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ADDENDUM

Post-contestatie la Raportul de Evaluare pentru care a fost emisa decizia
Presedintelui ANMDMR de neincludere nr. 1178/10.10.2024

Dosar nr. 22522/11.07.2024
DCI: BIMEKIZUMABUM

DC: Bimzelx 160 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
Indicatie:

Spondiloartrita axiald non-radiografica (nr-axSpa)

Bimzelx este indicat pentru tratamentul adultilor cu spondiloartrita axiald non-
radiografica cu semne obiective de inflamatie, asa cum indicd proteina C reactivd (PCR)
si/sau imagistica prin rezonantd magneticd (IRM), care au rdspuns in mod
necorespunzdtor sau care nu tolereaza medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS)

Spondilita anchilozantd (SA, spondiloartrita axiald radiograficd)
Bimzelx este indicat pentru tratamentul adultilor cu spondilitad anchilozanta activa
care au rdaspuns in mod necorespunzator sau care nu tolereaza tratamentul conventional

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a admis contestatia sustinutd in data de
20.11.2024, depusa de compania UCB Pharma Romania S.R.L.,, membrii Comisiei pentru
solutionarea contestatiilor sustinand acordarea punctajului aferent criteriului 4.1 din tabelul
nr. 4 din O.M.S. nr. 861/2014 actualizat, doar in conditiile in care analiza calculului costurilor
terapiei folosind populatia eligibila furnizata de catre Comisia de Reumatologie, va genera
economii mai mari de 5% fata de comparatorii validati (DC Cosentyx si DC Simponi).
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Aspecte privind procesul de evaluare initial al dosarului Bimekizumabum si hotararea Comisiei pentru
solutionarea contestatiilor

Compania UCB Pharma Romania S.R.L. a solicitat evaluarea dosarului depus pentru medicamentul cu DCI
BIMEKIZUMABUM si cu DC BIMZELX 160 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut pentru indicatia
terapeutica ,,Spondiloartritd axiald:

e Spondiloartrita axiald non-radiograficd (nr-axSpa)

Bimzelx este indicat pentru tratamentul adultilor cu spondiloartritd axiald non-radiograficd cu semne obiective
de inflamatie, asa cum indicd proteina C reactivd (PCR) si/sau imagistica prin rezonantd magneticd (IRM), care au
rdspuns in mod necorespunzdtor sau care nu tolereazd medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

e Spondilita anchilozantd (SA, spondiloartrita axiald radiograficd)

Bimzelx este indicat pentru tratamentul adultilor cu spondilitd anchilozantd activd care au rdspuns in mod
necorespunzdtor sau care nu tolereazd tratamentul conventional”,
conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului 4 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile
ulterioare, respectiv , Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi”.

n urma finalizarii evaluarii a fost emisa decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1178/10.10.2024 de neincludere in
Listd (punctaj 42).

Decizia a fost contestata de catre solicitant motivand ca nu au fost acordate 30 puncte pentru criteriul 4.1 DCI-
uri noi, DCl compensatd cu extindere de indicatie, care genereazd mai mult de 5% economii fatd de comparator, per
pacient, pe durata de timp utilizatd pentru efectuarea calculului din tabelul nr.4 din 0.M.S. 861/2014 actualizat.

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piatda, UCB Pharma Romania S.R.L., contesta
punctajul acordat de SETS (Serviciul de Evaluare Tehnologii de Sdnatate) pentru calculul costului terapiei, care a fost
acordat pentru pacientii cu raspuns clinic adecvat (responderi):

“La data prezentei evaludri, calculul costurilor terapiei relevd faptul cd DC Bimzelx genereazd intre 37,77%
costuri fata de comparatorul DC Simponi si 77,68% costuri fatd de comparatorul DC Cosentyx, per pacient, pe baza
dozelor recomandate conform RCP, respectiv un impact bugetar pozitiv.”

