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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: ABATACEPTUM

1.2. DC: ORENCIA

1.3 Cod ATC: LO4AA24

1.4. Data eliberarii APP : 20.01.2010

1.5. Detinatorul de APP : BRISTOL-MYERS SQUIBB EEIG — Marea Britanie
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila.

Concentratia Fiecare flacon contine abatacept 250 mg.Fiecare ml contine
abatacept 25 mg, dupa reconstituire

Calea de administrare perfuzie intravenoasa

Marimea ambalajului Cutie cu 1 flacon + 1 seringa sterila din material non-siliconic

1.8..  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 1414.74 RON (250 mgiv)

Pretul cu amanuntul pe unitatea 1414.74 (250 mg iv)
terapeutica

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

L . Doza zilnicd minim3 Doza Doza Durata
Indicatie terapeutics

zilnica zilnica medie a
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medie
(DDD)

maxima

tratamentul
ui conform
RCP

Artrita idiopatica juvenila
poliarticulara

ORENCIA in asociere cu metotrexat
este indicat pentru tratamentul
artritei idiopatice juvenile (Al))
poliarticulare active, forma
moderata pana la severa, la copii si
adolescenti cu varsta de 6 ani si
peste, care au raspuns insuficient la
alte MAMB, inclusiv cel putin un
inhibitor TNF.

Copii si adolescenti

Doza recomandata de ORENCIA la pacientii cu
varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani, cu artrita
idiopatica juvenila si cu greutate corporala mai
mica de 75 kg este de 10 mg/kg, calculata pe
baza greutatiicorporale a pacientului la fiecare
administrare. La copiii si adolescentii cu greutate
corporala de 75 kg sau mai mare, ORENCIA se va
administra respectand schema terapeutica cu
dozele recomandate pentru adulti, fara a se
depasi o doza maxima de 1000 mg. ORENCIA se
va administra sub forma de perfuzie
intravenoasa cu durata de 30 minute. Dupa
administrarea initiala, ORENCIA trebuie
administrat la 2 si la 4 saptamani dupa prima
perfuzie si la interval de 4 saptamani dupa
aceea.

Siguranta si eficacitatea ORENCIA la copii cu
varsta sub 6 ani nu au fost studiate; prin urmare,
ORENCIA nu este recomandat pentru utilizare la
copii cu varsta sub 6 ani.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

SMR | — Beneficiu terapeutic important

2.2. NICE
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Nu exista un raport de evaluare pentru abataceptum pentru artrita idiopatica juvenila.
2.3. SMC

Aviz pozitiv dar cu restrictii. Restrictiile nu depasesc indicatiile din RCP dar se atrage atentia ca produsul
trebuie prescris si administrat doar de catre un specialist in reumatologie in colaborare cu un specialist in
reumatologie pediatrica

2.3. IQWIG/GB-A.

Pentru ca medicamentul a fost introdus pe piata inainte de 2011, anul in care a inceput evaluarea
tehnologiilor medicale in Germania, nu exista raport de evaluare dar este inclus pe lista de medicamente
compensate.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Solicitantul prin cererea depusa la dosarul de evaluare declara ca medicamentul este rambursat in 17
tdri ale UE.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor pentru artrita idiopatica juvenila comparatorul ales de solicitant este
etanerceptum. Etanerceptum existd pe Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personal3, pe
baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, SUBLISTA C ,,DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii In regim de compensare 100%,
SECTIUNEA C1 ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referintd”, G 31
"Imunosupresoare selective”, G31e ”Artrita juvenild”

Singura optiune terapeutica in G31e ”Artrita juvenild” este:
1. Etanerceptum***#*
Solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Doza recomandata pentru inceperea tratamentului cu abataceptum la copii cu o greutatea mai mica de
75 kg este de 10 mg/kg in saptamanile O, 2 si 4. Dupa doza de incarcare, doza de intretinere pentru
copii cu artrita juvenild idiopatica este de 10 mg/kg la fiecare 4 saptamani saptamani.

Pretul tratamentului cu abataceptum pentru un copil cu greutatea de 25kg este :
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In primele patru saptamani se administreaza un flacon de 250 mg in sdptamanile 0, 2 si 4=> 3 doze de
250 mg = 3 X 1414,74 RON =4.244,22 RON/primele patru saptamani, urmatd de doua flacoan de 250
mg/la fiecare patru saptamani

Pentru o terapie continuda timp de 1 an (52 de sdptamani) costul tratamentului este de
42.442,2RON/an.

Etanerceptum

Doza de etanercept este de 0.4 mg/kg de doua ori pe saptamana sau o doza de 0.8 mg/kg o data la
doua saptamani
Se comercializeaza sub forma farmaceutica cutie x 4 flacoane+4 seringi preumplute cu o concentratie

de 25mg la un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 2270.01 RON, ceea ce inseamna un pret de 567,5
RON/seringa preumpluta.

Pentru un copil de 25 kg, doza administrata este de 20 mg/saptamana adica un flacon de 25mg, ceea ce
inseamna ca pretul este de 1135 RON/saptamana.

Costul anual cu etanerceptum pentru artrita idiopatica juvenilad este de 1135 x 52 = 59.020 RON

Din comparatia celor doua costuri se constata ca pretul abataceptumului este cu 28.09% mai mic decat
cel al etanerceptului si conform OMS 861/2014 si genereaza mai mult de 5% economii fata de
comparator la bugetul anului in care se face evaluarea alocat medicamentelor.
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2. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 - major/important 15

1.2. NICE - avizul pozitiv, fara restrictii

. 15 30

comparativ cu RCP

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista raport 0

2. Statulul de compensare al DCI in 55 25

statele membre ale UE — 17 tari

3. Costurile terapiei - si genereaza

mai mult de 5% economii fata de

comparator la bugetul anului in 30 30

care se face evaluarea alocat

medicamentelor

TOTAL PUNCTAJ 85 PUNCTE

3. CONCLuzi

Conform OMS 861/2014, DCI abataceptum intruneste punctajul de admitere neconditionata in Lista
care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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