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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

GOLIMUMABUM

INDICATIA: POLIARTRITA REUMATOIDA

Data de depunere dosar 04.08.2014

Numar dosar 2924

PUNCTAIJ: 85
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: GOLIMUMABUM

1.2.DC: Simponi® 50 mg

1.3 Cod ATC: LO4ABO6

1.4. Data eliberarii APP : 01.10.2009

1.5. Detinatorul de APP : Janssen Biologics BV - Olanda
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Solutie pentru injectie in seringa preumpluta
Concentratia 50 mg/0,5 ml

Calea de administrare Administrare subcutanata

Marimea ambalajului Cutie x 1 seringa preumpluta x 0.5 ml

1.8.. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 4.440,38 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea 4.440,38 RON
terapeutica
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Durata
Doza .
o I . medie a
Doza zilnica Doza zilnica zilnica
— - . L. ] tratamentul
Indicatie terapeutica minima maxima medie .
ui conform
(DDD)

RCP
50mg 50mg administrat 1.66 mg Boala
administrat s.c. | s.c. o data pe lun3, cronica.

o data pe luna, in aceeasi data a Datele

in aceeasi data a | fiecarei luni. disponibile
fiecsr(.ai luni. La pacientii cu sugereazi
Tre uie greutatea > 100 kg c3 raspunsul
administrat

in asociere cu metotrexat (MTX),
este recomandat in:

* Tratamentul poliartritei
reumatoide active aflate in stadii
moderate pana la severe, la adulti
la care raspunsul la tratamentul cu
medicamente antireumatice

modificatoare ale bolii (MARMB),

inclusiv metotrexat, a fost
inadecvat.
* Tratamentul poliartritei

reumatoide active aflate in stadii
severe, la adultii care nu au fost
tratati anterior cu MTX.

concomitent cu
MTX

care nu ating
raspunsul clinic
dupa 3 sau 4 doze

golimumab 50 mg,

se creste doza la
100 mg o data pe
luna

clinic se
obtine de
obicei intre
12si 14
saptamani
de
tratament
(dupd 3-4
doze).
Continuarea
tratamentul
ui trebuie
reconsiderat
a in cazul
pacientilor
la care nu se
observa
semnele
unui
beneficiu
terapeutic
in acest
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2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS
SMR | — Beneficiu terapeutic important
2.2. NICE

Golimumab este recomandat ca optiune de tratament pentru poliartrita reumatoida la aduti, a fi folosit
conform recomandarilor realizate pentru ceilalti agenti anti-TNF. Doza de 100 mg va fi disponibila la acelasi
cost cu doza 50 mg.

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
Medicamentul este rambursat in 24 tari ale Uniunii Europene

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor pentru poliartrita reumtoida comparatorul ales de solicitant este adalimumab.
Adalimumabul exista pe Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, 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 referinta”, G 31 "Imunosupresoare selective”,
G31b ”Poliartrita reumatoida”

=n

Optiunile terapeutice in G31b ”Poliartrita reumatoida” sunt:

1. Rituximabum®****
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2. Etanerceptum****

3. Infliximabum®****

4. Adalimumabum*#***

Solicitantul respecta prevederile OMS 861/2014 privind alegerea comparatorului.

Golimumabum se administreaza sc intr-o singura doza de 50mg o data pe luna. Raspunsul clinic este
obtinut in termen de 12-14 saptamani de tratament (dupa 4 doze). Continuarea tratamentului trebuie
reevaluata n cazul pacientilor care nu prezinta nicio dovada de beneficiu terapeutic in aceasta
perioada.

Pretul tratamentului cu Golimumab pentru un adult cu greutate de 70kg este de 4.440,38
RON/administrare => 4.440,38 RON/luna

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 poliartrita reumatoida 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 cu
Adalimumab este de 4749.13 RON/luna

Din comparatia celor doua costuri se constata ca pretul golimumabului este mai mic cu 6.5% decat cel
al adalimumabului si conform OMS 861/2014 aduce economii bugetare mai mari de 5% fatd de
comparator.



mentudy MINISTERUL SANATATII

T T

_:' E #J AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
; ' Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale
’:_. ,_:'- Str. Aviator Sanatescu Nr.48, Sector 1, 011478, Bucuresti

e, A Tel: +40-21.317.11.02

. o Fax: +40-21.316.34.94
5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total

1. Evaluari HTA internationale

1.1.HAS - BT 1 - major/important 15

1.2. NICE - avizul pozitiv, fara 15

restrictii comparativcu RCP 30

1.3 IQWIG/GB-A - nu exista 0

raport

2. Statulul de compensare al DCI

in statele membre ale UE — 24 25 25

tari

3. Costurile terapiei - genereaza

mai mult de 5% economii fata de 30 30

comparator

TOTAL PUNCTAK 85 UNCTE

6. CONCLUzII

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

7. RECOMANDARI:

1. Admiterea neconditionata Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicald, 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
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tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referinta”, G 31 “Imunosupresoare selective”, G31b ”Poliartrita reumatoida”.

Intrucat nu este cea mai ieftind optiune terapeutica dintre imunospresoarele selective,
recomandam elaborarea protocoalelor de prescriere pentru ca utilizarea DCI Golimumabum sa
fie prescris doar in cazul in care adalimumabum ar reprezenta urmatoarea optiune terapeutica.

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu



