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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: TOCILIZUMABUM

INDICATIE:

1. ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA SISTEMICA (AlJS) ACTIVA, PENTRU PACIENTII CARE AU
AVUT UN RASPUNS INADECVAT LA TRATAMENTELE ANTERIOARE CU AINS §I
CORTICOSTEROIZI SISTEMICI

2. ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA POLIARTICULARA (AlJP; CU FACTOR REUMATOID POZITIV
SAU NEGATIV SI OLIGOARTRICULARA EXTINSA), PENTRU PACIENTII CARE AU AVUT UN
RASPUNS INADECVAT LA TRATAMENTUL ANTERIOR CU MTX

SOLICITARE: ADAUGARE IN LISTA C1 G31e

Data de depunere dosar 27.11.2015

Numar dosar 4408
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Tocilizumabum

1.2. DC: Roactemra

1.3. Cod ATC: LO4ACO7

1.4. Data eliberarii APP: 16 ianuarie 2009

1.5. Detinatorul de APP: Roche Registration Ltd - Marea Britanie

1.6. Tip DCI: DCI cunoscut, extensie de grupa de varsta

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

Forma farmaceutica

concentrat pentru solutie perfuzabila

Concentratia

20mg/ml

Calea de administrare

intravenoasa

Marimea ambalajului

cutie x 1 flacon x 4ml concentrat pentru solutie perfuzabila

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

Forma farmaceutica

concentrat pentru solutie perfuzabila

Concentratia

20mg/ml

Calea de administrare

intravenoasa

Marimea ambalajului

cutie x 4 flacoane x 4ml concentrat pentru solutie perfuzabila

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

Forma farmaceutica

concentrat pentru solutie perfuzabila

Concentratia

20mg/ml

Calea de administrare

intravenoasa

Marimea ambalajului

cutie x 1 flacon x 10ml concentrat pentru solutie perfuzabila

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

Forma farmaceutica

concentrat pentru solutie perfuzabila

Concentratia

20mg/ml

Calea de administrare

intravenoasa

Marimea ambalajului

cutie x 4 flacoane x 10ml concentrat pentru solutie perfuzabila
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1.7.5. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

Forma farmaceutica concentrat pentru solutie perfuzabila

Concentratia 20mg/ml

Calea de administrare intravenoasa

Marimea ambalajului cutie x 1 flacon x 20ml concentrat pentru solutie perfuzabila

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

Forma farmaceutica concentrat pentru solutie perfuzabila

Concentratia 20mg/ml

Calea de administrare intravenoasa

Marimea ambalajului cutie x 4 flacoane x 20ml concentrat pentru solutie perfuzabila

1.8.1. Pret(RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 744,33 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 744,33 RON

1.8.2. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 2764,76 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 691,19 RON

1.8.3. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 1754,55 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 1754,55 RON

1.8.4. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 6805,62 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 1701,405 RON
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1.8.5. Pret (RON)
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 3438,23 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 3438,23 RON

1.8.6. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj

13540,42 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica

3385,105 RON

1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Indicatie terapeutica

Doza recomandata

Durata medie a
tratamentului conform RCP

Indicatia 1

RoActemra este indicat pentru
tratamentul pacientilor cu varsta de 2 ani
si peste, cu artrita idiopatica juvenila
sistemica (Alls) activa, care au avut un
raspuns inadecvat la tratamentele
anterioare cu AINS si corticosteroizi
sistemici. RoActemra poate fi administrat
ca monoterapie (in cazul intolerantei la
MTX sau unde continuarea tratamentului
cu MTX este inadecvatad) sau Tn asociere
cu MTX.

Indicatia 2

RoActemra administrat in asociere cu
metotrexat (MTX) este indicat pentru
tratamentul pacientilor cu varsta de 2 ani
si peste, cu artrita idiopatica juvenila
poliarticulara (Allp; cu factor reumatoid
pozitiv sau negativ si oligoartriculara
extinsa), care au avut un raspuns
inadecvat la tratamentul anterior cu
MTX. RoActemra poate fi administrat ca
monoterapie in cazul intolerantei la MTX
sau unde continuarea tratamentului cu
MTX este inadecvata.

pentru indicatia 1
La pacientii cu varsta peste 2 ani,

doza recomandata este de
8mg/kg, administrata o data la
interval de 2 saptamani la
pacientii cu greutate mai mare
sau egala cu 30 kg sau de 12
mg/kg, administrata o data

la interval de 2 saptamanila
pacientii cu greutate mai mica de
30 kg. Doza trebuie calculata la
fiecare administrare, pe baza
greutatii corporale a pacientului.

pentru indicatia 2

La pacientii cu varsta peste 2 ani,
doza recomandata este de 8
mg/kg, administrata o datd la
interval de 4 saptamani la
pacientii cu greutate mai mare
sau egala cu 30 kg, sau de 10
mg/kg, administrata o data

pentru indicatia 1

Datele disponibile arata ca
imbunatatirea clinica este
observata in decurs de 6
saptamani de la initierea
tratamentului cu
RoActemra. Continuarea
tratamentului trebuie sa fie
atent reconsiderata la un
pacient care nu manifesta
nicio imbunatatire n acest
interval de timp.

pentru indicatia 2

Datele disponibile arata ca
imbunatatirea clinica este
observata in decurs de 12
saptamani de la initierea
tratamentului cu
RoActemra. Continuarea
tratamentului trebuie sa fie
atent reconsiderata la

un pacient care nu

manifesta nicio
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lainterval de 4 saptamanila imbunatatire Tn acest
pacientii cu greutate mai mica de | interval de timp.

30 kg. Doza trebuie calculata la
fiecare administrare, pe baza
greutatii corporale a pacientului.

1.10. Compensare actuala:

Medicamentul este mentionat Th HG 996/2014: sublista C/sectiunea C1/ utilizare ambulatoriu /
compensare 100% din pretul de referinta

Precizam ca medicamentul cu DCI tocilizumabum este compensat pentru a fi administrat in
poliartrita reumatoida si are protocol terapeutic in Ordinul 1301/500/2008, pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute 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 sdnatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare.
Conform protocolului terapeutic, tocilizumabum este recomandat ca linia a doua terapeutica in
poliartrita reumatoida, doar in conditiile in care sunt indeplinite urmatoarele 3 criterii:
- pacientii care prezinta forma activa a bolii (DAS 28 >5,1), VSH > 28 mm/h, CRP > 20 mg/I|, redoare
matinald >1h
- pacienti la care s-au utilizat cel putin doua solutii terapeutice remisive standard, cu durata de
minim 12 saptamani fiecare, dar cu persistenta bolii active
- s-aincercat initial terapia anti-TNF-alfa, ca terapie de linia a ll-a: infliximabum, etanerceptum,
adalimumabum (pentru pacientii care nu au raspuns la tratamentul cu un blocant TNF alfa, se
permite administrarea unui alt blocant TNF).

1.11. Populatia tinta conform legislatiei actuale:

- pacienti cu varsta de 2 ani si peste, cu artritd idiopatica juvenila sistemica activa
- pacienti cu varsta de 2 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (Allp; cu factor reumatoid
pozitiv sau negativ si oligoartriculara extinsa)

1.12. Optiunile terapeutice
Pe site-ul Institutului National de Excelentd in Sdnéatate si Ingrijiri medicale, din Marea Britanie, a
fost publicat raportul de evaluare a medicamentului tocilizumabum administrat in artrita juvenila idiopatica
sistemica, emis Tn decembrie 2011. Acesta cuprinde urmatoarele concluzii:
1. Tocilizumabum este recomandat ca tratament al artritei juvenile idiopatice sistemice
pacientilor cu varste cuprinse intre 2 ani si peste 2 ani, care au avut un raspuns inadecvat la
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tratamentele anterioare cu AINS, corticosteroizi sistemici si metotrexat, daca producatorul
distribuie acest medicament cu un discount prestabilit pentru aplicarea acestei scheme
terapeutice.

