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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE 
 

 

DCI: DUPILUMAB 

INDICAנIA: ƛƴŘƛŎŀǘ ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜΣ Ŏŀ 

ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŀŘƧǳǾŀƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊΣ ƞƴǎƻǚƛǘ ŘŜ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ 

ŘŜ ǘƛǇ н ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŜ Ǔƛκǎŀǳ ǾŀƭƻǊƛ ŎǊŜǎŎǳǘŜ ŀƭŜ CŜbh Ǔƛ ƛƴŀŘŜŎǾŀǘ 

ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŜŘƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ ƳŀǊƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ Ǉƭǳǎ ǳƴ ŀƭǘ 

medicament utiliȊŀǘ Ŏŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ 
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1. DATE GENERALE 

 

1.1. DCI: Dupilumab 

1.2.1. DC:  Dupixent 300 mg  

1.2.1. DC: Dupixent 200 mg 

1.3 Cod ATC: D11AH05 

мΦпΦ 5ŀǘŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛ !ttΥ septembrie 2017 

мΦрΦ 5ŜǚƛƴŇǘƻǊǳƭ !ttΥ SANOFI-AVENTIS GROUPE-CǊŀƴǚa 

1.6. Tip DCI: ƛƴŘƛŎŀǚƛŜ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ ƴƻǳŇ 

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

CƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ  

/ƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀ 300 mg (150 mg/ml) 

Calea de administrare ǎǳōŎǳǘŀƴŀǘŇ 

aŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ /ǳǘƛŜ Ŏǳ н ǎŜǊƛƴƎƛ ǇǊŜǳƳǇƭǳǘŜ Řƛƴ ǎǘƛŎƭŇ ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴǘŇ ŘŜ ǘƛǇ м ǎƛƭƛŎƻƴŀǘŇΣ Ŏǳ 

ǳƴ ŀŎ ŦƛȄ Řƛƴ ƻסŜƭ ƛƴƻȄƛŘŀōƛƭΣ Ŏǳ ǎŎǳǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎΣ Ŏǳ ǇŜǊŜǘŜ ǎǳōסƛǊŜ Ȅ н Ƴƭ ǎƻƭΦ 

inƧΦ ƞƴ ǎŜǊƛƴƎŇ ǇǊŜǳƳǇƭǳǘŇ  

/ǳǘƛŜ Ŏǳ н ǎŜǊƛƴƎƛ ǇǊŜǳƳǇƭǳǘŜ Řƛƴ ǎǘƛŎƭŇ ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴǘŇ ŘŜ ǘƛǇ м ǎƛƭƛŎƻƴŀǘŇΣ Ŏǳ 

ǳƴ ŀŎ ŦƛȄ Řƛƴ ƻסŜƭ ƛƴƻȄƛŘŀōƛƭΣ Ŏǳ ǇŜǊŜǘŜ ǎǳōסƛǊŜ Ȅ н Ƴƭ ǎƻƭΦ ƛƴƧΦ ƞƴ ǎŜǊƛƴƎŇ 

ǇǊŜǳƳǇƭǳǘŇ 

 

CƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ 

/ƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀ 200 mg  

Calea de administrare ǎǳōŎǳǘŀƴŀǘŇ 

aŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ Cutie cu 2 stilouri injectoare (pen) preumplute x 2 ml sol. Inj. In penul 

preumplut 

Cutie cu 2 stilouri injectoare (pen) preumplute x 1,14 ml sol. 

Cutie cu 2 seringi preumplute x 1,14 ml sol. 

 

мΦуΦ tǊŜǚ conform hǊŘƛƴǳƭǳƛ ƳƛƴƛǎǘǊǳƭǳƛ ǎŇƴŇǘŇǚƛƛ 1165/2020 actualizat prin OMS 177/18.02.2021: 

 

tǊŜסǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ǇŜ ŀƳōŀƭŀƧ Dupixent 300 mg ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ ƞƴ ǎǘƛƭƻǳ 

injector (pen) preumplut 

5.825,66 lei 

tǊŜסǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ǇŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ 5ǳǇƛȄŜƴǘ олл ƳƎ ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ 2912,83 lei 
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în stilou injector (pen) preumplut 

 

tǊŜסǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ǇŜ ŀƳōŀƭŀƧ 5ǳǇƛȄŜƴǘ 200 mg ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ ƞƴ ǎǘƛƭƻǳ 

injector (pen) preumplut 

5825,66 lei 

tǊŜסǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ǇŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ Dupixent 2лл ƳƎ ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ 

în stilou injector (pen) preumplut 

2.912,83 lei 

 

 

1.9. Indicaǚƛŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ Ǔƛ ŘƻȊŀ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ ŎƻƴŦƻǊƳ w/t Dupixent 

 

IƴŘƛŎŀסƛŜ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ 5ƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ 

 

Durata medie a 

tratamentului conform 

RCP 

Dupixent este indicat la 

ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ 

ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ 

peste, ca tratament 

adjuvant de 

ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ 

ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊΣ ƞƴǎƻǚƛǘ ŘŜ 

ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ŘŜ ǘƛǇ н 

carŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ 

ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŜ Ǔƛκǎŀǳ valori 

ŎǊŜǎŎǳǘŜ ŀƭŜ CŜbh Ǔƛ 

inadecvat controlat cu 

ŘƻȊŜ ƳŜŘƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ ƳŀǊƛ 

de corticosteroizi 

inhalatori plus un alt 

medicament utilizat ca 

tratament de 

ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ. 

5ƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ ŘŜ ŘǳǇƛƭǳƳŀō ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ 

όŎǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜύ ŜǎǘŜΥ 

¶ [ŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊ Ǔƛ ŎŀǊŜ ǎŜ ŀŦƭŇ ƞƴ 

ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ Ŏǳ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƻǊŀƭƛ ǎŀǳ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ 

ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊ Ǔƛ ŘŜǊƳŀǘƛǘŇ ŀǘƻǇƛŎŇ ƳƻŘŜǊŀǘŇ ǇŃƴŇ ƭŀ ǎŜǾŜǊŇ 

ŎƻƴŎƻƳƛǘŜƴǘŇ ǎŀǳ ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ǊƛƴƻǎƛƴǳȊƛǘŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ǎŜǾŜǊŇ 

ŎƻƴŎƻƳƛǘŜƴǘŇΣ ƞƴǎƻǚƛǘŇ ŘŜ ǇƻƭƛǇƻȊŇ ƴŀȊŀƭŇΣ ƻ ŘƻȊŇ ƛƴƛǚƛŀƭŇ 

ŘŜ слл ƳƎ όŘƻǳŇ ƛƴƧŜŎǚƛƛ ŘŜ олл ƳƎύΣ ǳǊƳŀǘŇ ŘŜ 

ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜŀ ŀ олл ƳƎ Ŏŀ ƛƴƧŜŎǚƛŜ ǎǳōŎǳǘŀƴŀǘŇ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭ 

ŘŜ н ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΦ 

¶ tŜƴǘǊǳ ǘƻǚƛ ŎŜƛƭŀƭǚƛ ǇŀŎƛŜƴǚƛΣ ƻ ŘƻȊŇ ƛƴƛǚƛŀƭŇ ŘŜ плл 

ƳƎ όŘƻǳŇ ƛƴƧŜŎǚƛƛ ŘŜ нлл ƳƎύΣ ǳǊƳŀǘŇ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜŀ ŀ 

нлл ƳƎ Ŏŀ ƛƴƧŜŎǚƛŜ ǎǳōŎǳǘŀƴŀǘŇ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ н ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΦ 

Oƴ ŎŀȊǳƭ ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ŎƻƴŎƻƳƛǘŜƴǘ 

ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƻǊŀƭƛ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ǎŎŇŘŜŀ ŘƻȊŀ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛŘ 

ƻ ŘŀǘŇ ŎŜ ǎ-ŀ ƻōǚƛƴǳǘ ŀƳŜƭƛƻǊŀǊŜŀ ŎƭƛƴƛŎŇ sub tratamentul 

Ŏǳ ŘǳǇƛƭǳƳŀōΦ {ŎŇŘŜǊŜŀ ŘƻȊŜƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛŘ ǘǊŜōǳƛŜ 

ǊŜŀƭƛȊŀǘŇ ǘǊŜǇǘŀǘΦ 

¶ Dupilumab este 

recomandat pentru 

ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ƭǳƴƎŇ 

ŘǳǊŀǘŇΦ 

¶  Necesitatea 

ŎƻƴǘƛƴǳŇǊƛƛ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 

ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ŎŜƭ Ǉǳǚƛƴ 

ŀƴǳŀƭΣ ƞƴ ŦǳƴŎǚƛŜ ŘŜ 

evaluarea pe care 

ƳŜŘƛŎǳƭ ƻ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ 

pacientului, din 

perspectiva nivelului de 

control al astmului 

ōǊƻƴǓƛŎΦ 

 
!ƭǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀǚƛƛ Řƛƴ w/t 5ǳǇƛƭǳƳŀōΥ 

DǊǳǇŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ  

±ŃǊǎǘƴƛŎƛ όҗср ŀƴƛύΥ 

 bǳ ǎŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ ƴƛŎƛƻ ŀƧǳǎǘŀǊŜ ŀ ŘƻȊŜƛ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ vârstnici.  
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IƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ǊŜƴŀƭŇΥ  

bǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ƴƛŎƛƻ ŀƧǳǎǘŀǊŜ ŀ ŘƻȊŜƛ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴסƛƛ Ŏǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴסŇ ǊŜƴŀƭŇ ǳǒƻŀǊŇ ǎŀǳ ƳƻŘŜǊŀǘŇΦ [ŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ǊŜƴŀƭŇ ǎŜǾŜǊŇ ǎǳƴǘ 

disponibile date foarte limitate.  

LƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ƘŜǇŀǘƛŎŇ: 

 bǳ ǎǳƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ŘŀǘŜ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ƘŜǇŀǘƛŎŇ  

DǊŜǳǘŀǘŜ ŎƻǊǇƻǊŀƭŇ:  

bǳ ǎŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ ƴƛŎƛƻ ŀƧǳǎǘŀǊŜ ŀ ŘƻȊŜƛ ƞƴ ŦǳƴŎǚƛŜ ŘŜ ƎǊŜǳǘŀǘŜŀ ŎƻǊǇƻǊŀƭŇ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ Ǔƛ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜ ǎŀǳ ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ 

ŘŜǊƳŀǘƛǘŇ ŀǘƻǇƛŎŇ ǎŀǳ w{/ŎtbΦ 

/ƻǇƛƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛΥ  

{ƛƎǳǊŀƴǚŀ Ǔƛ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ŘǳǇƛƭǳƳŀō ƭŀ ŎƻǇƛƛ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŀ ǎǳō мн ŀƴƛΣ ŀǾŃƴŘ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊΣ ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƞƴŎŇ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ bǳ ǎǳƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭe date. 

 

 

2.bh¤L¦bL 59{tw9  PRIVIND ASTMUL .whb¡L/ 

 

!ǎǘƳǳƭ ōǊƻƴǓƛŎ ŜǎǘŜ ƻ ōƻŀƭŇ ƛƴŦƭŀƳŀǘƻǊƛŜ ŎǊƻƴƛŎŇ ƘŜǘŜǊƻƎŜƴŇΣ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŀ ŎǊƻƴƛŎŇ ŀ ŎŇƛƭƻǊ 

aeriene, cu ŜǇƛǎƻŀŘŜ ǊŜŎǳǊŜƴǘŜ ŘŜ ǎƛƳǇǘƻƳŜ ǾŀǊƛŀōƛƭŜ όǊŜǎǇƛǊŀǚƛŜ ǓǳƛŜǊŇtoare - ǿƘŜŜȊƛƴƎΣ ŘƛǎǇƴŜŜΣ ŎƻƴǎǘǊƛŎǚƛŜ 

toracicŇ Ǔƛκsau tuse) Ŏǳ ŦǳƴŎǚƛŀ pulmonarŇ ǎŎŇȊǳǘŇ1. 5ŜǓƛ este ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘ Ŏŀ ƻ ŀŦŜŎǚƛǳƴŜ ƛƴŦƭŀƳŀǘƻǊƛŜ ƘŜǘŜǊƻƎŜƴŇ ŀ 

cŇƛƭƻǊ ǊŜǎǇƛǊŀǘƻǊƛƛΣ ŜǘƛƻƭƻƎƛŀ ŀǎǘƳǳƭǳƛ ƴǳ ŜǎǘŜ ǇŜ ŘŜǇƭƛƴ ƞƴǚŜƭŜŀǎŇΦ CŀŎǘƻǊƛƛ ŘŜ ǊƛǎŎ ƛƳǇƭƛŎŀǚƛ ƞƴ ŀǇŀǊƛǚƛŀ ŀǎǘƳǳƭǳƛ ƛƴŎƭǳŘ 

ǳƴ  ŎƻƳǇƭŜȄ ŘŜ ŦŀŎǘƻǊƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭƛ Ǔƛ ŘŜ ƳŜŘƛǳΦ  [ŀ ƳŀƧƻǊƛǘŀǘŜŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎΣ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŀ ŘŜ ǘƛǇ н ƧƻŀŎŇ 

un rol central îƴ ǇŀǘƻƎŜƴƛŀ ŎƻƳǇƭŜȄŇ ŀ ōƻƭƛƛΤ  

!ǎǘƳǳƭ ŜǎǘŜ ƻ ōƻŀƭŇ ŜǘŜǊƻƎŜƴŇ ŦƻǊƳŀǘŇ Řƛƴ ŦŜƴƻǘƛǇǳǊƛ ŘŜŦƛƴƛǘŜΣ ƞƴ ǇŀǊǘŜΣ ŘŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŎƭƛƴƛŎƛΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ǾŃǊǎǘŀ 

ŘŜ ŘŜōǳǘΣ ǇǊŜȊŜƴǚŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭƻǊ ŀƭŜǊƎƛŎŜΣ ƎǊŀŘǳƭ ŘŜ ƻōǎǘǊǳŎǚƛŜ ŀ ŎŇƛƭƻǊ ǊŜǎǇƛǊŀǘƻǊƛƛΣ ƻōŜȊƛǘŀǘŜŀΣ ǎŜȄǳƭ Ǔi istoricul 

fumatului.2. 3, 4 !ŎŜǎǘŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ŀǎƻŎƛŀǘŜ Ŏǳ ǊŜȊǳƭǘŀǘǳƭ Ǔƛ ǊŇǎǇǳƴǎǳƭ ƭŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘΦ4 Controlul slab al astmului a 

fost asociat cu un risc crescut de exacerbare a astmului, spitalizarea ƭŜƎŀǘŇ ŘŜ ŀǎǘƳΣ5, 6 ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǎƭŀōŇ ŀ ǾƛŜǚƛƛ όvoL),6 

ƛƳǇŀŎǘ ƴŜƎŀǘƛǾ ŀǎǳǇǊŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛǾƛǘŇǚƛƛ,8, 9 ǓƛΣ ŜǾŜƴǘǳŀƭΣ ǳƴ ǊƛǎŎ ŎǊŜǎŎǳǘ ŘŜ ƳƻǊǘŀƭƛǘŀǘŜΦ10, 11, 12 

Studiile publicate în SUA (Peters 2014; Seys 2017) ŀǊŀǘŇ Ŏŀ ŀǇǊƻȄƛƳŀǘƛǾ рл҈ ǇŃƴŇ ƭŀ тл҈ ŘƛƴǘǊŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ 

ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǇǊŜȊƛƴǘŇ endotipul inflamator de tip 2. IL-п Ǔƛ L[-мо όL[Ґ ƛƴǘŜǊƭŜǳƪƛƴŀύ ǎǳƴǘ ŦŀŎǘƻǊƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀƴǚƛ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭƛ 

ǇǊƻȄƛƳŀƭƛ ŀƛ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜƛ ŘŜ ǘƛǇ н ƭŀ ŀŎŜǓǘƛ ǇŀŎƛŜƴǚƛ нΦ aŀƛ Ƴǳƭǚƛ ōƛƻƳŀǊƪŜǊƛ ǎǳƴǘ ƭŜƎŀǚƛ ŘŜ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŀ ŎŇƛƭƻǊ ǊŜǎǇƛǊŀǘƻǊƛƛ 

ŘŜ ǘƛǇ нΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƻȄƛŘǳƭ ŀȊƻǘƛŎ ŦǊŀŎǚƛƻƴŀǘ ŜȄǇƛǊŀǘ όCŜbhύΣ ƛƳǳƴƻƎƭƻōǳƭƛƴŀ ǎŜǊƛŎŇ 9 όLƎ9ύΣ ǇŜǊƛƻǎǘƛƴŀ Ǔƛ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜƭŜ Řƛƴ 

ǎŃƴƎŜ Ǔƛ ǎǇǳǘŇ. !ŎŜǓǘƛ ōƛƻƳŀǊƪŜǊƛ ƞƴ ŜȄŎŜǎΣ ŎŀǊŜ ƛƴŎƭǳŘ  ŎǊŜǓǘŜǊŜŀ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜƭƻǊ Řƛƴ ǎŃƴƎŜΣ ƴƛǾŜƭǳǊƛ ŎǊŜǎŎǳǘŜ ŘŜ 

LƎ9 ǎŜǊƛŎΣ Ǔƛκǎŀǳ ƴƛǾŜƭǳǊƛ ǊƛŘƛŎŀǘŜ ŘŜ CŜbh όŦǊŀŎǚƛŀ ŘŜ ŜȄŎǊŜǚƛŜ ŀ ƻȄƛŘǳƭǳƛ ƴƛǘǊƛŎ ƞƴ ŀŜǊǳƭ ŜȄǇƛǊŀǘύ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ  

ŎƘŜƛŜ ŀƛ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜƛ ŘŜ ǘƛǇ нΦ bǳƳŇǊǳƭ crescut de eozinofile este considerat definitoriu pentru astmul eozinofilic, care 

este mediat de IL-4, IL-мо Ǔƛ L[-5; astmul alergic este  caracterizat de niveluri crescute ale IgE, care sunt secretate de o 

ŎƭƻƴŇ ŘŜ ƭƛƳŦƻŎƛǘŜ  .Σ  ǎǘƛƳǳƭŀǘŜ ǇǊƛƴ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛǳƭ L[-п Ǔƛ L[-13 (Gandhi 2016; Matsusaka 2015). Valoarea FeNO este 

ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ŘŜ L[-п Ǔƛ L[-13, iar nivelurile medii zilnice mai ridicate se coreleazŇ cu  controlul mai dificil al astmului 

ōǊƻƴǓƛŎ13. 
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tƻǾŀǊŀ ŀǎǘƳǳƭǳƛ ōǊƻƴǓƛŎ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀǘ 

tŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀǘ ǇǊŜȊƛƴǘŇ exacerbŇǊƛ ǎŜǾŜǊŜ ŦǊŜŎǾŜƴǘŜΣ ŀŦŜŎǘŀǊŜŀ ŦǳƴŎǚƛŜƛ ǇǳƭƳƻƴŀǊŜ 

Ǔƛ ŘƛƳƛƴǳŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇǚƛƛ ǾƛŜǚƛƛ, în ciuda terapiilor optimizate (standard of care).  

ω !ǎǘƳǳƭ ōǊƻƴǓƛŎ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀǘ  ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ǳƴ  ǇǊŜŘƛŎǘƻǊ ŀƭ ŜȄŀŎŜǊōŇǊƛƭƻǊ ǾƛƛǘƻŀǊŜΣ ŎŀǊŜ ŘǳŎ ƭŀ ƻ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ 

ŀ ǊŜǎǳǊǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƭŜΦ !ǎǘƳǳƭ ōǊƻƴǓƛŎ ŦƻŀǊǘŜ ǎƭŀō ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ ŜǎǘŜ ŀǎƻŎƛŀǘ Ŏǳ ǳƴ ǊƛǎŎ ŘŜ ŜȄŀŎŜǊōŀǊŜ ǎŜǾŜǊŇ ŘŜ оΣн ƻǊƛ 

mai marŜΣ ŦŀǚŇ ŘŜ ŀǎǘƳǳƭ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘΣ ŀŎŜǎǘ ǊƛǎŎ ŦƛƛƴŘ ŜǾŀƭǳŀǘ ǇǊƛƴ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎǇƛǘŀƭƛȊŇǊƛ ǎŀǳ ǾƛȊƛǘŜ ŘŜ ǳǊƎŜƴǚŇ la camera 

de gardŇ. 14 

ω CǳƴŎǚƛŀ ǇǳƭƳƻƴŀǊŇΣ ǎŜ ŜǎǘƛƳŜŀȊŇ ǇǊƛƴ ±9a{ όǎŀǳ C9±м - 5Ŝōƛǘ 9ȄǇƛǊŀǘƻǊ aŀȄƛƳ ƞƴ ǇǊƛƳŀ ǎŜŎǳƴŘŇύ ŎŀǊŜ 

ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ǾƻƭǳƳǳƭ ŘŜ ŀŜǊ ŜƭƛƳƛƴŀǘ Řƛƴ ǇƭŇƳŃƴƛ ƞƴ ǇǊƛƳŀ ǎŜŎǳƴŘŇ ŀ ǳƴǳƛ ŜȄǇƛǊ ƳŀȄƛƳ ŎŜ ǳǊƳŜŀȊŇ ǳƴǳƛ ƛƴǎǇƛǊ ƳŀȄƛƳΦ 

/Ŝƛ Ŏǳ ŦǳƴŎǚƛŜ ǇǳƭƳƻƴŀǊŇ ǎŎŇȊǳǘŇΣ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ŜȄŀŎŜǊōŇǊƛ ǎŜǾŜǊŜ Ǔƛ ŀǳ ǳƴ ǊƛǎŎ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾ ŎǊŜǎŎǳǘ ŘŜ ŘŜŎŜǎΦ 

ω tŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀǘ ǎǳŦŜǊŇΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ Řƛƴ cauza reducerii ŎŀƭƛǘŇǚƛƛ vieǚii ca urmare a 

persistentei ǎƛƳǇǘƻƳŜƭƻǊ ŘŜ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎΦ /ƻƴŦƻǊƳ ŎƘŜǎǘƛƻƴŀǊǳƭǳƛ aŀǊƪǎϥ !ǎǘƘƳŀ vǳŀƭƛǘȅ ƻŦ [ƛŦŜ vǳŜǎǘƛƻƴƴŀƛǊŜ όa- 

!v[vύΣ  ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀǘ ŀǳ  ƻ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŀ ǾƛŜǚƛƛ ǊŜŘǳǎŀΣ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ōƻƭƛƛΣ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾ Ŏǳ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ 

ŎƻƴǘǊƻƭŀǚƛ όмтΣ р Ǿǎ пΣ мΤ tғлΦллмύΦΣ !ŎŜǎǘ ǊŜȊǳƭǘŀǘ  ƛƴŘƛŎŀ ǘǳƭōǳǊŇǊƛ de ŘƛǎǇƻȊƛǚƛŜ, ǘǳƭōǳǊŇǊƛ sociale si alte probleme de 

ǎŇƴŇǘŀǘŜ legate de astm15. 

ω ¦ǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǇŜ ǘŜǊƳŜƴ ƭǳƴƎ ŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ Ŏǳ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƻǊŀƭƛ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ǊƛǎŎǳǊi clinice importante, Ǔi se 

ŀǎƻŎƛŀȊŇ cu ǎŎŇŘŜǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇǚƛƛ  ǾƛŜǚƛƛ crescând ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾ ŎƻǎǘǳǊƛƭŜ ŀǎƛǎǘŜƴǚŜƛ ƳŜŘƛŎŀƭŜΣ în principal ca urmare a 

utilizŇrii intense a resurselor medicale, ceea ce creste ǎŀǊŎƛƴŀ ŜŎƻƴƻƳƛŎŇ 16.  