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata solicita luarea in considerare a calculului costului
terapiei pentru pacientii cu raspuns clinic inadecvat, care necesita dublarea dozei de Cosentyx, si a pacientilor cu
greutatea corporald mai mare de 100 kg, care necesitd dublarea dozei de Simponi. In acest sens a prezentat la
sedinta de contestatii un calcul al terapiei pentru DC Cosentyx si DC Simponi, utilizand doze duble si considerand ca
intregul segment populational va avea nevoie de administrarea dozei maxime pentru obtinerea unui raspuns clinic.

SETS face urmatoarele precizari:



Mw[uiﬁaﬂ@ae% MINISTERUL SANATAT"

e -
§' L‘°€ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTyLUI
¥ //} \\ Z S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 g Str Av Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
3 g . Av. . 48, , S
k= & Tel: +4021-317.11.00
% & Fax: +4021-316.34.97

% ¥

% avomr Www.anm.ro

e Conform OMS 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, Anexa 2, sectiunea |, lit.A, punctul

23, costul terapiei se face pe doza recomandatd a comparatorului care are aceeasi indicatie aprobatd

si se adreseazd aceluiasi segment populational ca medicamentul evaluat. Nu se precizezd calculul
costului terapiei cu doza maximd.

»1. Costul terapiei - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amdnuntul maximal cu TVA, prezent in Catalogul
national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii, in functie de dozele si durata
administrdrii prevdzute in RCP, pentru un an calendaristic, per pacient. Costul terapiei se face pe doza recomandatd
a comparatorului care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd aceluiasi segment populational ca
medicamentul evaluat, iar, in cazul in care existd pe piatd atdt medicamentul inovator, cét si genericele pentru
comparatorul ales, respectiv atdt medicamentul biologic, cdt si biosimilarul acestuia, costul terapiei se face raportat
la medicamentul generic/biosimilar cu cel mai mic pret cu amdnuntul maximal cu TVA prezent in Catalogul national
al preturilor medicamentelor de uz uman aprobat la data evaludrii. Dacd in RCP, pentru DCI supusd evaludrii sau
pentru comparator este specificatd administrarea intr-o schemd terapeuticd in asociere cu alte medicamente
aferente unor DCI compensate, costul terapiei va fi calculat pentru intreaga schemd terapeuticd. Dacd in RCP, pentru
DClI supusé evaludrii sau pentru comparator, doza recomandatd presupune o perioadd de inductie a tratamentului si
o perioadd de consolidare a acestuia, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o perioadd de trei ani
calendaristici. Dacd in RCP, pentru DCl supusd evaludrii sau pentru comparator doza recomandatd pentru unul dintre
acestea presupune o perioadd de administrare limitatd, de cdteva luni sau de cdtiva ani, iar pentru celdlalt o
perioadd de administrare cronicd, nelimitatd, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o perioada de cinci ani
calendaristici”.

e Mentionam faptul ca, in calculul costurilor terapiei nu s-au luat in considerare si situatiile particulare

cand sunt necesare ajustari ale dozelor intrucat nu detinem date disponibile din practica clinica
nationala referitoare la procentul de pacienti care ar necesita ajustari ale dozelor, atat in cazul terapiei
cu medicamentul evaluat, cat si in cazul terapiei cu medicamentul comparator, conform precizarilor din
RCP. Calculul costurilor terapiei s-a realizat pe baza dozelor recomandate ale comparatorului si ale
medicamentului evaluat, conform ordinului amintit anterior.

e De asemenea, pentru calculul costului terapiei nu se poate lua in considerare ca intregul segment
populational va avea nevoie de administrarea dozei maxime pentru obtinerea unui raspuns clinic.
Mentionam ca in cazul cresterii dozelor recomandate la doze maxime admise, trebuie sa se tina cont si
de riscul crescut pentru aparitia anumitor reactii adverse grave, conform RCP.

e Nu se cunoaste procentul estimat de pacienti din Romdnia care nu prezintd rdspuns clinic si ar avea
nevoie de dublarea dozei de Cosentyx. De asemenea, nu se cunoaste procentul estimat de pacienti cu
greutate corporald mai mare de 100 de kg din Romdnia care nu prezintd rdspuns clinic si ar avea
nevoie de dublarea dozei de Simponi.

n vederea solutiondrii constestatiei, ANMDMR a solicitat respectuos Comisiei de Reumatologie un punct de
vedere privind procentul estimat de pacienti romani care ar necesita dublarea dozei de Cosentyx, si respectiv
procentul estimat de pacienti romani, cu greutatea corporala mai mare de 100 de kg, care ar necesita dublarea dozei

de Simponi.
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COSTURILE TERAPIEI

Avand in vedere urmatoarele definitii, conform OMS 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare:

Anexa 1, art.1, lit.c:

“c) comparator - un medicament aferent unei DCI care se afld in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, aprobatd prin
Hotdrérea Guvernului nr. 720/2008, republicatd, care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd aceluiagi
segment populational sau aceluiasi subgrup populational cu medicamentul evaluat, dupd caz. Poate fi considerat
comparator un produs deja compensat pe baza contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat exclusiv prin
compararea preturilor disponibile in CANAMED in momentul depunerii dosarului de evaluare. In cazul in care
comparatorul este un produs compensat pe baza unui contract cost-volum sau cost-volum-rezultat, medicamentul
supus evaludrii va putea beneficia cel mult de compensare conditionatd, chiar dacd punctajul final obtinut ca urmare
a procesului de evaluare ar permite includerea neconditionatd”;

Anexa 2, sectiunea |, lit.A, punctul 23:

“1. Costul terapiei - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amdnuntul maximal cu TVA, prezent in Catalogul
national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii sau aprobat de cdtre Ministerul
Sdndatdtii, conform avizului intern de pret cu valoarea aprobatd, eliberat de catre Ministerul Sdandtdtii la data
evaludrii, in functie de dozele si durata administrdrii prevdzute in RCP, pentru un an calendaristic, per pacient. Costul
terapiei se face pe doza recomandatd a comparatorului care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd
aceluiasi segment populational ca medicamentul evaluat, iar, in cazul in care existd pe piatd atdt medicamentul
inovator, cat si genericele pentru comparatorul ales, respectiv atdt medicamentul biologic, cat si biosimilarul
acestuia, costul terapiei se face raportat la medicamentul generic/biosimilar cu cel mai mic pret cu amdnuntul
maximal cu TVA prezent in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman aprobat la data evaludrii.
Dacd in RCP, pentru DCl supusd evaludrii sau pentru comparator este specificatd administrarea intr-o schemd
terapeuticd in asociere cu alte medicamente aferente unor DCI compensate, costul terapiei va fi calculat pentru
intreaga schemd terapeuticd. Dacd in RCP, pentru DCI supusé evaludrii sau pentru comparator, doza recomandata
presupune o perioadd de inductie a tratamentului si o perioadd de consolidare a acestuia, costul terapiei per
pacient se va calcula pentru o perioada de trei ani calendaristici. Dacd in RCP, pentru DCI supusd evaludrii sau
pentru comparator doza recomandatd pentru unul dintre acestea presupune o perioadd de administrare limitatd, de
cdteva luni sau de cdtiva ani, iar pentru celdlalt o perioadd de administrare cronicd, nelimitatd, costul terapiei per
pacient se va calcula pentru o perioadd de cinci ani calendaristici”,

solicitantul a ales ca si comparatori pentru calculul costurilor terapiei, medicamentul inovativ cu DC COSENTYX 150
mg (DCI SECUKINUMABUM) si medicamentul inovativ cu DC SIMPONI 50 mg (DCI GOLIMUMABUM). Acestea
corespund criteriilor de alegere a comparatorului.

Conform OMS 564/499/2021 actualizat, protocolul terapeutic pentru spondiloartrita axiala este urmatorul:

Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 17 cod (L041M): SPONDILOARTRITA AXIALA, INCLUZAND
SPONDILITA ANCHILOZANTA SI SPONDILOARTRITA AXIALA NONRADIOGRAFICA - AGENTI BIOLOGICI:
ADALIMUMABUM**! (ORIGINAL SI BIOSIMILAR), CERTOLIZUMABUM**1, ETANERCEPTUM**! (ORIGINAL Sl
BIOSIMILAR), GOLIMUMABUM**!, INFLIXIMABUM**! (ORIGINAL SI BIOSIMILAR), SECUKINUMABUM**2,
IXEKIZUMABUM**12 §| SINTETICI TINTITI: UPADACITINIBUM**19
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1 I. Definitia afectiunii

Spondiloartritele (SpA) sunt un grup de boli inflamatoare cronice care afecteazd scheletul axial (articulatiile sacro-iliace si
coloana vertebrala), uneori si articulatiile periferice (oligoartrita asimetrica interesdnd predominant articulatiile membrelor
inferioare), asociate frecvent cu entesita, dactilita, manifestdri extraarticulare (uveita acuta anterioara, psoriazis, boala
inflamatoare intestinald), precum si un factor genetic predispozant: antigenul HLA-B27.

Clasificarea actuald a SpA in forma axiala (SpAax) si forma periferica (SpAp) se bazeazd pe manifestdrile clinice predominante:
axiale sau periferice

SpAax este o boala inflamatoare cronicd afectdnd predominant scheletul axial (articulatii sacro-iliace si coloand), avdnd 2
subtipuri principale:

- spondiloartrita axiala nonradiografica (SpAax nr), fard sacroiliitd radiografica, si

- spondiloartrita axiala radiografica (SpAax r), numita si spondilita anchilozantd (SA) cu sacroiliitd evidentiatd radiologic....
Scheme terapeutice

La pacientii la care sunt indeplinite criteriile privind initierea terapiei biologice/sintetice tintite medicul curant va alege, in
functie de particularitdtile cazului si caracteristicile produselor disponibile, preparatul biologic/sintetic tintit pe care il considerd
adecvat. Dacd existd antecedente de uveitd recurentd sau boala inflamatorie intestinala activd, este de obicei preferat un
anticorp monoclonal antiTNFa. La pacientii cu manifestdri semnificative de psoriazis pot fi preferati inhibitorii de IL-17. De reguld,
nu se recomandd combinarea preparatului biologic/sintetic tintit cu un remisiv sintetic (sulfasalazind).

Blocantii TNFa utilizati in SpAax:

1. adalimumabum original si biosimilar: 40 mg o datd la doud sGptdmdni, subcutanat; se indicd in tratamentul in SpAax (SA si
SpA ax nr).

2. certolizumab pegol: doza de incdrcare este de 400 mg (administratd a cdte 2 injectii subcutanate a cdte 200 mgq fiecare) in
sdptdmanile 0, 2 si 4; doza de intretinere recomandatd este de 200 mg o datd la 2 sdptdmdani sau 400 mg o datd la 4 sGptdmdni,
subcutanat; se indicd in tratamentul in SpAax (SA si SpA ax nr).

3. etanerceptum (original si biosimilar): 25 mg de doud ori pe sdptdmdnd sau 50 mg o datd pe sdptdmdnd, subcutanat; se
indicd in tratamentul in SpAax (SA si SpA ax nr)

4. golimumab: 50 mg lunar in aceeasi datd a lunii subcutanat. La pacientii cu greutatea > 100 kg care nu ating rdspunsul
clinic dupd 3 sau 4 doze de golimumab 50 mg lunar poate fi folositd doza de 100 mg injectabil subcutanat o datd pe lund in
aceeasi datd a lunii; se indicd in tratamentul in SpAax (SA si SpA ax nr).

5. infliximabum (original si biosimilar): se utilizeazd in doze de 5 mg/kgc, in PEV, administrat in ziua O si apoi la 2 si 6
sdptdmani, ulterior la fiecare 8 sdptdmdani; se indicd numai in tratamentul SA. Tratamentul cu infliximab administrat subcutanat
trebuie initiat ca tratament de intretinere la 4 sGptdmdani de la ultima administrare a doud perfuzdri intravenoase de infliximab la
5 mg/kg, administrate la interval de 2 sdptdmdni. Doza recomandatd pentru infliximab forma farmaceuticd pentru utilizare
subcutanatd este de 120 mgq la interval de 2 saptdmani.

In cazul in care tratamentul de intretinere este intrerupt si este necesard reinceperea tratamentului, nu este recomandatd
utilizarea unui regim de re-inductie a infliximabului intravenos. in aceastd situatie, infliximabul trebuie reinitiat ca dozd unicd de
infliximab intravenos urmatd de recomanddrile privind doza de intretinere pentru infliximab subcutanat descrise mai sus, la 4
sdptdmani dupd ultima administrare de infliximab intravenos.

Cdnd se trece de la terapia de intretinere cu infliximab formuld intravenoasd la forma farmaceuticd subcutanatd a infliximab,
forma farmaceuticd subcutanatd poate fi administratd la 8 sdptamdni dupd ultima administrare a perfuziilor intravenoase de
infliximab.

Nu sunt disponibile informatii privind trecerea pacientilor de la forma farmaceuticd subcutanatd la forma farmaceuticd
intravenoasd a infliximabum.

Daca pacientii omit administrarea unei injectii cu formularea subcutanatad a infliximab, trebuie sd fie instruiti sd-si administreze
imediat doza omisd in cazul in care acest lucru se intdmpld in termen de 7 zile de la doza omisd, apoi sG rdmdnd la schema lor
initiald. Dacd doza este intérziatd cu 8 zile sau mai mult, pacientii trebuie sa fie instruiti s sard peste doza omisd, sd astepte
pénd la urmdtoarea dozd programatd si apoi sd rdmdnd la schema lor initiald.

Blocanti de IL17 utilizati in SpAax:

1. secukinumab: doza recomandatd este de 150 mg/sdptidmdnd subcutanat timp de 4 sdptdmani (1 injectie la sdptdmdnile
0, 1, 2 si 3), ulterior de 150 mg/luné subcutanat (1 injectie in fiecare lund incepédnd cu sdptdmdéna 4). La pacientii care au
inceput tratamentul cu secukinumabum 150 mg si au avut un rdspuns clinic inadecvat (conform definitiei de mai jos la
capitolul "Continuarea tratamentului"), se poate creste doza de secukinumabum la 300 mg/lund. Fiecare dozd de 300 mg
poate fi administratd sub forma unei injectii subcutanate de 300 mg sau a doud injectii subcutanate de 150 mg; se indicd in
tratamentul in SpAax (SA si SpA ax nr).



Mw[uiﬁaﬂ@ae% MINISTERUL SANATAT"

e -
§' L‘°€ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTyLUI
¥ //} \\ Z S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 g Str Av Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
3 g . Av. . 48, , S
k= & Tel: +4021-317.11.00
B & Fax: +4021-316.34.97

=32

% & WWW.anm.ro
% anmDMR

2. Ixekizumab(face obiectul unui contract cost volum): doza recomandatd este de 160 mg (doud injectii a cdte 80 mg)
administratd prin injectare subcutanatd in sdptdmdna 0, urmatd de 80 mg la intervale de 4 sdptdmdni. Se indicd in tratamentul
in SpAax (SA si SpA ax nr).

Terapia sintetica tintitd utilizata in SpA ax:

Upadacitinib (face obiectul unui contract cost-volum): doza recomandatd este de 15 mg (comprimate cu eliberare
prelungitd)/zi, oral. Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepaticd usoard sau moderatd (clasd Child-Pugh
A sau B). Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoard sau moderatd; trebuie utilizat cu precautie la
pacientii cu insuficientd renald severd. Tratamentul trebuie intrerupt in cazul in care pacientul are o infectie gravd pdnd la
obtinerea controlului asupra infectiei. Upadacitinib trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu risc inalt de TVP/EP. Asocierea cu
alte medicamente imunosupresoare puternice cum sunt azatioprina, ciclosporina, tacrolimus nu este recomandatd. Upadacitinib
trebuie utilizat cu precautie la pacientii care urmeazd tratamente de lungd duratd cu inhibitori puternici ai CYP3A4 (ketoconazol,
itraconazol, posaconazol, voriconazol si claritromicina). Se indicd in tratamentul SpAax (SA si SpA ax nr)....

Pe baza celor prezentate anterior, coniderdm medicamentul inovativ cu DC COSENTYX 150 mg (DCI
SECUKINUMABUM) si medicamentul inovativ cu DC SIMPONI 50 mg (DCI GOLIMUMABUM) comparatori pentru
calculul costurilor terapiei.

Calculul costurilor terapiei cu DC COSENTYX 150 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

Conform RCP:
Spondiloartritd axiald (SpAax)
Spondilitd anchilozantd (SA, spondiloartritd axiald, cu afectare radiograficd)

Doza recomandata este de 150 mg administrata prin injectare subcutanata, cu administrarea unei doze
initiale in sdptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmatd de administrarea unei doze lunare de intretinere. in functie de
raspunsul clinic, doza poate fi crescuta pana la 300 mg. Fiecare doza de 300 mg este administrata sub forma unei
injectii subcutanate a 300 mg sau doua injectii subcutanate de 150 mg.

Spondiloartritd axiald, fdrd afectare radiograficd (SpAax-nr)

Doza recomandata este de 150 mg administrata prin injectare subcutanata, cu administrarea unei doze
initiale in saptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmata de administrarea unei doze lunare de intretinere.

Pretul conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 5994/2024 actualizat, publicat in M.Of. Nr. 96/03.02.2025

pentru Cosentyx 150 mg, cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso Ready) x 1 ml sol. inj., este 2.299,21 lei.

Cost terapie per pacient

COSENTYX 150 mg
Cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso Ready) x 1 mi Responderi Non-responderi
sol. inj.
Pretul cu amdnuntul pe ambalaj (lei) 2.299,21 2.299,21
Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeuticd (lei) 2.299,21 2.299,21
Necesar flacoane per an 16 26
Necesar flacoane/ 3 ani 16 +12 +12 =40 26+24+24=74
Cost terapie/ 3 ani (lei) 91.968,4 170.141,54
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Calculul costurilor terapiei cu DC SIMPONI 50 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

Conform RCP:
Artrita psoriazicd, spondilita anchilozantd sau spondilartrita axiald non-radiografica

Simponi 50 mg administrat o data pe luna, in aceeasi data a fiecarei luni.

Pentru toate indicatiile de mai sus, datele disponibile sugereaza ca raspunsul clinic se obtine de obicei intre 12
si 14 saptamani de tratament (dupa 3-4 doze). Continuarea tratamentului trebuie reconsiderata in cazul pacientilor
la care nu se observa semnele unui beneficiu terapeutic in acest interval.

Pacienti cu greutate corporald mai mare de 100 kg

Pentru toate indicatiile de mai sus, la pacientii cu PR, APs, SA sau SpAax-nr a cdror greutate corporala
depaseste 100 kg si la care nu se obtine un raspuns clinic adecvat dupa 3 sau 4 doze, poate fi luata in considerare
cresterea dozei de golimumab la 100 mg o data pe luna, tindnd cont de riscul crescut pentru anumite reactii adverse
grave in cazul dozei de 100 mg comparativ cu cel al dozei de 50 mg. Continuarea tratamentului trebuie evaluata in
cazul pacientilor la care nu se observa semnele unui beneficiu terapeutic dupa ce li s-au administrat 3 sau 4 doze
suplimentare de 100 mg.

Pretul conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 5994/2024 actualizat, publicat in M.Of. Nr. 96/03.02.2025

pentru Simponi 50 mg, cutie x 1 seringa preumpluta x 0,5 ml, este 3.479,43 lei.