2. Tocilizumabum nu este recomandat ca tratament al artritei juvenile idiopatice sistemice
pacientilor cu varste cuprinse intre 2 ani si peste 2 ani, care raspund la tratamentul cu
metotrexat, sau care nu au fost tratati cu metotrexat.

3. Pacientilor pediatrici care primesc tratament cu tocilizumabum pentru artrita juvenila
idiopaticd sistemica si care nu indeplinesc cerintele de administrare a tocilizumabumului
mentionate la punctul 1, li se permite continuarea tratamentului pana cand se considera
necesara intreruperea acestuia, decizie luatd de medicul currant impreuna cu pacientul sau/si
parintii copilului.

Pe site-ul oficial al autoritatii competente de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie, se
precizeaza ca in februarie 2016 va fi finalizat raportul de evaluare intitulat ,,Arthritis (juvenile idiopathic) -
abatacept, adalimumab, etanercept and tocilizumab,,.

2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UNEI DCI COMPENSATE

Conform ordinului, mutarea/adaugarea unui DCI deja compensat intr-o alta sub-listd/sectiune decéat
cea in care se regdsea anterior (in cadrul Listei cu DCl-uri ale medicamentelor de care beneficiaza asiguratii
cu sau fara contributie personald) se realizeaza prin intrunirea cumulativa a urmatoarelor criterii:

2.1 CREARE ADRESABILITATE PACIENTI
e pentru pacientii cu varsta de 2 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila sistemica activa, care
au avut un raspuns inadecvat la tratamentele anterioare cu AINS si corticosteroizi sistemici
e pentru pacientii cu varsta de 2 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (Allp; cu
factor reumatoid pozitiv sau negativ si oligoartriculara extinsa)

2.2.NIVEL DE COMPENSARE SIMILAR
Actual este compensat in baza HG 996/2014 in sublista C/sectiuneaC1 / utilizare ambulatoriu /

compensare 100% din pretul de referinta, la G 31b, Poliartrita reumatoidd,
Se solicita addugarea DCI tocilizumabum fin sublista C/sectiuneaCl/ utilizare ambulatoriu/
compensare 100% din pretul de referinta, la G31e, Artrita Juvenild

2.3 DOVADA COMPENSARII IN TARILE MEMBRE UE
Pentru poliartrita reumatoida medicamentul cu DCI tocilizumabum este rambursat in 24 de tari ale
Uniunii Europene.

3. CONcLuzi
Conform OMS 861/2014, DCI Tocilizumabum intruneste criteriile cumulative de adaugare in SUBLISTA
C1-in HG 720/2008 care cuprinde denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
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care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate.

4. RECOMANDARI

1. Modificarea ordinului 1301/500/2008 cu modificarile si completarile ulterioare prin intocmirea unui
protocol terapeutic pentru medicamentul cu DCI tocilizumabum. Recomandam includerea:indicatiei
aprobate conform RCP, criteriilor de includere Tn terapie a pacientilor cu varste cuprinse intre 2 ani
si peste 2 ani, definirea criteriilor de initiere pentru toate grupele populationale carora se
adreseaza, definirea criteriilor care definesc artrita idiopatica juvenila sistemica activa si artrita
idiopatica juvenila poliarticulara, definirea criteriilor de excludere si a modalitatilor de monitorizare
prin introducerea obligativitatii evaluarii continuarii raspunsului la tratament la 6 saptamani, pentru
artrita idiopatica juvenila sistemica activa si respectiv la 12 saptamani pentru artrita idiopatica
juvenila poliarticulara.

2. Adaugarea in SUBLISTA C1, la G31e, a medicamentului cu DCI tocilizumabum, pentru pacientii cu
varste de 2 ani si peste, diagnosticati cu artritd idiopatica juvenila sistemica activa, care au avut un
raspuns inadecvat la tratamentele anterioare cu AINS si corticosteroizi sistemici, dar si pentru cei cu
varste cuprinse intre 2 ani si peste 2 ani, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (Allp; cu factor
reumatoid pozitiv sau negativ si oligoartriculara extinsa).

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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