Diagnosticul de astm  

(conform Ghidului Roman de Management al Astmului al {ƻŎƛŜǘŇǚƛƛ Romane de Pneumologie) 

5ƛŀƎƴƻǎǘƛŎǳƭ ŘŜ ŀǎǘƳ ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ǇŜ ǊŜŎǳƴƻŀǓǘŜǊŜŀ ǎƛƳǇǘƻƳŜƭƻǊ ǒƛ ǎŜƳƴŜƭƻǊ ŎƭƛƴƛŎŜ ǎǳƎŜǎǘƛǾŜ ǒƛ ǇŜ ŜȄŎƭǳŘŜǊŜŀ 

ŀƭǘƻǊ ǇƻǎƛōƛƭŜ ǇŀǘƻƭƻƎƛƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŜȄǇƭƛŎŜ ǎƛƳǇǘƻƳŜƭŜΦ hōǎǘǊǳŎסƛŀ ōǊƻƴǒƛŎŇ ǊŜǾŜǊǎƛōƛƭŇ ŘǳǇŇ ōǊƻƴƘƻŘƛƭŀǘŀǘƻǊ ǒƛ ǾŀǊƛŀōƛƭŇ 

ƞƴ ǘƛƳǇΣ ŜǾŀƭǳŀǘŇ ǇǊƛƴ ƳŇǎǳǊŀǊŜŀ ŦǳƴŎǚƛŜƛ ǊŜǎǇƛǊŀǘƻǊƛƛΣ ŎƻƴŦƛǊƳŇ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎǳƭΦ Simptome sugestive de astm sunt: 

dispneea, tusea, wheezingul (ǊŜǎǇƛǊŀǚƛŜ ǓǳƛŜǊŇǘƻŀǊŜύ Ǔƛ ǎŜƴȊŀǚƛŀ de ŎƻƴǎǘǊƛŎǚƛŜ ǘƻǊŀŎƛŎŇΦ 

Simptomele astmatice pot avea caracteristici care cresc, deasemenea, probabilitatea diagnosticului: 

¶ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ όƞƴ ŎǳǊǎǳƭ ŀŎŜƭŜƛŀǒƛ ȊƛƭŜ ǎŀǳ ŘŜ ƭŀ ƻ Ȋƛ ƭŀ ŀƭǘŀ ǎŀǳ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ǎŜȊƻƴ ƭŀ ŀƭǘǳƭύ ǒƛκǎŀǳ ƛƴǘŜǊƳƛǘŜƴסŀ 

όŦŇǊŇ ǎƛƳǇǘƻƳŜ ƞƴǘǊŜ ƳŀƴƛŦŜǎǘŇǊƛύ 

¶ agravarea noctǳǊƴŇ ǎŀǳ ŘƛƳƛƴŜŀסŀ ŘŜǾǊŜƳŜ 

¶ ŀǇŀǊƛסƛŀ ŘǳǇŇ ŦŀŎǘƻǊƛ ŘŜŎƭŀƴǒŀǘƻǊƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛ όŀƭŜǊƎŜƴŜΣ ŀƴǘƛƛƴŦƭŀƳŀǘƻǊƛƛ ƴŜǎǘŜǊƻƛŘƛŜƴŜύ ǎŀǳ ƴŜǎǇŜŎƛŦƛŎƛ 

(fum, mirosuri puternice, aer rece, efort fizic, beta-blocante sistemice sau oculare) 

¶ ŀƳŜƭƛƻǊŀǊŜŀ ǎŀǳ ŘƛǎǇŀǊƛסƛŀ ŘǳǇŇ ǘǊŀǘŀƳŜnt antiastmatic. 

tǊŜȊŜƴǘŀǊŜŀ ŎƭƛƴƛŎŇ ŀ ŀǎǘƳǳƭǳƛ ŜǎǘŜ ŦƻŀǊǘŜ ǾŀǊƛŀōƛƭŇ ƛƴǘŜǊƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭ ǒƛ ŎƘƛŀǊ ƭŀ ŀŎŜƭŀǒƛ ƛƴŘƛǾƛŘ ƞƴ ǘƛƳǇΣ Řƛƴ ǇǳƴŎǘ 

ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀƭ ŀǎǇŜŎǘǳƭǳƛ ǒƛ ǎŜǾŜǊƛǘŇסƛƛ ǎƛƳǇǘƻƳŜƭƻǊΤ Ǉƻǘ ŀǇŇǊŜŀ ǒƛ ŦƻǊƳŜ ŎƭƛƴƛŎŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŀǊŜ ǊŜƭŀǘƛǾ ŀǘƛǇƛŎŜΥ 
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¶ ǘǳǎŜ ƛȊƻƭŀǘŇ όastmul tusiv) 

¶ ŘƛǎǇƴŜŜ ǊŜƭŀǘƛǾ ŎƻƴǘƛƴǳŇΣ ŀŎŎŜƴǘǳŀǘŇ ƭŀ ŜŦƻǊǘ ǎŀǳ ƞƴ ŀƭǘŜ ŎƛǊŎǳƳǎǘŀƴסŜΦ 

9ȄŀƳŜƴǳƭ ŦƛȊƛŎ ǇǳƭƳƻƴŀǊ ǇƻŀǘŜ ǊŜƭŜǾŀ ǎŜƳƴŜ ŘŜ ƻōǎǘǊǳŎסƛŜ Ҍκ- ƘƛǇŜǊƛƴŦƭŀסƛŜΥ 

-  raluri sibilante difuze bilateral 

-  expir prelungit 

-  ŘƛƳƛƴǳŀǊŜŀ ŘƛŦǳȊŇ ŀ ƳǳǊƳǳǊǳƭǳƛ ǾŜȊƛcular 

9ȄŀƳŜƴǳƭ ŦƛȊƛŎ ŜǎǘŜ Ǉǳסƛƴ ǎŜƴǎƛōƛƭ ƞƴ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ƻōǎǘǊǳŎסƛŜƛ ōǊƻƴǒƛŎŜ ŘƛŦǳȊŜ Řƛƴ ŀǎǘƳΣ ŦƛƛƴŘ ǊŜƭŀǘƛǾ ŦǊŜŎǾŜƴǘ 

ƴƻǊƳŀƭ ŎƘƛŀǊ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴסƛ ǎƛƳǇǘƻƳŀǘƛŎƛ ǒƛ Ŏǳ ƻōǎǘǊǳŎסƛŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǘŇ ǎǇƛǊƻƳŜǘǊƛŎΦ Un examen fizic pulmonar normal nu 

exclude diagnosticul de astm. 

tǊŜȊŜƴסŀ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ŦŀŎǘƻǊƛ ƳƻŘƛŦƛŎŇ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀǎǘƳ ƭŀ ǳƴ ǇŀŎƛŜƴǘ Ŏǳ ǎƛƳǇǘƻƳŜ ŘŜ ŀǎǘƳΦ 9ǾŀƭǳŀǊŜŀ 

acestor factori permite estimarea ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŇǚƛƛ ŘŜ ŀǎǘƳ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǳǘƛƭŇ Ƴŀƛ ŀƭŜǎ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴסƛƛ ƭŀ ŎŀǊŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ƛƴƛסƛŀƭŇ 

όŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŎƭƛƴƛŎŇ Ҍ ǎǇƛrometrie/peakflowmetrie cu test bronhodilatator) nu a permis confirmarea diagnosticului de 

astm. 

Factori care cresc probabilitatea de astm: 

ω ŀǎƻŎƛŜǊŜŀ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ǎƛƳǇǘƻƳŜ ŘŜ ŀǎǘƳ 

ω ŀƴǳƳƛǘŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛ ŀƭŜ ǎƛƳǇǘƻƳŜƭƻǊ ǇǊŜȊŜƴǘŜΥ 

¶ variabile ca intensitate în timp (chiar intermitente cu perioade asimptomatice) 

¶ ǎŜ ŀƎǊŀǾŜŀȊŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƴƻǇסƛƛ ǎŀǳ ŘƛƳƛƴŜŀסŀ ŘŜǾǊŜƳŜ 

¶ ŀǇŀǊ ŘǳǇŇ ŜŦƻǊǘΣ ŜȄǇǳƴŜǊŜ ƭŀ ŀƭŜǊƎŜƴŜΣ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ όŀƴǘƛƛƴŦƭŀƳŀǘƻŀǊŜ ƴŜǎǘŜǊƻƛŘƛŜƴŜΣ ōŜǘŀōƭƻŎŀƴǘŜύ 

¶ ǎŜ ŀƳŜƭƛƻǊŜŀȊŇ ǎŀǳ ŘƛǎǇŀǊ ŘǳǇŇ ƳŜŘƛŎŀסƛŜ ŀƴǘƛŀǎǘƳŀǘƛŎŇ 

ω ŀƴǘŜŎŜŘŜƴǘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ŘŜ ōƻƭƛ ŀǘƻǇƛŎŜ όŘŜǊƳŀǘƛǘŇ ŀǘƻǇƛŎŇΣ ǊƛƴƛǘŇ ŀƭŜǊƎƛŎŇύ 

ω ŀƴǘŜŎŜŘŜƴǘŜ ƘŜǊŜŘƻŎƻƭŀǘŜǊŀƭŜ ŘŜ ōƻƭƛ ŀǘƻǇƛŎŜ όŀǎǘƳΣ ǊƛƴƛǘŇ ŀƭŜǊƎƛŎŇΣ ŘŜǊƳŀǘƛǘŇ ŀǘƻǇƛŎŇύ 

ω ǊŀƭǳǊƛ ǎƛōƛƭŀƴǘŜ ǒƛκǎŀǳ ŜȄǇƛǊ ǇǊŜƭǳƴƎƛǘ ōƛƭŀǘŜǊŀƭ ŘƛŦǳȊ ƭŀ ŀǳǎŎǳƭǘŀǚƛŀ ǘƻǊŀŎƛŎŇ 

ω ±9a{ ǎŀǳ t9C ǎŎŇȊǳǘ ŦŇǊŇ ƻ ŀƭǘŇ ŜȄǇƭƛŎŀסƛŜ 

ω ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŜ ǇŜǊƛŦŜǊƛŎŇ ŦŇǊŇ ƻ ŀƭǘŇ ŜȄǇƭƛŎŀסƛŜ 

Factori care scad probabilitatea de astm: 

ω ŘŜōǳǘǳƭ ǎƛƳǇǘƻƳŜƭƻǊ ŘǳǇŇ пл ŘŜ ŀƴƛ 

ω ǎƛƳǇǘƻƳŜƭŜ ŀǇŀǊ ŘƻŀǊ ƞƴ ŎƻƴǘŜȄǘ ƛƴŦŜŎסƛƻǎ όƭŀ ŀŘǳƭǘύ 

ω ǘǳǎŜ ŎǊƻƴƛŎŇ ǇǊƻŘǳŎǘƛǾŇ ƞƴ ŀōǎŜƴסŀ ŀƭǘƻǊ ǎƛƳǇǘƻƳŜ ŀǎǘƳŀǘƛŎŜ 

ω ƛǎǘƻǊƛŎ ǾŜŎƘƛ ŘŜ ŦǳƳŇǘƻǊ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŘŜōǳǘǳƭ ǎƛƳǇǘƻƳŜƭƻǊ 

ω ŜȄŀƳŜƴ ǇǳƭƳƻƴŀǊ ƴƻǊƳŀƭ ǊŜǇŜǘŀǘ ƭŀ ǳƴ ǇŀŎƛŜƴǘ ǎƛƳǇǘƻƳŀǘƛŎ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ŜȄŀƳƛƴŇǊƛƛ 

ω t9C ǎŀǳ ǎǇƛǊƻƳŜǘǊƛŜ ƴƻǊƳŀƭŜ ƭŀ ǳƴ ǇŀŎƛŜƴǘ ǎƛƳǇǘƻƳŀǘƛŎ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ŘŜǘŜǊƳƛƴŇǊƛƛ 

ω ōƻƭi cardiace asociate. 
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Confirmarea diagnosticului de astm se face pe baza istoriculǳƛ ǒƛ ǎŜƳƴŜƭƻǊ clinice care sunt baza diagnosticului 

ƞƴ ŀǎǘƳΣ ŘŀǊ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǎƛƳǇǘƻƳŜƭƻǊ Ŏŀ ŘƛǎǇƴŜŜŀ ǒƛ ǿƘŜŜȊƛƴƎǳƭ ŜǎǘŜ ŀŘŜǎŜŀ ŘƛŦƛŎƛƭŇΦ aŇǎǳǊŀǊŜŀ ŦǳƴŎסƛŜƛ ǇǳƭƳƻƴŀǊŜΣ Ŏǳ 

evidenסƛŜǊŜŀ ƻōǎǘǊǳŎסƛŜƛ ōǊƻƴǒƛŎŜ ǾŀǊƛŀōƛƭŜ ƞƴ ǘƛƳǇ ǒƛ ŘǳǇŇ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜŀ ŘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ōǊƻƴƘƻŘƛƭŀǘŀǘƻŀǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŇ 

diagnosticul de astm. 

