300 mg este administrata sub
forma a doua injectii subcutanate de 150 mg.

3. Datele disponibile sugereaza faptul ca, de obicei,
se obtine un rdspuns clinic intr-un interval de 16
saptamani de tratament.

4. Trebuie avuta in vedere intreruperea definitivad a
tratamentului la pacientii care nu prezinta raspuns
intr-un interval de 16 saptamani de tratament.

5. Unii pacienti care prezinta un rdspuns initial
partial pot obtine
continuarea tratamentului dupa cele 16 saptdmani.

ulterior imbunatatiri  la

Cutie x 2 seringi preumplute x 1ml solutie
injectabild
respectiv
Cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso Ready) x 1
ml sol. inj.
4.961,81 lei
respectiv
2.516,31 lei

"—:_'__‘
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Costul anual al tratamentului cu DCI
pentru situatia in care exista raspuns la
tratament in perioada estimata, iar
tratamentul nu este intrerupt 48.067,5 lei
- pacienti care obtin raspuns PASI 75 la (1.657,5 x 29 seringi)
saptamana 16 utilizand dozele de tratament
conform RCP (400 mg in saptamanile 0, 2, 4

urmate de 200mg/2 sdptdmani rezultand in 79,388.96 lei

total 29 seringi preumplute in primul an de (16 doze X 4.961,81)
terapie

- pacienti care nu au obtinut raspunsul PASI 76.245 lei

75 la sdptamana 16 pot primi (conform RCP) (1.657,5 x 46 seringi)

incepand cu saptamana 18 o doza de
400mg/2 saptamani rezultand in total 46
seringi preumplute in primul an de terapie
Impact bugetar aferent DCI evaluat NEGATIV (A =-39.45% )

EMA: Agentia Europeand a Medicamentului

Terapia cu DCI Certolizumab pegol versus terapia cu DCI Ustekinumab

Tabel 2: Terapia cu DCI Certolizumab pegol versus terapia cu DCI Ustekinumab

DCI Certolizumab pegol Ustekinumab
DC Cimzia 200 mg solutie injectabild in seringd preumplutd STELARA 45 mg solutie injectabild
DAPP UCB Pharma S.A, Belgia Janssen Cilag International NV — Belgia
Protocol terapeutic aferent DCI conform 1. Indicatie rambursatd: Ustekinumab este indicat
prevederilor 0.M.S./CNAS nr. pentru tratamentul pacientilor adulti cu psoriazis in
1301/500/2008 actualizat (cu ultimul pldci, forme moderate pana la severe, care au
amendament reprezentat de O. nr. prezentat fie rezistentd, fie contraindicatii, fie
138/312/2020): Protocolul terapeutic nu a fost intocmit. intoleranta la alte terapii sistemice incluzand
1. Indicatia rambursata ciclosporina, metotrexatul (MTX) sau PUVA
2. Mod de administrare (psoralen si ultraviolete A).

3. Situatii particulare
Pacienti cu greutate > 100 kg

Pentru pacientii cu greutatea > 100 kg doza

initiala este de 90 mg administratd subcutanat,
urmata de o dozd de 90 mg 4 saptamani mai tarziu,
si apoi la fiecare 12 sdaptamani. De asemenea, la
acesti pacienti, o doza de 45 mg a fost eficace. Cu
toate acestea, doza de 90 mg a demonstrat o
eficacitate mai mare.
2.  Posologia recomandatd pentru ustekinumab
este o doza initiald de 45 mg administratd
subcutanat, urmatd de o dozd de 45 mg 4
saptamani mai térziu, si apoi la fiecare 12
saptamani.

3. La pacientii care nu au raspuns dupa 28
saptamani de tratament trebuie luata in
considerare intreruperea tratamentului.

Recomandarile terapeutice prevazute in 1. Cimzia este indicat pentru tratamentul psoriazisului in =~ 1. STELARA este indicat pentru tratamentul

RCP aferent DCI aprobat de catre EMA: placi moderat pana la sever la adulti care sunt eligibili =~ pacientilor adulti cu psoriazis in placi, forme
1. Indicatia aprobata pentru terapia sistemica. moderate pand la severe, care au prezentat fie
2. Doza administrata rezistentd, fie contraindicatii, fie intoleranta la alte
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3. Perioada estimata pentru obtinerea
raspunsului terapeutic
4. Perioada de reevaluare a tratamentului
5. Situatii particulare: pacienti care nu au
raspuns la tratament sau au prezentat un
raspuns partial

Conditionare si pret cu amanuntul
maximal cu TVA conform Ordinului M.S
nr.1165/2020

Costul anual al tratamentului cu DCI
pentru situatia in care exista raspuns la
tratament in perioada estimata iar
tratamentul nu este intrerupt
Impact bugetar aferent DCI evaluat

MINISTERUL SANATATII
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2. Doza recomandatd pentru inceperea tratamentului cu
Cimzia la pacientii adulti este de 400 mg (administrat ca 2
injectii subcutanate , de 200 mg fiecare) in saptamanile 0,
25si4.

