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1. DATE GENERALE
1.1. DCI: USTEKINUMABUM
1.2. DC: STELARA
1.3 Cod ATC: LO4AC0O5
1.4. Data eliberarii APP : 16.01.2009
1.5. Detinatorul de APP : JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV — BELGIA
1.6. Tip DCI: nou

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

Forma farmaceutica Solutie injectabila

Concentratia 45 mg/0,5 ml

Calea de administrare Subcutanat

Marimea ambalajului Cutie x 1 flacon x 0,5 ml solutie injectabila

1.8.. Pret (RON)

Pretul cu amanuntul pe ambalaj 14929.71 RON

Pretul cu amanuntul pe unitatea 14929.71 RON
terapeutica
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1.9. Indicatia terapeutica si dozele de administrare conform RCP

Doza zilnic{ Durata medie a

.+ .. .| Dozazilnica ) .
o . Doza zilnica minima L medie tratamentului
Indicatie terapeutica maxima
(DDD) conform RCP
STELARA este indicat 4:5 mvg I? 4 . ‘ A5 mg 45 mg Tratament cronic
| saptamani si apoila >100 kg 90 mg
pen.tru '.cratamen.tu fiecare 12 s3ptdmani La pacientii care nu
pacientilor adulti cu au raspuns dupa 28

psoriazis in placi, forme de saptdmani de
moderate pana la severe, tratament trebuie

care au prezentat fie luata in considerare
rezistenta, fie intreruperea
contraindicatii, fie tratamentului..

intoleranta la alte terapii
sistemice incluzand
ciclosporina, metotrexatul
(MTX) sau PUVA (psoralen
si ultraviolete A)

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1.HAS

Medicamentul Stelara aduce un beneficiu terapeutic important in tratamentul pcientilor adulti cu
psoriazis Tn placi, forme moderate pana la severe, care au prezentat fie rezistenta, fie contraindicatii, fie
intoleranta la alte terapii sistemice incluzand ciclosporina, metotrexatul (MTX) sau PUVA (psoralen si
ultraviolete A) conform raportului HAS din 2011.

2.2. NICE
n raportul NICE TA 180 medicamentul ustekinumabum este recomandat a fi utilizar cu restrictii fatd de
RCP in tratamentul psoriazisului in placi:
- daca boala este severa (indicele de severitate al zonei cu psoriazis - PASI este mai mare sau egal cu
10 si indicele dermatologic privind calitatea vietii-DLQI este mai mare ca 10);
- daca psoriazisul nu a raspuns la tratamente sistemice standard (ciclosporina, metotrexat si PUVA)
sau daca pacientul nu tolereaza sau prezinta contraindicatii la aceste tratamente.
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SMC recomanda (raport 572/09) utilizarea ustekinumabului cu restrictii.

2.3. IQWIG/GB-A
Nu exista raport pentru medicamentul Ustekinumabum. Acesta este compensat in Germania.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE
Medicamentul este rambursat in 23 tari ale Uniunii Europene.

4. DATE PRIVIND COSTURILE MEDICAMENTULUI

Pentru analiza costurilor asociate tratamentului artritei psoriazice, comparatorii alesi de solicitant sunt
etanerceptum, adalimumabum si infliximabum. Acestia se regasesc 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, DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%, Sectiunea C1
(tratament ambulatoriu), G31f Psoriazis cronic sever (placi).

Dintre comparatorii solicitati etanerceptum si infliximabum respecta conditile prevazute in OMS
861/2014 privind definitia comparatorului.

Ustekinumabum

Stelara 45mg/0,5ml (Janssen Cilag International NV-Belgia) este comercializat in cutii cu un flacon x
0,5 ml solutie injectabila care are un pret cu amanuntul maximal cu TVA 14929,71 RON.

Conform RCP-ului, in psoriazis in placi posologia recomandata pentru STELARA este o doza initiald de
45 mg administrata subcutanat, urmata de o doza de 45 mg 4 saptamani mai tarziu, si apoi la fiecare 12
saptamani. La pacientii care nu au raspuns dupa 28 saptamani de tratament trebuie luata in considerare
intreruperea tratamentului.

Costul anual al terapiei este de 89578,26 RON (14929,71x2 RON in primele 4 saptamani + 14929,71 x 4
cicluri a cate 12 saptamani).

Etanerceptum
Enbrel 25 mg (Wyeth Europa Limited- Marea Britanie) este conditionat in cutii x 4 flacoane pulbere

pentru solutie injectabila (+4 seringi + 4 ace + 4 adaptoare) care au un pret cu amanuntul maximal de
2275,20 RON (568,8 RON/seringa).

Conform RCP in tratamentul psoriazisului in placi, doza recomandata este de 25 mg Enbrel
administratd de doud ori pe sdptdmana sau de 50 mg administratd o datd pe sdptdimana. In mod alternativ,
poate fi utilizatd o doza de 50 mg, administrata de doua ori pe saptamana, timp de maximum 12 saptamani,
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urmatad, daca este necesar, de o doza de 25 mg administrata de doua ori pe saptamana sau de 50 mg
administratd o data pe saptamana. Tratamentul cu Enbrel trebuie continuat pana la remisia bolii, timp de
maximum 24 de sdptdmani. In cazul in care se indicd reluarea tratamentului cu Enbrel, trebuie s3 fie
respectate aceleasi indrumari privind durata tratamentului.

Costul tratamentului pentru 24 saptamani cu doze de 25 mg x 2 pe saptamana este 27302,4 RON
(568,8 x 2 x24). Daca este nevoie sa se repete ciclul de tratament, costul anual al terapiei (aproximativ 2
cicluri de maximum 24 saptamani) poate ajunge la 54604,8 RON/an.

Din compararea costurilor celor doua terapii se constatd ca ustekinumabum genereaza cheltuieli
bugetare mai mari (cu 39%) comparativ cu etanerceptum si deci impactul bugetar adus de Stelara este
pozitiv fata de comparatorul actual.

Infliximabum
Inflectera 100 mg (Hospira UK Limited — Marea Britanie) este conditionat Tn cutii x 3 flacoane din

sticla cu pulbere pentru concentrat solutie perfuzabild care au un pret cu amanuntul maximal cu TVA
5343,18 RON.

Conform RCP-ului in psoriazis doza recomandata este de 5 mg/kg administrata in perfuzie intravenoasa,
urmata de perfuzii suplimentare a cate 5 mg/kg la intervale de 2 si 6 saptamani dupa prima perfuzie, apoi la
fiecare 8 saptamani.

Costul anual al terapiei va fi de aproximativ 42745,44 RON (5343,18 x 3 in primele 7 saptamani +
5343,18 x 5 cicluri a cate 8 saptamani).

Se constatd cd si Tn acest caz ustekinumabum are un impact bugetar pozitiv (cu 42,73% mai mare)
comparativ cu infliximabum.

5. PUNCTAJ
Criterii de evaluare ‘ Punctaj Total
1. Evaluari HTA internationale
1.1.HAS-BT 1 15
1.2. NICE/SMC - recomanda 7
utilizarea cu restrictii 22
1.3 IQWIG/GB-A — recomanda 0
utilizarea fara restrictii
2. Statulul de compensare al DCI
in statele membre ale UE — 22 25 25
tari
3. Costurile terapiei - genereaza
cheltuieli mai mari de 5% fata de 0 0
comparator
TOTAL PUNCTAJ 47 PUNCTE
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6. CONCLUzII

Conform OMS 861/2014, DCI ustekinumabum nu intruneste punctajul de admitere conditionata 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.
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