 

DOVEZI CLINICE DUPILUMAB (EFICACITATE SI SIGURANTA) 

 

tǊƻƎǊŀƳǳƭ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ŀ ƛƴŎƭǳǎ ǘǊŜƛ ǎǘǳŘƛƛ ƳǳƭǘƛŎŜntrice, randomizate, dublu-orb, 

ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ Ŏǳ ǇƭŀŎŜōƻΣ Ŏǳ ƎǊǳǇǳǊƛ ǇŀǊŀƭŜƭŜ ό5wLмнрппΣ v¦9{¢ Ǔƛ ±9b¢¦w9ύ Ǔƛ ŘǳǊŀǘŇ ŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŎǳǇǊƛƴǎŇ ƞƴǘǊŜ нп 

Ǔi 52 de sŇptŇmâni, în care au fost îƴǊƻƭŀǚƛ îƴ ǘƻǘŀƭ нууу ǇŀŎƛŜƴǚƛ όŎǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜύΦ tŀŎƛŜƴǚƛi au fost 

îƴǊƻƭŀǚƛ ŦŇrŇ a fi necesarŇ o valoare minimŇ ƛƴƛǚƛŀƭŇ ŀ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜ ƞƴ ǎŃƴƎŜƭŜ ǇŜǊƛŦŜǊƛŎ ǎŀǳ ŀ ŀƭǘƻǊ 

ōƛƻƳŀǊƪŜǊƛ ƛƴŦƭŀƳŀǘƻǊƛ ŘŜ ǘƛǇ н όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ CŜbh ǎŀǳ LƎ9ύΦ DƘƛŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ŘŜŦƛƴŜǎŎ 

ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŀ ŘŜ ǘƛǇ н Ŏŀ ŦƛƛƴŘ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŜ җмрл ŎŜƭǳƭŜκ˃ƭ Ǔƛκǎŀǳ CŜbh 2֓0 ppb (pŇǊǚƛ ǇŜ ƳƛƭƛŀǊŘύΦ Îƴ ǎǘǳŘƛƛƭŜ 5wLмнрпп Ǔƛ 

v¦9{¢Σ ŀƴŀƭƛȊŜƭŜ ƭŀ ƴƛǾŜƭ ŘŜ ǎǳōƎǊǳǇǳǊƛ ǇǊŜǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ ŀǳ ƛƴŎƭǳǎ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜ ƞƴ ǎŃƴƎŜƭŜ ǇŜǊƛŦŜǊƛŎҗмрл Ǔƛ  ֓

300 celule/ɡƭ Ǔƛ CŜbh н֓р Ǔƛ 5֓0 ppb. 

DRIмнрпп ŀ Ŧƻǎǘ ǳƴ ǎǘǳŘƛǳ Ŏǳ ŘǳǊŀǘŀ ŘŜ нп ŘŜ ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΣ ŀǾŃƴŘ Ŏŀ ǎŎƻǇ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŘƻȊŜƭƻǊΣ ŎŀǊŜ ŀ ƛƴŎƭǳǎ ттс 

ǇŀŎƛŜƴǚƛ όŎǳ ǾâǊǎǘŀ ŘŜ му ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜύ ƞƴ  мтп ǎƛǘǳǎǳǊƛ Řƛƴ мр ǚŇǊƛ. Dupilumab a fost evaluat comparativ cu placebo la 

ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ moderat pânŇ ƭŀ ǎŜǾŜǊΣ ǘǊŀǘŀǘ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŜŘƛƛ ǎŀǳ ƳŀǊƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ Ǔƛ ǳƴ 

beta agonist cu duratŇ lungŇ ŘŜ ŀŎǚƛǳƴŜΦ /ǊƛǘŜǊƛǳƭ Ŧƛƴŀƭ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ ŘŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ±9a{ όƭύ ƭŀ ǎŇǇǘŇƳŃƴŀ 

мн ŦŀǚŇ ŘŜ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƛƴƛǚƛŀƭΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ŀ Ŧƻst determinatŇ Ǌŀǘŀ ŀƴǳŀƭƛȊŀǘŇ ŀ ŜȄŀŎŜǊōŇǊƛƭƻǊ ǎŜǾŜǊŜ ŘŜ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ 

ǇŜ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ Ŏǳ ǇƭŀŎŜōƻΣ Ŏǳ ŘǳǊŀǘŀ ŘŜ нп ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ƭŀ 

ƴƛǾŜƭǳƭ ǇƻǇǳƭŀǚƛŜƛ ǘƻǘŀƭŜ ŎǳǇǊƛƴǎŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳ όƴŜǊŜǎǘǊƛŎǚƛƻƴŀǘŇ de valƻŀǊŜŀ ƛƴƛǚƛŀƭŇ minimŇ a numŇrului de eozinofile sau 

ŘŜ ŀƭǚƛ ōƛƻƳŀǊƪŜǊƛ ƛƴŦƭŀƳŀǘƻǊƛ ŘŜ ǘƛǇ нύ Ǔƛ ƭŀ ƴƛǾŜƭǳƭ ǎǳōƎǊǳǇǳǊƛƭƻǊΣ Řƛƴ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŀ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜ ƞƴ ǎŃƴƎŜƭŜ 

ǇŜǊƛŦŜǊƛŎ ƭŀ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƛƴƛǚƛŀƭΦ Conform rezultatelor studiului Dupilumab a crescut fǳƴŎǚƛŀ ǇǳƭƳƻƴŀǊŇ Ǔƛ ŀ ǊŜŘǳǎ 

ŜȄŀŎŜǊōŇǊƛƭŜ ǎŜǾŜǊŜ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ǇŜǊǎƛǎǘŜƴǘ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀǘΣ ƛƴŘƛŦŜǊŜƴǘ ŘŜ ƴǳƳŇǊǳƭ ƛƴƛǚƛŀƭ ŘŜ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜ Ǔƛ ŀ ŀǾǳǘ ǳƴ 

ǇǊƻŦƛƭ ŘŜ ǎƛƎǳǊŀƴǚŇ ŦŀǾƻǊŀōƛƭ ǓƛΣ ǇǊƛƴ ǳǊƳŀǊŜΣ ƞƴ Ǉƭǳǎ ŦŀǚŇ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ Ǉƭǳǎ ǘŜǊŀǇƛŀ Ŏǳ ʲ н- ŀƎƻƴƛǓǘƛ ŘŜ 

ƭǳƴƎŇ ŘǳǊŀǘŇ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ƞƳōǳƴŇǘŇǚƛ Ǿƛŀǚŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ Ŏǳ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀǘ ŀǎǘƳ ǇŜǊǎƛǎǘŜƴǘ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾ Ŏǳ ǘŜǊŀǇƛŀ 

ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǎƛƴƎǳǊŇ.18 

[ƛōŜǊǘȅ !ǎǘƘƳŀ v¦9{¢ ŜǎǘŜ ǳƴ ǎǘǳŘƛǳ ŘŜ ŦŀȊŇ оΣ ƳǳƭǘƛƴŀǚƛƻƴŀƭΣ ƳǳƭǘƛŎŜƴǘǊƛŎΣ ǊŀƴŘƻƳƛȊŀǘΣ Řǳōƭǳ-orb, controlat 

Ŏǳ ǇƭŀŎŜōƻΣ ƞƴ ǇŀǊŀƭŜƭ ό b/¢лнпмпурпύ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ǇŜǊǎƛǎǘŜƴǘ ŎŀǊŜ ǇǊƛƳŜǎŎ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ Ŏƻƴǘƛƴǳǳ Ŏǳ 

ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ όL/{ύ Ǉƭǳǎ ǳƴǳƭ ǎŀǳ ŘƻǳŇ ŀƭǘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŀǎǘƳǳƭǳƛΦ {ǘǳŘƛǳ ǎ-ŀ ŘŜǎŦŀǓǳǊŀǘ 

ǇŜ ƻ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ рн ŘŜ ǎŇǇǘŇƳŃƴƛ Ǔƛ ŀ ƛƴŎƭǳǎ мфлн ǇŀŎƛŜƴǚƛ όŎǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜύΦ 5ǳǇƛƭǳƳŀō ŀ Ŧƻǎǘ ŜǾŀƭǳŀǘ 

ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾ Ŏǳ ǇƭŀŎŜōƻ ƭŀ млт ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ǔƛ мтфр ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǇŜǊǎƛǎǘŜƴǘΣ ǘǊŀǘŀǘ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŜŘƛƛ ǎŀǳ 
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ƳŀǊƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ ό/{Lύ Ǔƛ ǳƴ ŀƭ ŘƻƛƭŜŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǎƛƳǇǘƻƳŀǘƻƭƻƎƛŜƛΦ tŀŎƛŜƴǚƛƛ ŎŀǊŜ ŀǳ 

ƴŜŎŜǎƛǘŀǘ ǳƴ ŀƭ ǘǊŜƛƭŜŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎƛƳǇǘƻƳŀǘƻƭƻƎƛŜƛ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŀŎŎŜǇǘŀǚƛ îƴ ŀŎŜǎǘ ǎǘǳŘƛǳΦ tŀŎƛŜƴǚƛƛ ŀǳ Ŧƻǎǘ 

ǊŀƴŘƻƳƛȊŀǚƛ ŦƛŜ ƭŀ 5ǳǇƛȄŜƴǘ нлл ƳƎ όbҐсомύΣ ŦƛŜ ƭŀ 5ǳǇƛȄŜƴǘ олл ƳƎ όbҐсооύ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ н ǎŇǇǘŇƳŃƴƛ όǎŀǳ ǇƭŀŎŜōƻ 

ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴŜƛ ǎŎƘŜƳŜ ǎƛƳƛƭŀǊŜΣ ŦƛŜ нлл ƳƎ όb Ґ омтύΣ ŦƛŜ олл ƳƎ όbҐ онмύ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ н ǎŇǇǘŇƳŃƴƛύ 

ŘǳǇŇ ƻ ŘƻȊŇ ƛƴƛǚƛŀƭŇ de 400 mg, 600 mg sau respectiv placebo. 

Criteriile finale principale de evalǳŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ Ǌŀǘŀ ŀƴǳŀƭƛȊŀǘŇ ŀ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŜȄŀŎŜǊōŀǊŜ ǎŜǾŜǊŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 

ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ рн ŘŜ ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΣ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ Ŏǳ ǇƭŀŎŜōƻ Ǔƛ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ±9a{ ǇǊŜ-ōǊƻƴƘƻŘƛƭŀǘŀǘƻǊ ƭŀ ǎŇǇǘŇƳŃƴŀ мн ŦŀǚŇ 

ŘŜ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƛƴƛǚƛŀƭΣ ƭŀ ƴƛǾŜƭǳƭ ǇƻǇǳƭŀǚƛŜƛ ǘƻǘŀƭŜ ŎǳǇǊƛƴǎŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳ όƴŜǊŜǎǘǊƛŎǚƛƻƴŀǘŇ ŘŜ ǾŀƭƻŀǊŜŀ ƛƴƛǚƛŀƭŇ minimŇ a 

numŇǊǳƭǳƛ ŘŜ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜ ǎŀǳ ŘŜ ŀƭǚƛ ōƛƻƳŀǊƪŜǊƛ ƛƴŦƭŀƳŀǘƻǊƛ ŘŜ ǘƛǇ нύ Ǔƛ ƭŀ ƴƛǾŜƭǳƭ ǎǳōƎǊǳǇŜƭƻǊ ŘŜŦƛƴƛǘŜ Řƛƴ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŀ 

numŇrului de eozinofile îƴ ǎŃƴƎŜƭŜ ǇŜǊƛŦŜǊƛŎ Ǔƛ ŀ CŜbh ƭŀ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƛƴƛǚƛŀƭΦ !ŎŜǎǘ ǎǘǳŘiu este cel mai mare studiu 

ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ Ŏǳ ǇƭŀŎŜōƻ ƞƴ ŀǎǘƳǳƭ ōǊƻƴǓƛŎ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀǘΣ ƳƻŘŜǊŀǘ ǇŃƴŇ ƭŀ ǎŜǾŜǊΣ Ŏǳ ǳƴ ŀƎŜƴǘ ōƛƻƭƻƎƛŎ ǇŃƴŇ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘΣ Ǔƛ 

ǎƛƴƎǳǊǳƭ ǎǘǳŘƛǳ ŘŜ ŦŀȊŇ о ŀ ǳƴŜƛ ǘŜǊŀǇƛƛ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ŀ ŀǎǘƳǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ŀ ƞƴǊƻƭŀǘ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛΣ ƛƴŘƛŦŜǊŜƴǘ ŘŜ ƴƛǾŜƭǳǊƛƭŜ ƛƴƛǚƛŀƭŜ ŘŜ 

biomarker de tip 2.19 

Studiul inteǊƴŀǚional Liberty Asthma ±9b¢¦w9Σ ŘŜ ŦŀȊŇ оΣ ǊŀƴŘƻƳƛȊŀǘΣ Řǳōƭǳ-orb, controlat placebo cu durata 

ŘŜ нп ŘŜ ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΣ ŀ ŜǾŀƭǳŀǘ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ Ǔƛ ǎƛƎǳǊŀƴǚŀ ŘǳǇƛƭǳƳŀō ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ǎŜǾŜǊ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘ ƻǊŀƭ ƭŀ 

ƎƭǳŎƻŎƻǊǘƛŎƻƛȊƛΣ ŀ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǘ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ [ŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊ ŘŜǇŜƴŘŜƴǘ ŘŜ ƎƭǳŎƻŎƻǊǘƛŎƻƛȊƛΣ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ 

Ŏǳ ŘǳǇƛƭǳƳŀō ŀ ǊŜŘǳǎ ŎƻƴǎǳƳǳƭ ŘŜ ƎƭǳŎƻŎƻǊǘƛŎƻƛȊƛ ǇŜ ŎŀƭŜ ƻǊŀƭŇΣ ǊŜŘǳŎŃƴŘ ƞƴ ŀŎŜƭŀǓƛ ǘƛƳǇ Ǌŀǘŀ ŜȄŀŎŜǊōŇǊƛƭƻǊ ǎŜǾŜǊŜ Ǔƛ 

ŎǊŜǓǘŜǊŜŀ C9± мΦ {ǘǳŘƛǳƭ ŀ ŎǳǇǊƛƴǎ нмл ǇŀŎƛŜƴǚƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎΣ ŦŇrŇ ǊŜǎǘǊƛŎǚƛƛ Řƛƴ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŀ ǾŀƭƻǊƛƭƻǊ ƛƴƛǚƛŀƭŜ ŀƭŜ 

ōƛƻƳŀǊƪŜǊƛƭƻǊ ƛƴŦƭŀƳŀǘƻǊƛ ŘŜ ǘƛǇ нΦ tŀŎƛŜƴǚƛ ƛƴŎƭǳǓƛ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳ ƴŜŎŜǎƛǘŀǳ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƻǊŀƭƛ ȊƛƭƴƛŎΣ ƞƴ ŀǎƻŎƛŜǊŜ Ŏǳ 

ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǊŜƎǳƭŀǘŇ ŀ ǳƴƻǊ ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ Ǔƛ ŀ ǳƴǳƛ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ 

ǎƛƳǇǘƻƳŀǘƻƭƻƎƛŜƛΦ 5ǳǇŇ ƻǇǘƛƳƛȊŀǊŜŀ ŘƻȊŜƭƻǊ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƻǊŀƭƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ ǎŎǊŜŜƴƛƴƎΣ ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ ƭƛ ǎ-

a administrat dupilumab 300 mg (n=103) sau placebo (n=107) la iƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ н ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΣ ǘƛƳǇ ŘŜ нп ŘŜ ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΣ 

ŘǳǇŇ ƻ ŘƻȊŇ ƛƴƛǚƛŀƭŇ ŘŜ слл ƳƎ ǎŀǳ ǇƭŀŎŜōƻΦ tŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ ƭƛ ǎ-a administrat în continuare, pe parcursul studiului, 

ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ƭƻǊ ƻōƛǓƴǳƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎΤ Ŏǳ ǘƻŀǘŜ ŀŎŜǎǘŜŀΣ ŘƻȊŀ ƭƻǊ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƻrali a fost redusŇ la 

ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ п ǎŇǇǘŇƳŃƴƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŜǘŀǇŜƛ ŘŜ ǎŎŇŘŜǊŜ ŀ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛƭƻǊ ƻǊŀƭƛ όǎŇǇǘŇƳŃƴŀ п-20), atât timp cât s-a 

ƳŜƴǚƛƴǳǘ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŀǎǘƳǳƭǳƛ ōǊƻƴǓƛŎΦ /ǊƛǘŜǊƛǳƭ Ŧƛƴŀƭ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ ŘŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ŘƻȊŜƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ 

orŀƭƛΣ ŜȄǇǊƛƳŀǘŇ ǇǊƻŎŜƴǘǳŀƭΣ ŜǾŀƭǳŀǘŇ ƭŀ ƴƛǾŜƭǳƭ ǇƻǇǳƭŀǚƛŜƛ ǘƻǘŀƭŜ ŎǳǇǊƛƴǎŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳΣ Řƛƴ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŀ ǳƴŜƛ ŎƻƳǇŀǊŀǚƛƛ ŀ 

dozei de corticosteroizi orali la sŇptŇmânile 20 pânŇ ƭŀ нпΣ ŎŀǊŜ ŀ ƳŜƴǚƛƴǳǘ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŀǎǘƳǳƭǳƛ ōǊƻƴǓƛŎ Ŏǳ ŘƻȊŀ ŘŜ 

corticosteroizi orali ƻǇǘƛƳƛȊŀǘŇ ŀƴǘŜǊƛƻǊ όƭŀ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƛƴƛǚƛŀƭύΦ  

aƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜƴǘǳŀƭŇ ŀ ŘƻȊŜƛ ŘŜ ƎƭǳŎƻŎƻǊǘƛŎƻƛȊƛ ŀ Ŧƻǎǘ ŘŜ -70,1% în grupul cu dupilumab, comparativ cu -

пмΣф҈ ƞƴ ƎǊǳǇǳƭ ǇƭŀŎŜōƻ όt ғлΣллмύΤ ул҈ ŦŀǚŇ ŘŜ рл҈ ŘƛƴǘǊŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŀǳ ŀǾǳǘ ƻ ǊŜŘǳŎŜǊŜ ŀ ŘƻȊŜƛ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳǚin 50%, 

сф҈ ŦŀǚŇ ŘŜ оо҈ ŀǳ ŀǾǳǘ ƻ ǊŜŘǳŎŜǊŜ ŀ ŘƻȊŜƛ ƭŀ Ƴŀƛ Ǉǳǚƛƴ ŘŜ р ƳƎ ǇŜ Ȋƛ Ǔƛ пу҈ ŦŀǚŇ ŘŜ нр҈ ŀǳ ƞƴǘǊŜǊǳǇǘ ŎƻƳǇƭŜǘ 

ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜŀ ƻǊŀƭŇ ŘŜ ƎƭǳŎƻŎƻǊǘƛŎƻƛȊƛΦ Oƴ ŎƛǳŘŀ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ŘƻȊŜƛ ŘŜ ƎƭǳŎƻŎƻǊǘƛŎƻƛȊƛΣ ƞƴ ǇƻǇǳƭŀǚƛŀ ƎŜƴŜǊŀƭŇΣ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ 
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cu dupilumab a dus ƭŀ ƻ ǊŀǘŇ ǎŜǾŜǊŇ ŘŜ ŜȄŀŎŜǊōŀǊŜ ŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ Ŏǳ рф҈ όƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜ фр҈ ώL/ϐΣ от ǇŃƴŇ ƭŀ тпύ 

Ƴŀƛ ƳƛŎŇ ŘŜŎŃǘ ŎŜŀ Řƛƴ ƎǊǳǇǳƭ ǇƭŀŎŜōƻ Ǔƛ ŀ Řǳǎ ƭŀ ǳƴ C9± мŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ Ŏǳ лΣнн ƭƛǘǊƛ όL/ фр҈Σ лΣлф ǇŃƴŇ ƭŀ лΣопύ Ƴŀƛ 

ƳŀǊŜΦ wŜŀŎǚƛƛƭŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ƛƴƧŜŎǘŇǊƛƛ ŀǳ Ŧƻǎǘ Ƴŀƛ ŦǊŜŎǾŜƴǘŜ Ŏǳ ŘǳǇƛƭǳƳŀō ŘŜŎŃǘ Ŏǳ ǇƭŀŎŜōƻ όф҈ ŦŀǚŇ ŘŜ п҈ύΦ20 

 

3Φ 9±![¦(wL I¢! Lb¢9wb!¤Lhb![9 

 

3ΦмΦ 9¢a ōŀȊŀǘŇ ǇŜ ŜǎǘƛƳŀǊŜŀ ōŜƴŜŦƛŎƛǳƭǳƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎ ό{awύ - HAS 

 

Dupixent (Dupilumab) ŀ Ŧƻǎǘ ŜǾŀƭǳŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ /ƻƳƛǎƛŀ ŘŜ ¢ǊanǎǇŀǊŜƴǚŀ Řƛƴ ŎŀŘǊǳƭ I!{Σ ƛŀǊ raportul de evaluare a 

fost publicat în data de 11 decembrie 2019. 

        /ƻƳƛǎƛŀ ŀ ŎƻƴŎƭǳȊƛƻƴŀǘ ŎŇΥ 

ω Beneficiul terapeutic estimat (SMR) prezentat de medicamentul Dupixent ƛƴŘƛŎŀǘ ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ 

ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜΣ Ŏŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŀŘƧǳǾŀƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊΣ ƞƴǎƻǚƛǘ ŘŜ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ŘŜ ǘƛǇ 

н ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŜ Ǔƛκǎŀǳ ǾŀƭƻǊƛ ŎǊŜǎŎǳǘŜ ŀƭŜ CŜbh Ǔƛ ƛƴŀŘŜŎǾŀǘ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŜŘƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ ƳŀǊƛ ŘŜ 

corticosteroizi inhalatori plus un alt medicament utilizat ca traǘŀƳŜƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ  a fost considerat important. 

        CƻƳǇŀǊŀǘƻǊƛƛ ǊŜƭŜǾŀƴǚƛ pentru Dupixent sunt medicamentele ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊΦ 

.ƛƻǘŜǊŀǇƛƛƭŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘ ƞƴ CǊŀƴǚŀ ƴǳ ǾƛȊŜŀȊŇ ŜȄŀŎǘ ŀŎŜƭeŀǓƛ ǇƻǇǳƭŀǚƛƛ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚi cu astm ca dupilumab,  

ŀŎŜǎǘŜ ǇƻǇǳƭŀǚƛƛ fiind acoperite ǇŀǊǚƛŀƭΥ 

мΦ tŜƴǘǊǳ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ŀƭŜǊƎƛŎ ǇŜǊǎƛǎǘŜƴǘ ǎŜǾŜǊΥ Xolair (omalizumab), anticorp monoclonal anti-IgE. 

2. tŜƴǘǊǳ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŎ ǎŜǾŜǊΣ ŀƴǘƛŎƻǊǇƛ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀƭƛ ŀƴǘƛ-IL-5: Fasenra (benralizumab), Nucala 

(mepolizumab). Cinqaero όǊŜǎƭƛȊǳƳŀōύ ŜǎǘŜ ŦƻŀǊǘŜ Ǉǳǚƛƴ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭ ǇŃƴŇ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘ ƞƴ CǊŀƴǚŀΦ 

/ƻƳƛǎƛŀ ŘŜ ¢ǊŀƴǎǇŀǊŜƴסŇ a dat aviz favorabil pentru includerea Dupixent în sistemul de compensare. 

Procentul de rambursare propus pentru aceŀǎǘŇ ƛƴŘƛŎŀǚƛŜ a fost de 65%. 

 

3Φн 9¢a ōŀȊŀǘŇ ǇŜ Ŏƻǎǘ-eficacitate ς NICE 

 

Medicamentul cu DCI Dupilumab se afla în proces de evaluare de autoritatea competenta din UK (NICE). 

