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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: OMALIZUMABUM

INDICATIE:

ASTM BRONSIC MEDIAT CU CERTITUDINE DE IMUNOGLOBULINA E

SOLICITARE: Mutare in lista C1 G2/G3 si G17/G18

Data de depunere dosar 6.08.2014

Numar dosar 2963
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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: Omalizumabum
1.2. DC: Xolair

1.3. Cod ATC: RO3DX05

1.4. Data eliberarii APP: 319/2009/03

1.5. Detinatorul de APP: Novartis Europharm Ltd. - Marea Britanie

1.6. Tip DCI: cunoscut

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

Forma farmaceutica

pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Concentratia

150 mg

Calea de administrare

subcutanata

Marimea ambalajului

cutie x 1 seringd preumpluta x 1ml solutie injectabila

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

Forma farmaceutica

pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Concentratia

75 mg

Calea de administrare

subcutanata

Marimea ambalajului

cutie x 1 seringa preumpluta x 0.5ml solutie injectabila

1.8.1. Pret (RON) - pentru Xolair 150mg

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 1576.28 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 1576.28 RON
1.8.2. Pret (RON)-pentru Xolair 75 mg
Pretul cu amanuntul pe ambalaj 915.38 RON
Pretul cu amanuntul pe unitatea
terapeutica 915.38 RON
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Indicatie terapeutica

Doza zilnica recomandata

Durata medie a
tratamentului
conform RCP

Xolair este indicat la adulti, adolescenti si copii

(cu varsta cuprinsad intre 6 pana la < de 12 ani).

Tratamentul cu Xolair trebuie avut in vedere
numai la pacientii cu astm bronsic mediat cu
certitudine de IgE (imunoglobulina E).

Adulti si adolescenti (cu vérsta de 12 ani si
peste)

Xolair este indicat ca tratament adjuvant
pentru Tmbunatatirea controlului astmului
bronsic la pacientii cu astm alergic sever
persistent, care prezinta test cutanat pozitiv
sau reactivitate in vitro la un alergen
permanent din aer si care au functia
pulmonara redusa (FEV1 <80%), precum si
simptome frecvente in timpul zilei sau treziri
bruste in timpul noptii si care au avut multiple
exacerbari astmatice severe confirmate, in
ciuda administrarii zilnice pe cale inhalatorie
de doze mari de corticosteroizi si agonisti beta
2 cu actiune de lunga durata.

Copii (cu vérsta intre 6 si <12 ani)

Xolair este indicat ca tratament adjuvant
pentru Tmbunatatirea controlului astmului
bronsic la pacientii cu astm alergic sever
persistent, care prezinta test cutanat pozitiv
sau reactivitate in vitro la un alergen
permanent din aer si simptome frecvente in
timpul zilei sau treziri bruste Tn timpul noptii si
care au avut multiple exacerbari astmatice
severe confirmate, in ciuda administrarii
zilnice pe cale inhalatorie de doze mari de
corticosteroizi si agonisti beta 2 cu actiune de
lunga durata.

Doza si frecventa administrarii
adecvate de Xolair sunt stabilite
in functie de cantitatea initiala de
IgE (Ul/ml), determinatd inainte
de Tnceperea tratamentului si
greutatea corporald (kg). Thainte
de administrarea dozei initiale,
pacientilor trebuie sa li se
determine concentratia IgE prin
orice determinare uzuala a Igk
totale serice, pentru stabilirea
dozei. Pe baza acestor
determinari, pentru fiecare
administrare pot fi necesare 75
pana la 600 mg de Xolair,
administrate fractionat in 1 pana
la 4 injectari.

Doza maxima recomandata este
de 600 mg omalizumab la fiecare
doua saptamani.

Xolair este destinat
tratamentului de
lunga durata. Studiile
clinice au
demonstrat ca
dureaza cel putin 12-
16 saptamani ca
tratamentul cu Xolair
sa-si dovedeasca
eficacitatea.

La 16 saptamani de
la inceperea
tratamentului cu
Xolair, pacientii
trebuie evaluati de
catre medicii
acestora, pentru
determinarea
eficacitatii
tratamentului,
fnaintea administrarii
unor injectii
suplimentare.
Decizia de
continuare a
tratamentului cu
Xolair dupa 16
saptamani sau
ulterior trebuie sa fie
argumentata de
observarea unei
imbunatatiri
semnificative n ceea
ce priveste controlul
general al astmului
bronsic.
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1.10. Compensare actuala:
Medicamentul este mentionat in HG 720/2008: sublista C/sectiunea C3/ utilizare ambulatoriu /

compensare 100% din pretul de referinta.

Precizam cd medicamentul cu DCI Omalizumabum nu are protocol terapeutic individual in
Ordinul de Ministru 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 bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate,
aprobata prin Hotardrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare.
ns4, acelasi Ordin de Ministru, mentioneaza prescrierea limitatd a omalizumabului:

,,Tratamentul adjuvant pentru imbundtdtirea controlului astmului bronsic la pacientii adulti si adolescenti
(cu védrsta de 12 ani si peste) cu astm alergic persistent sever care prezintd test cutanat pozitiv sau
hiperreactivitate in vitro la un alergen permanent si care au functia pulmonard redusd (FEV1 <80%), precum
si simptome frecvente in timpul zilei sau treziri bruste in cursul noptii si care au avut multiple exacerbdri
astmatice confirmate, in ciuda administrdrii pe cale inhalatorie de doze mari de corticosteroizi si agonisti
beta2-adrenergici cu actiune de lungd duratd.