Doza de intretinere de Cimzia pentru pacientii adulti cu
psoriazis in pldci dupa doza de inceput este de 200 mg o
data la 2 saptamani.

Poate fi luatd in considerare o doza de 400 mg la
fiecare 2 sdaptamani pentru pacientii care nu raspund
corespunzator.

3. Datele disponibile pentru adultii cu psoriazis in placi
sugereaza ca raspunsul clinic este obtinut, de obicei, in
decurs de 16 saptamani de tratament.

4. Continuarea terapiei trebuie reevaluata cu atentie la
pacientii prezinta semne ale beneficiului

terapeutic in primele 16 saptdmani de tratament.

care nu

5. Unii pacienti cu raspuns partial initial pot inregistra o
ameliorare ulterioara in urma continudrii tratamentului
dupa perioada de 16 saptamani.

Cutie x 2 seringi preumplute din sticld cu pistona 1 ml +
2 tampoane cu alcool
3.315,00 lei

48.067,5 lei
(1,657.5 x 29 seringi)

terapii
metotrexatul

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

incluzand
PUVA

sistemice
(MTX) sau

ciclosporina,
(psoralen si

ultraviolete A).

2. Posologia recomandata pentru STELARA este o
dozd initiala de 45 mg administratd subcutanat,
urmata de o dozd de 45 mg 4 saptamani mai tarziu,
si apoi la interval de 12 saptamani.

Pacienti cu greutate corporald > 100 kg

doza
subcutanat,

saptamani de

saptamani  de
considerare intreruperea tratamentului.

saptamani de

Pentru pacientii cu o greutate corporald > 100 kg,

initiald este de 90 mg administrata

urmatd de o dozd de 90 mg

administratd 4 saptdmani mai tarziu, si apoi la
interval de 12 sdaptdmani. La acesti pacienti, a fost,
de asemenea, eficace doza de 45 mg. Cu toate
acestea, doza de 90 mg a demonstrat o eficacitate
mai mare.

3. La pacientii care nu au raspuns dupd 28

tratament trebuie luatda in

considerare intreruperea tratamentului.

4. La pacientii care nu au raspuns dupd 28

tratament trebuie luatd in

5. La pacientii care nu au rdspuns dupd 28

tratament trebuie luatd in

considerare intreruperea tratamentului.

Cutie x 1 flacon x 0.5ml solutie injectabila (12 luni)

11.092,20 lei

55.461 lei
(10906.46 x 5 doze)

NEGATIV (A =-13.33 %))

Terapia cu DCI Certolizumab pegol versus terapia cu DCI Ixekizumab

Tabel 2: Terapia cu DCI Certolizumab pegol versus terapia cu DCI Ixekizumab

DCI
DC

DAPP

Protocol terapeutic aferent DCI conform
prevederilor 0.M.S./CNAS nr.
1301/500/2008 actualizat (cu ultimul
amendament reprezentat de O. nr.
138/312/2020):

Certolizumab pegol
Cimzia 200 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

UCB Pharma S.A, Belgia

Protocolul terapeutic nu a fost intocmit.

Ixekizumab
Taltz 80 mg solutie injectabild in stilou injector
preumplut
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528
BJ Utrecht, Olanda

1. Indicatie rambursata: Ixekizumab este indicat
pentru tratamentul psoriazisului in placi moderat
pana la sever la adulti care sunt eligibili pentru

terapie sistemica.
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1. Indicatia rambursata
2. Mod de administrare
3. Situatii particulare

Recomandarile terapeutice prevazute in
RCP aferent DCI aprobat de catre EMA:
1. Indicatia aprobata
2. Doza administrata
3. Perioada estimata pentru obtinerea
raspunsului terapeutic
4. Perioada de reevaluare a tratamentului
5. Situatii particulare: obtinerea unui
raspuns partial la tratament

Conditionare si pret cu amanuntul
maximal cu TVA conform Ordinului M.S nr.
1165/2020

Costul anual al tratamentului cu DCI
pentru situatia in care exista raspuns la
tratament in perioada estimata iar
tratamentul nu este intrerupt
Impact bugetar aferent DCI evaluat

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

1. Cimzia este indicat pentru tratamentul psoriazisului in
placi moderat pana la sever la adulti care sunt eligibili
pentru terapia sistemica.