 

3ΦоΦ 9¢a ōŀȊŀǘŇ ǇŜ Ŏƻǎǘ-eficacitate ς SMC 

  

 DUPIXENT (dupilumab) nu a fost ŜǾŀƭǳŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ¢ƘŜ {ŎƻǘǘƛǎƘ aŜŘƛŎƛƴŜǎ /ƻƴǎƻǊǘƛǳƳ ό{a/ύ ǇŜƴǘǊǳ 

indicatia: άǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ  Ŏǳ 5ǳǇƛȄŜƴǘ ŜǎǘŜ ƛƴŘƛŎŀǘ ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜΣ Ŏŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ 

ŀŘƧǳǾŀƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊΣ ƞƴǎƻǚƛǘ ŘŜ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ŘŜ ǘƛǇ н ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŜ Ǔƛκǎŀǳ 

ǾŀƭƻǊƛ ŎǊŜǎŎǳǘŜ ŀƭŜ CŜbh Ǔƛ ƛƴŀŘŜŎǾŀǘ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŜŘƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ ƳŀǊƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ Ǉƭǳǎ ǳƴ ŀƭǘ 

ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘ Ŏŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜέΦ 
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3.4 9¢a ōŀȊŀǘŇ ǇŜ Ŏƻǎǘ-eficacitate ς IQWIG 

 

       Medicamentul Dupixent a fost evaluat de Institutul pentru Calitate Ǔƛ 9ŦƛŎƛŜƴǚŇ ƞƴ {ŇƴŇǘŀǘŜΣ Lv²LDΣ ƭŀ ǎƻƭƛŎƛǘŀǊŜŀΣ 

Comitetului Federal Comun (G-.!ύΣ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŇǊƛƛ ōŜƴŜŦƛŎƛǳƭǳƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎ suplimentar. Raportul de evaluare 

A19-74 a fost publicat în data de 28 Noiembrie 2019. 

       Analiza gradului de probabilitaǘŜ Ǔƛ ŀƳǇƭƻŀǊŜŀ ōŜƴŜŦƛŎƛǳƭǳƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘ ŘŜ Dupixent versus 

ŎƻƳǇŀǊŀǘƻǊǳƭ ǇƻǘǊƛǾƛǘ ƞƴ ǇǊŀŎǘƛŎŀ ŎƭƛƴƛŎŇ Řƛƴ DŜǊƳŀƴƛŀ ŜǎǘŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŇ ƞƴ ǘŀōŜƭǳƭ ŘŜ Ƴŀƛ ƧƻǎΥ 

      Tabel: Dupilumab -  Probabilitatea si amploarea beneficiului suplimentar 

Subindicatie ¢ŜǊŀǇƛŜ ŎƻƳǇŀǊŀǘƻŀǊŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇa 

Probabilitate si 

amploarea beneficiului 

suplimentar 

!ŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŀ 

ŎǳǇǊƛƴǎŇ ƞƴǘǊŜ мн Ǔƛ мт ŀƴƛ Ŏǳ 

ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ǎŜǾŜǊŇ ŘŜ ǘƛǇ нōΣ Ŏǳ 

ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ƘŜǇŀǘƛŎŇ ǎŜǾŜǊŇΣ ŎŀǊŜ 

primesc deja doze mari de 

corticosteroizi ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ Ǔƛ ŎŜƭ 

Ǉǳǚƛƴ ǳƴ ŀƭǘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŏŀ 

ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ. 

Escaladarea tratamentului individual al 

pacientului luând in considerare terapii 

anterioare precum: 

doze mari de corticosteroizi  cu administrare 

ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛŜ όL/{ύ Ǔƛ ōǊƻƴƘƻŘƛƭŀǘƻŀǊŜ Ŏǳ ŘǳǊŀǘŇ 

ƭǳƴƎŇ ŘŜ ŀŎǚƛǳƴŜ  ό[!.!ύ Ǔƛ ŀƴǘƛŎƻƭƛƴŜǊƎƛŎŜ Ŏǳ 

ŘǳǊŀǘŇ ƭǳƴƎŇ ŘŜ ŀŎסƛǳƴŜ ό[!a!ύ ǎŀǳ 

ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ ŘŜ L/{ Ǔƛ [!.! ǓƛΣ ŜǾŜƴǘǳŀƭΣ [!a! Ǔƛ 

omalizumabe 

Nu a fost dovedit  

beneficiu suplimentar 

!Řǳƭǚƛ Ŏǳ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ǎŜǾŜǊŇ 

ŘŜ ǘƛǇ н Ŏǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ƘŜǇŀǘƛŎŇ 

seǾŜǊŇΣ ŎŀǊŜ ǇǊƛƳŜǎŎ ŘŜƧŀ ŘƻȊŜ 

ƳŀǊƛ ŘŜ L/{ Ǔƛ ŎŜƭ Ǉǳǚƛƴ ǳƴ ŀƭǘ 

medicament ca tratament de 

ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ 

Escaladarea tratamentului individuald al 

pacientului luand in considerare terapii 

ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ Ǔƛ ǇŀǘƻƎŜƴŜȊŀ ŀǎǘƳǳƭǳƛΥ 

ω ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ ŘŜ L/{ Ǔƛ [!.! Ǔƛ [!a! ǎŀǳ 

ω ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ ŘŜ L/{ Ǔƛ [!.! ǓƛΣ ŜǾŜƴǘǳŀƭΣ [!a! Ǔƛ 

omalizumab sau 

ω ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ ŘŜ L/{ Ǔƛ [!.! ǓƛΣ ŜǾŜƴǘǳŀƭΣ [!a! Ǔƛ 

mepolizumabe sau reslizumabe sau benralizumab 

Nu a fost dovedit  

beneficiu suplimentar 
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ŀΥ ŜǎǘŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŇ ǘŜǊŀǇƛŀ ŎƻƳǇŀǊŀǘƻŀǊŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ŘŜ D-BA 

ōΥ /ŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴǘǊ-ǳƴ ƴǳƳŇǊ ŎǊŜǎŎǳǘ ŘŜ ƎǊŀƴǳƭƻŎƛǘŜ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜ Ǔƛκǎŀǳ ǾŀƭƻǊƛ CŜbh ŎǊŜǎŎǳǘŜ 

c: Tratamentul cu dupilumab a fost indicat numai in ŎƻƳōƛƴŀǚƛŜ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ ŘŜ L/{ Ǔƛ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳǚƛƴ ǳƴ ŀƭǘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ 

ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊe 

d: Potrivit G-.!Σ ǎŎƘŜƳŀ Ǉŀǎ Ŏǳ Ǉŀǎ ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ Řƛƴ DƘƛŘǳƭ bŀǘƛƻƴŀƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ŀǎǘƳǳƭ ōǊƻƴǓƛŎ ƛƴ нлму ǘǊŜōǳƛŀ 

ƭǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜΦ {Ŝ ǇǊŜǎǳǇǳƴŜ ŎŇΣ ƞƴ ƛƴŘƛŎŀǚƛŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ ŀ ŘǳǇƛƭǳƳŀōΣ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ƞƴǘǊŜōŀǊŜŀ м ŘŜ ŎŜǊŎŜǘŀǊŜ ǎǳƴǘ ǊŜǇǊezŜƴǘŀǚƛ ƞƴ ǇŀǓƛƛ 

5-с Řƛƴ ǎŎƘŜƳŀ Ǉŀǎ Ŏǳ Ǉŀǎ ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻǇƛƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛΣ ƛŀǊ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ƞƴǘǊŜōŇǊƛ ŘŜ ŎŜǊŎŜǘŀǊŜ 2 sunt 

ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǚƛ ƞƴ ŜǘŀǇŜƭŜ п-р ŀƭŜ ǎŎƘŜƳŜƛ Ǉŀǎ Ŏǳ Ǉŀǎ ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ǇŜƴǘǊǳ ŀŘǳƭǚƛΦ LƴŘƛŎŀǚƛŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŜΣ ŘŜ 

ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǇŀŎƛŜƴǚƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ƴǳ Ƴŀƛ ŜȄƛǎǘŇ ƴƛŎƛƻ ƻǇǚƛǳƴŜ ŘŜ ŜǎŎŀƭŀŘŀǊŜ ŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ƭƻǊ Ŏƻƴǘƛƴǳǳ 

e: Timpul necesar pentru respectarea criteriilor aplicare/cerere  

      G-BA va decide cu privire la beneficiile suplimentare. 

{ǘǳŘƛƛƭŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ōŜƴŜŦƛŎƛǳ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ǇŜƴǘǊǳ ƎǊǳǇǳƭ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘ ƞƴ ŎƻƳǳƴ 

ŘŜ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ǔƛ ŀŘǳƭǚƛ ŀǳ ŦƻǎǘΥ w/¢{ 5wLмнрппΣ v¦9{¢ Ǔƛ ±9b¢¦w9Φ 5ŀǘŜƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎǘǳŘƛƛƭŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ 

irelevante pentru evaluarea beneficiului suplimentar al medicamentului dupilumab. 

!Ǔŀ ŎǳƳ ǎ-a ilustrat în evaluarea dosarului Dupixent, datele prezentate de companie pentru evaluarea 

beneficiului suplimentar al dupilumab ca tratament adjuvant de ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ǎŜǾŜǊŇ ŘŜ tip 2, 

ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ƛƴŀŘŜŎǾŀǘΣ ŎŀǊŜ ǇǊƛƳŜǎŎ ŘŜƧŀ ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ Ŏǳ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛŜ Ǔƛ ŎŜƭ Ǉǳǚƛƴ ǳƴ ŀƭǘ 

ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜΣ ƴǳ ǎǳƴǘ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǊƛǾŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ōŜƴŜŦƛŎƛǳ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ŀƭ ŘǳǇƛƭǳƳŀō ƞƴ 

ŎƻƳǇŀǊŀǚƛŜ Ŏǳ ǘŜǊŀǇƛŀ ŎƻƳǇŀǊatoare adecvata.  

tǊƛƴ ǳǊƳŀǊŜΣ ǳƴ ōŜƴŜŦƛŎƛǳ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ŀƭ ŘǳǇƛƭǳƳŀō ƴǳ ŜǎǘŜ ŘƻǾŜŘƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜǓǘƛ ǇŀŎƛŜƴǚƛΦ 

Acest lucru se abate de la evaluarea companiei, care a ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ dovada beneficiului major suplimentar 

ǇŜƴǘǊǳ ǇƻǇǳƭŀǚƛŀ ŎƻƳǳƴŇ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ǔƛ ŀŘǳƭǚƛ ǇŜ ōŀȊŀ ǎǳōǇƻǇǳƭŀǚƛƭƻǊ ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ ŘŜ 

ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ Ŏǳ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛŜ Řƛƴ ǎǘǳŘƛƛƭŜ 5wLмнрпп Ǔƛ v¦9{¢Σ ǇǊŜŎǳƳ Ǔƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇƻǇǳƭŀǚƛŀ ǘƻǘŀƭŇ ŀ 

studiului VENTURE utilizat de acesta. 

3.5 9¢a ōŀȊŀǘŇ ǇŜ Ŏƻǎǘ-eficacitate - G-BA 

5ǳǇƛȄŜƴǘ ŀ Ŧƻǎǘ ŜǾŀƭǳŀǘ ǘŜƘƴƛŎ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇǚƛƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ Řƛƴ DŜǊƳŀƴƛŀ ό/ƻƳƛǘŜǘǳƭǳƛ CŜŘŜǊŀƭ /ƻƳǳƴ - 

GBA), iar raportul a fost publicat în data 20 Feb 2020. 

5ǳǇƛȄŜƴǘ ŜǎǘŜ ƛƴŘƛŎŀǘ Ŏŀ ǘŜǊŀǇƛŜ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ ŀŘƧǳǾŀƴǘŇ ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ Ǿârsta de 12 ani cu astm 

ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊ Ŏǳ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ŘŜ ǘƛǇ нΣ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴǘǊ-ǳƴ ƴǳƳŇǊ ŎǊŜǎŎǳǘ ŘŜ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜ ƞƴ ǎŃƴƎŜ Ǔƛκǎŀǳ ŎǊŜǓǘŜǊŜŀ 

CŜbh Σ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ƞƴ ŎƛǳŘŀ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛƭƻǊ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ ƞƴ ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ όL/{ύ Ǉƭǳǎ ǳƴ ŀƭǘ ƳŜŘƛŎŀment 

ǳǘƛƭƛȊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǊŀǇƛŀ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜΦ 
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4 . RAMBURSAREA  MEDICAMENTULUI ÎN TARILE UNIUNII EUROPENE 

 

{ƻƭƛŎƛǘŀƴǘǳƭ ŀ ŘŜŎƭŀǊŀǘ ǇŜ ǇǊƻǇǊƛŀ ǊŇǎǇǳƴŘŜǊŜ ŎŇ Dupilumab este rambursat în 9 state membre ale Uniunii 

Europene: Germania, Danemarca, Olanda, Finlanda, Suedia, Luxemburg, Austria, CǊŀƴǚŀ, Slovacia. 

