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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: CERTOLIZUMABUM
1.2. DC: CIMZIA® 200 mg solutie injectabil3
1.3 Cod ATC: LO4ABO5

1.4. Data eliberarii APP : 01.10.2009

1.5. Detinatorul de APP : UCB PHARMA SA - BELGIA

1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica

Solutie injectabila in seringd preumpluta

Concentratia

Fiecare seringa preumpluta de 1ml contine certolizumab pegol
200 mg

Calea de administrare

Injectie subcutanata

Marimea ambalajului

Cutie x 2 seringi preumplute din sticla cu piston a 1ml + 2
tampoane cu alcool

1.8..  Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

4.296,34 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica

2.148,17 RON
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
g s gy - medie a
Doza zilnica Doza zilnica zilnica
— L L L. . tratamentul
Indicatie terapeutica minim3a maxima medie ]
ui conform
(DDD)
RCP
Tratamentul artritei psoriazice N/A N/A 400 . | Boala
active la adulti cand raspunsul la mg/lund cronica.
tratamentul anterior cu
medicamente antireumatice
modificatoare ale evolutiei bolii a
fost inadecvat

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Nu exista raport de evaluare din partea autoritatilor franceze privind indicatia de artrita psoriazica

2.2. SMC

Certolizumab pegol este recomandat ca optiune de tratament pentru artrita psoriazica dar cu restrictii
fata de RCP si anume: la pacientii care nu au raspuns la cel putin doua medicamente antireumatice
modificatoare al evolutiei bolii fie luate separat fie in combinatie

2.3. IQWIG/GB-A.
Nu exista raport de evaluare din partea autoritatilor germane.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Solicitantul prin cererea depusa la dosarul de evaluare declara ca medicamentul este rambursat in 11

tari ale Uniunii Europene dar a pus la dispozitie link-uri de verificare doar la 4 tari, dintre care doar unul
mai este activ.
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4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor pentru artrita psoriazica comparatorul ales de solicitant este adalimumab.
Adalimumabul exista pe Lista cuprinzand 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, 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”,
G31c "Artrita psoriazica”

Optiunile terapeutice in G31b ”Artrita psoriazica” sunt:
1. Etanerceptum****

2. Infliximabum****

3. Adalimumabum****

Solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Doza recomandata pentru incepere tratamentului cu certolizumab la pacientii adulti este de 400 mg
(administrat ca 2 injectii subcutanate, de 200 mg fiecare) in saptamanile 0, 2 si 4. Dupa doza de
incarcare, doza de intretinere pentru pacientii adulti cu artrita psoriazica este de 200 mg la fiecare doua
saptamani. Atunci cand este optinut raspuns clinic, poate fi luata in considerare o doza de mentinere
alternativa de 400 mg o data la 4 saptamani

Pretul tratamentului cu Certolizumab pegol pentru un adult cu greutate de 70kg este :

In primele patru saptamani se administreaza 400 mg de trei ori TO, T2 si T4 => 6 doze de 200 mg = 6 X
2.148,17 RON =12.889.02 RON/primele patru saptamani, urmata de o dozd de 200 mg/la fiecare doua
saptamani

Pentru o terapie continud timp de 1 an (52 de sdaptdamani), se administreaza 6 doze in primele 4
saptamani urmate de inca 24 doze, deci se ajunge la un total de 30 de doze/an.

Costul tratamentului cu certolizumab pegol este de 12.889,12 RON/primele patru saptamani doza de
fncadrcare + 24 x 2.148,17 RON = 51.556,08 urmatoarele 48 de saptamani = 64.445.2 RON/an, ceea ce ar
insemna un cost mediu sdptamanal de 1239.33 RON.
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Adalimumab — se comercializeaza sub forma de cutie x 2 blistere x 1 seringa preumpluta x 0.8ml solutie
injectabila avand o concentratie de 40 mg la un pret cu amanuntul maximal cu TVA de 4749.13 RON,
ceea ce inseamna un pret de 2.392,25 RON/seringa preumpluta

Din RCP, pentru artrita psoriazica doza recomandata este de 40 mg administrata o data la doua
saptamani, ca doza unica, printr-o injectie subcutanata, ceea ce inseamna ca pretul tratamentului anual
cu Adalimumab este de 2.392.25 x 26 = 62.198,5 RON/an

Din comparatia celor doua costuri se constata ca pretul certolizumabului pegol este cu 3.61% mai mare
decat cel al adalimumabului si conform OMS 861/2014 se incadreaza in marja de +/- 5% fatd de
comparator.
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5. PUNCTAJ

Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 - major/important 0

1.2. SMC - avizul pozitiv, fara ; .
restrictii comparativ cu RCP

1.3 IQWIG/GB-A — nu exista raport 0

2. Statulul de compensare al DCl in

statele membre ale UE — link-uri 0 0

acitve, doar unul din cele 11.

3. Costurile terapiei - genereaza un
impact bugetar neutru fata de
comparator (+/-5% din bugetul 15 15
anului in care se face evaluarea
alocat medicamentelor)

TOTAL PUNCTAJ 22 PUNCTE

6. CONCLUzZII

Conform OMS 861/2014, DCI Certolizumabum nu intruneste punctajul de admitere in Lista
cuprinzand 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.

7. RECOMANDARI:
1. Emiterea unei adrese catre solicitant prin care care sa revind cu dovada compensarii in cele 11
de tari ale Uniunii Europene asa cum a declarat in cererea dosarului de evaluare.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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