2. Doza recomandatd pentru inceperea tratamentului cu
Cimzia la pacientii adulti este de 400 mg (administrat ca 2
injectii subcutanate , de 200 mg fiecare) in saptamanile 0,
2si4.

Doza de intretinere de Cimzia pentru pacientii adulti cu
psoriazis in placi dupa doza de inceput este de 200 mg o
data la 2 saptamani.

Poate fi luatd in considerare o dozd de 400 mg la
fiecare 2 saptamani pentru pacientii care nu raspund
corespunzator.

3. Datele disponibile pentru adultii cu psoriazis in placi
sugereaza ca raspunsul clinic este obtinut, de obicei, in
decurs de 16 saptamani de tratament.

4. Continuarea terapiei trebuie reevaluata cu atentie la

pacientii care nu prezintd semne ale beneficiului

terapeutic in primele 16 saptdmani de tratament.
5. Unii pacienti cu raspuns partial initial pot inregistra o
ameliorare ulterioard in urma continuarii tratamentului

dupa perioada de 16 saptamani.

Cutie x 2 seringi preumplute din sticld cu pistona 1 ml +
2 tampoane cu alcool

3.315,00 lei

48,067.5 lei
(1.657,5 x 29 seringi)

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

2. Doza recomandatd este de 160 mg prin
injectare subcutanatd in saptdmana 0, urmata de
80 mg in sdptamanile 2, 4, 6, 8, 10 si 12, apoi doza
de fintretinere de 80 mg la intervale de 4

saptamani.

3. Trebuie
tratamentului la pacientii care nu au prezentat

luatd in considerare intreruperea

raspuns dupa 16 sdptamani de tratament.

1. Taltz este indicat pentru tratamentul
psoriazisului in pldci moderat pana la sever la

adulti care sunt eligibili pentru terapie sistemica.

2. Doza recomandata este de 160 mg prin
injectare subcutanata (doua injectii de 80 mg) in
Sdptdmana 0, urmatd de 80 mg (o injectie) in
Saptamanile 2, 4, 6, 8, 10 si 12, apoi doza de
intretinere de 80 mg (o injectie) la intervale de 4
saptamani.

3. Se va lua in considerare fntreruperea
tratamentului la pacientii care nu au prezentat
raspuns dupa 16-20 de saptamani de tratament.

4. Se va lua in considerare intreruperea
tratamentului la pacientii care nu au prezentat

raspuns dupa 16-20 de saptamani de tratament.

5. Unii pacienti cu rdspuns partial initial pot

prezenta ulterior ameliorarea acestuia prin

continuarea tratamentului peste 20 de saptdmani.

Cutie x 1 stilou injector preumplut

4.258,56 lei

72,395.52 lei
(4.258,56 x 17 stilouri)

NEGATIV (A = - 33.60 % )
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5. PUNCTAJ
CRITERII DE EVALUARE PUNCTAJ

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.1 HAS —Beneficiu terapeutic important BT1 15

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, generice care nu au DCI compensata in Lista, biosimilare care
nu au DCI compensata in Lista, care au primit avizul pozitiv, fara restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritatii de 15
evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC)

2.2.1QWIG / G-BA - rapoarte de evaluare nepublicate 0

3. Statutul de compensare in statele membre ale UE pentru DCI Certolizumab pegol: 12 de state membre ale UE

ramburseaza acest medicament 20

4. Costurile terapiei

Terapia anuala cu medicamentul Cimzia genereaza un impact bugetar pozitiv fata de terapia anuala cu Cosentyx 30

TOTAL 80

6. CONCLUZIE
Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Certolizumab

pegol intruneste punctajul de includere neconditionata 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. RECOMANDARE

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Certolizumab Pegol pentru

indicatia: ,,Tratamentul psoriazisului in pldci moderat pdnd la sever la adulti care sunt eligibili pentru terapia

sistemicad.”.

Raport finalizat la data de: 27.07.2020

Director DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