5.  DATE PRIVIND COSTURILE TERAPIEI 

Pentru analiza costurilor asociate tratamentului  cu Dupixent αƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ 

ǇŜǎǘŜΣ Ŏŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŀŘƧǳǾŀƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊΣ ƞƴǎƻǚƛǘ ŘŜ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ŘŜ ǘƛǇ н ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ 

ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŜ Ǔƛκǎŀǳ ǾŀƭƻǊƛ ŎǊŜǎŎǳǘŜ ŀƭŜ CŜbh Ǔƛ ƛƴŀŘŜŎǾŀǘ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŜŘƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ ƳŀǊƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ 

ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ Ǉƭǳǎ ǳƴ ŀƭǘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘ Ŏŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜέ, solicitantul a propus  Omalizumabum (DC 

Xolair) drept comparator relevant, conform OMS 861/2014 actualizat. 

Conform documentaǚei depuse solicitantul a prezentat date privind costurile terapiei pentru doi comparatori: 

Omalizumabum (DC Xolair) respectiv DCI Benralizumabum (DC Fasenra). 

Oƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŜŦŜŎǘǳŇǊƛƛ ŎŀƭŎǳƭǳƭǳƛ ŎƻǎǘǳǊƛƭƻǊ ǘŜǊŀǇƛŜƛ ŀ Ŧƻǎǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘ prŜǚǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ publicat în Ordinului 

ƳƛƴƛǎǘǊǳƭǳƛ ǎŇƴŇǘŇǚƛƛ ммсрκнлнл actualizat pentru Dupixent ŘŜ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǚƛŜ 300 mg ǎƛ ŀǾƛȊǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊŜǚ ŘŜǇǳǎ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 

ŎƻƳǇŀƴƛŜ ƛƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǚƛŜ pentru Dupixent 200 mg. 

 

¶ Calculul costului terapiei cu DCI Dupilumab (DC Dupixent 300 mg) 

5ǳǇƛȄŜƴǘ олл ŘŜ ƳƎ ŜǎǘŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘ ƛƴ ŎǳǘƛŜ Ŏǳ н ǎŜǊƛƴƎƛ ǎŀǳ н ǎǘƛƭƻǳǊƛ ƛƴƧŜŎǘƻŀǊŜ όǇŜƴύΣ Ŏǳ ǳƴ ǇǊŜס Ŏǳ 

ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ƳŀȄƛƳŀƭ Ŏǳ ¢±! ŘŜ 5.825,66 RON. 

Dupixent 200 de mg este comercializat in cutie cu 2 seringi sau 2 stilouri injectoare (peƴύΣ Ŏǳ ǳƴ ǇǊŜס Ŏǳ 

ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ƳŀȄƛƳŀƭ Ŏǳ ¢±! ŘŜ рΦунрΣсс whbΦ 

/ƻƴŦƻǊƳ w/tΣ ŘƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ ŘŜ ŘǳǇƛƭǳƳŀō ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ όŎǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜύ ŜǎǘŜΥ 

ω [ŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊ Ǔƛ ŎŀǊŜ ǎŜ ŀŦƭŇ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ Ŏǳ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƻǊŀƭƛ ǎŀǳ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛ Ŏǳ ŀǎǘƳ 

ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊ Ǔƛ ŘŜǊƳŀǘƛǘŇ ŀǘƻǇƛŎŇ ƳƻŘŜǊŀǘŇ ǇŃƴŇ ƭŀ ǎŜǾŜǊŇ ŎƻƴŎƻƳƛǘŜƴǘŇ ǎŀǳ ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ǊƛƴƻǎƛƴǳȊƛǘŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ǎŜǾŜǊŇ 

ŎƻƴŎƻƳƛǘŜƴǘŇΣ ƞƴǎƻǚƛǘŇ ŘŜ ǇƻƭƛǇƻȊŇ ƴŀȊŀƭŇΣ ƻ ŘƻȊŇ ƛƴƛǚƛŀƭŇ ŘŜ слл ƳƎ όŘƻǳŇ ƛƴƧŜŎǚƛƛ ŘŜ олл ƳƎύΣ ǳǊƳŀǘŇ ŘŜ 

administraǊŜŀ ŀ олл ƳƎ Ŏŀ ƛƴƧŜŎǚƛŜ ǎǳōŎǳǘŀƴŀǘŇ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ н ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΦ 

Costul anual pentru primul an de tratament cu DCI Dupilumab este de 78646,41 Lei (27 seringi x 2.912,83 Lei). 

ω tŜƴǘǊǳ ǘƻǚƛ ŎŜƛƭŀƭǚƛ ǇŀŎƛŜƴǚƛΣ ƻ ŘƻȊŇ ƛƴƛǚƛŀƭŇ ŘŜ плл ƳƎ όŘƻǳŇ ƛƴƧŜŎǚƛƛ ŘŜ нлл ƳƎύΣ ǳǊƳŀǘŇ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜŀ ŀ 

нлл ƳƎ Ŏŀ ƛƴƧŜŎǚƛŜ ǎǳōŎǳǘŀƴŀǘŇ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ н ǎŇǇǘŇƳŃƴƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŃƴŘ ǎŇǇǘŇƳŃƴƛƭƻǊ оΣ рΣ тΣ фΣ ммΣ моΣ мрΣ мтΣ мфΣ 

нмΣ ноΣ нрΣ нтΣ нфΣ омΣ ооΣ орΣ отΣ офΣ пмΣ поΣ прΣ птΣ пф Ǔƛ рм ƞƴǘǊ-un an de zile. În primul an sunt necesaǊŜ нт ƛƴƧŜŎǚƛƛΣ 

din care primele doua sunt pentru ƛƴƛǚƛŜǊŜŀ tratamentului. 

Costul anual pentru primul an de tratament cu DCI Dupilumab este de 78,646.41 Lei (27 seringi x 2.912,83 Lei). 
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/ƻƴŦƻǊƳ ha{ усмκнлмп Ŏǳ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ǎƛ ŎƻƳǇƭŜǘŇǊƛƭŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜΣ ŀƴŜȄŀ мΣ ŀǊǘΦ м Σ ƭƛǘΦ ƪ ώΧϐ αǎŜ ŎŀƭŎǳƭŜŀȊŇ 

Ŏƻǎǘǳƭ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛκŀƴΣ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜ Ŏƻǎǘǳƭ ƳƛƴƛƳ ƭǳƴŀǊΣ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜ ƴƛǾŜƭǳƭ ŎƻƴǘǊƛōǳץƛŜƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ƭǳƴŀǊŜ ŀ 

ǇŀŎƛŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜ ϦǇǊƻŎŜƴǘϦ ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ ŀŦŜǊŜƴǘŜ ǎǳōƭƛǎǘŜƭƻǊ !Σ . ǒƛ 5 Řƛƴ Ŏƻǎǘǳƭ ƳƛƴƛƳ ƭǳƴŀǊΤ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜ ŎǳŀƴǘǳƳǳƭ 

ƳŀȄƛƳ ŘŜ ƞƴŘŀǘƻǊŀǊŜ ŀǇƭƛŎŃƴŘ нл҈ ƭŀ ǾŜƴƛǘǳƭ ƳƛƴƛƳ ōǊǳǘ ƞƴ ǾƛƎƻŀǊŜ ƭŀ Řŀǘŀ ŜǾŀƭǳŇǊƛƛΤ ŘŀŎŇ ŎƻƴǘǊƛōǳץƛŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇ ǇŜ 

ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ нл҈ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ǎŀǳ ŜƎŀƭŇ Ŏǳ рл҈ Řƛƴ ŎǳŀƴǘǳƳǳƭ ƳŀȄƛƳ ŘŜ ƞƴŘŀǘƻǊŀǊŜΣ ǎŜ ŀƴŀƭƛȊŜŀȊŇ 

ƴƛǾŜƭǳƭ ǳǊƳŇǘƻǊ ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜΤ ŘŀŎŇ ŎƻƴǘǊƛōǳץƛŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇ ǇŜ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ нл҈ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ƳƛŎŇ ŘŜŎŃǘ рл҈ 

Řƛƴ ŎǳŀƴǘǳƳǳƭ ƳŀȄƛƳ ŘŜ ƞƴŘŀǘƻǊŀǊŜΣ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ǿŀ Ŧƛ ƛƴŎƭǳǎ ǇŜ ǎǳōƭƛǎǘŀ 5Τ ŘŀŎŇ ŎƻƴǘǊƛōǳץƛŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇ ǇŜ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ 

ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ рл҈ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ǎŀǳ ŜƎŀƭŇ Ŏŀ рл҈ Řƛƴ ŎǳŀƴǘǳƳǳƭ ƳŀȄƛƳ ŘŜ ƞƴŘŀǘƻǊŀǊŜΣ ǎŜ ŀƴŀƭƛȊŜŀȊŇ ƴƛǾŜƭǳƭ ǳǊƳŇǘƻǊ 

ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜΤ ŘŀŎŇ ŎƻƴǘǊƛōǳץƛŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇ ǇŜ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ рл҈ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ƳƛŎŇ ŘŜŎŃǘ рл҈ Řƛƴ ŎǳŀƴǘǳƳǳƭ 

ƳŀȄƛƳ ŘŜ ƞƴŘŀǘƻǊŀǊŜΣ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ǿŀ Ŧƛ ƛƴŎƭǳǎ ǇŜ ǎǳōƭƛǎǘŀ .Τ ŘŀŎŇ ŎƻƴǘǊƛōǳץƛŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇ ǇŜ nivelul de compensare 90% 

ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ǎŀǳ ŜƎŀƭŇ Ŏŀ рл҈ Řƛƴ ŎǳŀƴǘǳƳǳƭ ƳŀȄƛƳ ŘŜ ƞƴŘŀǘƻǊŀǊŜΣ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ǿŀ Ŧƛ ƛƴŎƭǳǎ ƭŀ ƴƛǾŜƭ ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ 

100% într-ƻ ǎŜŎץƛǳƴŜ ŀ ǎǳōƭƛǎǘŜƛ /Τ ŘŀŎŇ ŎƻƴǘǊƛōǳץƛŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇ ǇŜ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ŎƻƳǇŜƴǎŀǊŜ фл҈ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ƳƛŎŇ ŘŜŎŃǘ рл҈ 

din ŎǳŀƴǘǳƳǳƭ ƳŀȄƛƳ ŘŜ ƞƴŘŀǘƻǊŀǊŜΣ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ǿŀ Ŧƛ ƛƴŎƭǳǎ ǇŜ ǎǳōƭƛǎǘŀ !έ 

DC Cost tratament lunar Coplata pentru 

un nivel de 

compensare 

90% (sublista 

A) 

Salariul 

minim brut 

Febr 2021 

Grad de 

îndatorare 

maxim 20% 

din salariul 

minim brut) 

50% din grad 

maxim de 

îndatorare 

Dupixent 6.553,86 lei  655,38 lei 2300 lei 460 lei 230 lei 

 

 

¶ Omalizumabum (DC Xolair) 

Xolair 150 mg ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ ƞƴ ǎŜǊƛƴƎŇ ǇǊŜǳƳǇƭǳǘŇ όbƻǾŀǊǘƛǎ 9ǳǊƻǇƘŀǊƳ [ƛƳƛǘŜŘύ ŜǎǘŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘŇ ƞƴ 

ŎǳǘƛŜ Ŏǳ м ǎŜǊƛƴƎŀ ǇǊŜǳƳǇƭǳǘŀ Ȅ м Ƴƭ ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇΣ ŎŀǊŜ ŀǊŜ ǳƴ ǇǊŜס Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ƳŀȄƛƳŀƭ Ŏǳ ¢±! мрфрΣфу ƭŜƛΦ 

Conform RCP-ǳƭǳƛΣ ŘƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ ǒƛ ŦǊŜŎǾŜƴסŀ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŇǊƛƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ŘŜ ·ƻƭŀƛǊ ǎǳƴǘ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ 

ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ƛƴƛסƛŀƭŇ ŘŜ LƎ9 ό¦LκƳƭύΣ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ începerea tratamentuluƛΣ ǒƛ ƎǊŜǳǘŀǘŜŀ ŎƻǊǇƻǊŀƭŇ όƪƎύΦ OƴŀƛƴǘŜ 

ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜŀ ŘƻȊŜƛ ƛƴƛסƛŀƭŜΣ ǇŀŎƛŜƴסƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƭƛ ǎŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŜ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀ LƎ9 ǇǊƛƴ ƻǊƛŎŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜ ǳȊǳŀƭŇ ŀ 

LƎ9 ǘƻǘŀƭŜ ǎŜǊƛŎŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŘƻȊŜƛΦ tŜ ōŀȊŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ŘŜǘŜǊƳƛƴŇǊƛΣ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŀŘƳƛƴƛǎtrare pot fi necesare 75 

ǇŃƴŇ ƭŀ слл ƳƎ ŘŜ ·ƻƭŀƛǊΣ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘŜ ŦǊŀŎסƛƻƴŀǘ ƞƴ м ǇŃƴŇ ƭŀ п ƛƴƧŜŎǘŇǊƛΦ 

9ǎǘŜ Ǉǳסƛƴ ǇǊƻōŀōƛƭ Ŏŀ ǇŀŎƛŜƴסƛƛ Ŏǳ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀ LƎ9 Ƴŀƛ ƳƛŎŇ ŘŜ тс ¦LκƳƭ ǎŇ ƻōסƛƴŇ ōŜƴŜŦƛŎƛƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŜ.  