Notd: Tratamentul cu Xolair trebuie avut in vedere la pacientii cu astm bronsic mediat cu certitudine prin
intermediul IgE .,,

1.11. Populatia tinta conform legislatiei actuale
e pacienti diagnosticati cu astm alergic persistent sever,

e copii cu varste de la 6 ani si adolescenti pana la 18 ani,

e tinerii de la 18 la 26 de ani daca sunt elevi, ucenici sau studenti, daca nu realizeaza venituri,

e gravide si lehuze

Mentiondm cd, in cadrul sectiunii C3 din HG 720/2008, exista limite de varsta care nu permit tratarea
adultului cu varsta peste 18 ani daca acesta realizeaza venituri.

1.12. Optiunile terapeutice

Pe site-ul Institutului National de Excelentd in Sdnatate si Ingrijiri medicale, din Marea Britanie, a
fost publicat raportul de evaluare a medicamentului omalizumabum, datat aprilie 2013 (TA 278). Acesta
cuprinde urmatoarele concluzii:

e Omalizumabum este recomandat pacientilor cu varste Tncepand de la 6 ani, diagnosticati cu astm

persistent sever, mediat cu certitudine de IgE, ca optiune terapeutica asociata terapiei standard
optime.
Aceasta recomandare a expertilor din Marea Britanie se aplica doar in cazul pacientilor care
necesita tratament continuu sau frecvent cu corticosteroizi cu administrare orala (tratament
continuu sau frecvent este definit ca 4 sau mai multe cicluri terapeutice in anul precedent) iar
producatorul distribuie acest medicament cu un discount prestabilit pentru aplicarea acestei
scheme terapeutice.
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e Terapia standard optima este reprezentata de:
- corticosteroizi inhalatori, administrati in doze mari
- beta 2 agonisti cu durata lunga de actiune
- antagonisti ai receptorilor leucotrienelor
- tedfilind
- corticosteroizi cu administrare orala
- renuntarea la fumat (daca este cazul).
Trebuie sa existe o buna tolerabilitate iar complianta la tratament sa fie documentata.
e Pentru pacientii care primesc tratament cu omalizumab si care nu indeplinesc cerinta mentionata la
punctul 1, existd posibilitatea de a continua aceasta terapie, pana cand pacientii sau medicul curant
considera oportuna intreruperea acestui tratament.

Mentionam ca acest raport reprezinta o reevaluare a rapoartelor din 2007 (TA 133-,,0Omalizumab for
severe persistent allergic asthma,,) si din 2010 (TA201- ,,0malizumab for the treatment of severe persistent
allergic asthma in children aged 6-11,,).

2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UNUI DCI COMPENSAT

Conform ordinului, addugarea/mutarea unui DCI deja compensat intr-o alta sublistd/sectiune decat cea
in care se regasea 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
Pentru pacientii care depasesc varsta de 18 ani, care au nevoie de tratament adjuvant pentru

Tmbunatatirea controlului astmului bronsic alergic persistent sever, care prezinta test cutanat pozitiv sau
hiperreactivitate in vitro la un alergen permanent, care nu sunt elevi, ucenici sau studenti, adica realizeaza
venituri si platesc taxe, medicatia specifica nu poate fi prescrisa in regim compensat.

2.2.NIVEL DE COMPENSARE SIMILAR
Actual medicamentul cu DClI omalizumabum este compensat in baza HG 720/2008 in sublista C,

sectiunea C3/ tratament ambulatoriu/ regim de compensare 100% din pretul de referinta de care
beneficiaza copiii pana la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani daca sunt elevi, ucenici sau studenti, daca nu
realizeaza venituri, precum si gravide si lehuze.

Se solicita adaugarea medicamentului cu DCI Omalizumabum in sublista C, sectinea C1/ tratament
ambulatoriu/ regim de compensare 100% din pretul de referinta de care beneficiaza asiguratii.

2.3. DOVADA COMPENSARII IN TARILE MEMBRE UE
Medicamentul este rambursat Tn 24 de tari ale Uniunii Europene.
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3. CONCLUzII
Conform OMS 861/2014, DCI Omalizumabum intruneste criteriile cumulative de addugare din Lista C1-

in HG 720/2008 cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, 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 al medicamentului cu DCl. Recomandam includerea: indicatiei aprobate
conform RCP, criteriilor de includere in terapie a tuturor grupelor de varsta, definirea criteriilor de
initiere pentru toate grupele populationale carora se adreseaza, definirea criteriilor care definesc
astmul alergic persistent sever la care se poate face demonstrarea medierii cu certitudine a IgE
(imunoglobulina E), definirea criteriilor de excludere si modalitatilor de monitorizare prin
introducerea obligativitatii evaluarii continudrii raspunsului la tratament la 16 saptamani.

2. Mutarea in Lista C1 pentru segmentul populational peste 18 ani, care au nevoie de tratament
adjuvant pentru Tmbunatatirea controlului astmului bronsic alergic persistent sever mediat IgE
(imunoglobulina E).

Sef DETM

Dr. Vlad Negulescu
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