Tabel. 5ƻȊŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŦǳƴŎץƛŜ ŘŜ Ƴŀǎŀ ŎƻǊǇƻǊŀƭŇ ǒƛ ŘŜ ƴƛǾŜƭǳƭ LƎ9 ǎŜǊƛŎŜ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŜ ŀƴǘŜǊƛƻǊ ƞƴŎŜǇŜǊƛƛ 

tratamentului: 
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ConcentraŞie 

iniŞialŁ IgE 

(UI/ml)  

Greutate corporalŁ (kg) 

 
> 20 - 25 > 25 - 30 > 30 - 40 > 40 - 50 > 50 - 60 > 60 - 70 > 70 - 80 > 80 - 90 > 90 - 125 

 

> 30 - 100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 

> 100 - 200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 

> 200 - 300 150 150 225 300 300 450 450 450 600 

> 300 - 400 225 225 300 450 450 450 600 600 450 

> 400 - 500 225 300 450 450 600 600 375 375 525 

> 500 - 600 300 300 450 600 600 375 450 450 600 

> 600 - 700 300 225 450 600 375 450 450 525   
> 700 - 800 225 225 300 375 450 450 525 600   
> 800 - 900 225 225 300 375 450 525 600     
> 900 - 1000 225 300 375 450 525 600       
> 1000 - 1100 225 300 375 450 600         
> 1100 - 1200 300 300 450 525 600         
> 1200 - 1300 300 375 450 525           
> 1300 - 1500 300 375 525 600           

       

Costul anual al terapiei cu Xolair pentru un pacient de 70 kg este de 82.989,40 lei ( 13 x4 x 1595,98 lei). 

Din compararea costurilor anuale ale celor doua terapii, se constata ca administrarea terapiei cu Dupixent 

оллƳƎκ5ǳǇƛȄŜƴǘ нлл ƳƎ ƎŜƴŜǊŜŀȊŇ ŜŎƻƴƻƳƛƛ ŘŜ рΣнп҈ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾ Ŏǳ ǘŜǊŀǇƛŀ ǊŀƳōǳǊǎŀǘŀ Ŏǳ ·ƻƭŀƛǊ мрл ƳƎΣ 

determinând un impact bugetar negativ fata de comparator.  

¶ Calculul costului terapiei cu DCI BENRALIZUMABUM (DC FASENRA)  

Benralizumabum (DC Fasenra) 

       CŀǎŜƴǊŀ олƳƎ ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ ƞƴ ǎŜǊƛƴƎŇ ǇǊŜǳƳǇƭǳǘŇ ό!ǎǘǊŀ½ŜƴŜŎŀ !.ύ ŜǎǘŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ŎǳǘƛŜ Ŏǳ м ǎŜǊƛƴƎŀ 

pǊŜǳƳǇƭǳǘŇ ŘŜ ǳƴƛŎŇ Ŧƻƭƻǎƛƴǚŀ Ȅ м Ƴƭ ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇΣ ŎŀǊŜ ŀǊŜ un ǇǊŜǚ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ƳŀȄƛƳŀƭ Ŏǳ ¢±! 10.550,13 lei. 

Conform RCP-ǳƭǳƛΣ ŘƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ ŘŜ CŀǎŜƴǊŀ ŜǎǘŜ ŘŜ ол ƳƎΣ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘŇ ǇǊƛƴ ƛƴƧŜŎǚƛŜ ǎǳōŎǳǘŀƴŀǘŇΣ ƭŀ 

ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ п ǎŇǇǘŇƳŃƴƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƛƳŜƭŜ о ŘƻȊŜΣ ŀǇƻƛ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ у ǎŇǇǘŇƳŃƴƛΦ  

Fasenra este indicat ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ǇŜ ǘŜǊƳŜƴ ƭǳƴƎΦ 5ŜŎƛȊƛŀ ŘŜ ŀ Ŏƻƴǘƛƴǳŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ŎŜƭ Ǉǳǚƛƴ 

ŀƴǳŀƭΣ ƞƴ ŦǳƴŎǚƛŜ ŘŜ ǎŜǾŜǊƛǘŀǘŜŀ ŀŦŜŎǚƛǳƴƛƛΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŜȄŀŎŜǊōŇǊƛƭƻǊ Ǔƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭŜƭƻǊ Řƛƴ ǎŃƴƎŜΦ 

Costul anual al terapiei cu DCI Benralizumabum este de 84.401,04  lei ( 8 doze x 10.550,13 lei). 

Din compararea costurilor anuale ale celor doua terapii, se constata ca administrarea terapiei cu Dupixent 

оллƳƎκ5ǳǇƛȄŜƴǘ нлл ƳƎ ƎŜƴŜǊŜŀȊŇ ŜŎƻƴƻƳƛƛ ŘŜ сΣун҈ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾ Ŏǳ ǘŜǊŀǇƛŀ ǊŀƳōǳǊǎŀǘŀ Ŏǳ CŀǎŜƴǊŀ ол ƳƎΣ 

determinând un impact bugetar negativ fata de comparator.  

 

 

 

tǊŜŎƛȊŇǊƛ 59¢aΥ 

Lƴ Řŀǘŀ ŘŜ мтΦлрΦнлнмΣ /ƻƳƛǎƛŀ ǇŜƴǘǊǳ ǎƻƭǳǚƛƻƴŀǊŜŀ ŎƻƴǘŜǎǘŀǚƛƛƭƻǊ ŀ Řŀǘ Ǿƻǘ ǇƻȊƛǘƛǾ ŎƻƴǘŜǎǘŀǚƛŜƛ ŘŜǇǳǎŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 

DAPP, si a recomandat refacerea calculelor terapiei si refacerea raportului dŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ƭǳŃƴŘ ƛƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǇǊŜǚǳƭ 

ŘƛƳƛƴǳŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊΦ aŜƴǚƛǳƴŜŀ ŘŜ ǇǊŜǚ ŀ Ŧƻǎǘ ƭǳŀǘŀ ƛƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ Comisie. 
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7. CONCLUZIE 

Conform O.M.S. 861/2014 Ŏǳ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭŜ Ǔƛ ŎƻƳǇƭŜǘŇǊƛle ulterioare, medicamentul cu DCI Dupilumab (DC 

Dupixent 300 mg) ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŘƛŎŀǚƛŀΥ ΨΩtratamentul ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜΣ Ŏŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ 

ŀŘƧǳǾŀƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊΣ ƞƴǎƻǚƛǘ ŘŜ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ŘŜ ǘƛǇ н ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŜ Ǔƛκǎŀǳ 

ǾŀƭƻǊƛ ŎǊŜǎŎǳǘŜ ŀƭŜ CŜbh Ǔƛ ƛƴŀŘŜŎǾŀǘ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŜŘƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ ƳŀǊƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ Ǉƭǳǎ ǳƴ ŀƭǘ 

medicament utilizat ca tratament de ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ,, ƞƴǘǊǳƴŜǓǘŜ ǇǳƴŎǘŀƧǳƭ ŘŜ ƛƴŎƭǳŘŜǊŜ neŎƻƴŘƛǚƛƻƴŀǘŇ în Lista care 

ŎǳǇǊƛƴŘŜ ŘŜƴǳƳƛǊƛƭŜ ŎƻƳǳƴŜ ƛƴǘŜǊƴŀǚƛƻƴŀƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀǚƛƛΣ Ŏǳ ǎŀǳ 

ŦŇǊŇ ŎƻƴǘǊƛōǳǚƛŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇΣ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǚƛŜ ƳŜŘƛŎŀƭŇΣ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŇǊƛ ǎƻŎƛŀƭŜ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ. 

8. RECOMANDARI 

wŜŎƻƳŀƴŘŇƳ ŀŎǘǳŀƭƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻǘƻŎƻŀƭŜƭƻǊ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŜ ŀǎǘŦŜƭ 5/L 5ǳǇƛƭǳƳŀō ό5/ 5ǳǇƛȄŜƴǘ олл ƳƎύ ǎŇ ŦƛŜ 

ƛƴŎƭǳǎŇ ƞƴ ǎŎƘŜƳŜƭŜ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ΨΩǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мн ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜǎǘŜΣ Ŏŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ 

ŀŘƧǳǾŀƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘƳ ōǊƻƴǓƛŎ ǎŜǾŜǊΣ ƞƴǎƻǚƛǘ ŘŜ ƛƴŦƭŀƳŀǚƛŜ ŘŜ ǘƛǇ н ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ ŜƻȊƛƴƻŦƛƭƛŜ Ǔƛκǎŀǳ 

ǾŀƭƻǊƛ ŎǊŜǎŎǳǘŜ ŀƭŜ CŜbh Ǔƛ ƛƴŀŘŜŎǾŀǘ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ Ŏǳ ŘƻȊŜ ƳŜŘƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ ƳŀǊƛ ŘŜ ŎƻǊǘƛŎƻǎǘŜǊƻƛȊƛ ƛƴƘŀƭŀǘƻǊƛ Ǉƭǳǎ ǳƴ ŀƭǘ 

ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘ Ŏŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŘŜ ƞƴǘǊŜǚƛƴŜǊŜΣΣ. 

wŜŦŜǊƛƴǚŜΥ 

1. Global Initiative for Asthma (GINA). 2018 GINA report, global strategy for asthma management and prevention. 2018a. http://ginasthma.org/2018-

gina-report-global-strategy-for-asthma-management-and-prevention. Accessed April 24, 2018; 

Criterii de evaluare Punctaj 
 

1. 9¢a ōŀȊŀǘŇ ǇŜ ŜǎǘƛƳŀǊŜŀ ōŜƴŜŦƛŎƛului terapeutic (SMR) 

        1.1 HAS ς BT1 - Beneficiu terapeutic important ƞƴ ƛƴŘƛŎŀǚƛŀ ŜǾŀƭǳŀǘŀ   15 

2. 9¢a ōŀȊŀǘŇ ǇŜ Ŏƻǎǘ-eficacitate 

2.1. NICE ς raport nepublicat 
2.2. SMC -  raport nepublicat 

0 

2.3. IQWIG / G-BA-  aviz pozitiv, ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ ǊŀƳōǳǊǎŀǊŜŀ ŦŇǊŇ ǊŜǎǘǊƛŎǚƛƛ ŦŀǚŇ ŘŜ w/t 15 

3. Statutul de compensare al DCI Dupilumab  în statele membre ale UEς 9  ǚŇǊƛ 20 

4. Costurile terapiei 

Impact bugetar negativ ŦŀǚŇ ŘŜ ŎƻƳǇŀǊŀǘƻǊ 30 

¶ TOTAL PUNCTAJ 
 

85 puncte 
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