Cost terapie per pacient

SIMPONI 50 mg . .
. L. . Responderi Non-responderi
Cutie x 1 seringa preumplutd x 0,5 ml
Pretul cu amdnuntul pe ambalaj (lei) 3.479,43 3.479,43
Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeuticd (lei) 3.479,43 3.479,43
Necesar flacoane/ 3 ani 12*3 =36 20+24+24=68
Cost terapie/ 3 ani (lei) 125.259,48 236.601,24

Calculul costurilor terapiei cu DC BIMZELX 160 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

Conform RCP:
Spondiloartrita axiald (nr-axSpA si SA)

Doza recomandata pentru pacientii adulti cu spondiloartrita axiala este de 160 mg (administrata sub forma
de 1 injectie subcutanata de 160 mg) la fiecare 4 saptamani.

Pretul conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 5994/2024 actualizat, publicat in M.Of. Nr. 96/03.02.2025

pentru Bimzelx 160 mg, cutie cu 2 stilouri injectoare preumplute, este 8.553,24 lei.




Mw[uiﬁaﬂ@%& MINISTERUL SANATAT"

e -
§' L‘°€ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTyLUI
¥ //) \\ Z S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 g Str Av Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
3 g . Av. . 48, , S
k= & Tel: +4021-317.11.00
B & Fax: +4021-316.34.97

3%
% & WWW.anm.ro
% anmDMR

Cost terapie per pacient

BIMZELX 160 mg - Cutie cu 2 stilouri injectoare preumplute
Pretul cu amdnuntul pe ambalaj (lei) 8.553,24
Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeuticd (lei) 4.276,62
Necesar flacoane/ 3 ani 13*3 =39
Cost terapie/ 3 ani (lei) 166.788,18

Precizare Serviciul de Evaluare Tehnologii de Sanatate (SETS)

Luand in considerare:
e concluziile procesului verbal incheiat in data de 28.11.2024 ca urmare a sedintei Comisiei pentru
solutionarea contestatiilor (PV BIMZLEX.pdf)
e raspunsul Comisiei de Reumatologie a Ministerului Sanatatii primit prin posta electronica si inregistrat
la ANMDMR cu nr. 7375C in data de 05.02.2025, dupa cum urmeaza:

»Prevalenta spondilitei anchilozante (SA) este aproximativ 0,238%;

numdrul de pacienti estimati cu spondilitd anchilozantd, la o populatie de aproximativ 19.053.815 (2021), cu

aproximativ 15.330.990 adulti peste 18 ani: 36.487 pacienti;

numdrul estimat de pacienti diagnosticati cu SA (sub 50%): 18.243 pacienti;

numdrul estimat de pacienti cu forme active de SA tratati cu antiinflamatoare nonsteroidiene, aproximativ 70%:

12.770 pacienti;

numdrul estimat de pacienti cu forme active de SA care au avut un rdspuns inadecvat la terapia conventionald

(cu antiinflamatoare nonsteroidiene): aproximativ 44% si care necesitd terapie remisivd cu biologice sau

sintetice tintite: 5.618 pacienti naivi la administrarea de terapie biologicd sau sintetice tintite.
Un numdr de aproximativ 13,8-15,4% necesitd switch in cursul terapiei cu droguri modificatoare de boald (DMARDs)
biologice sau sintetice tintite, fie cd sunt non-responderi primari sau secundari, iar procent de 8,3% vor necesita si al
doilea switch; 842 pacienti ce necesitd switch-ul pe al doilea DMARDs biologic/sintetic tintit si 466 pacienti ce
necesitd incd un switch, pe al treilea DMARDs biologic/sintetic tintit, insumdnd un numdr estimat de 6.926 de initieri
sau switch-uri ale terapiei biologice sau sintetice tintite cu spondiloartritd axiald (pacienti , biologic naivi” si , biologic
experimentati”).
Prevalenta obezitdtii este de 10,9%, si anume la 11,1% dintre bdrbati si 10,8% dintre femei, un procent de 7,2% avénd
obezitate de gradul Il (IMC>35kg/h?).
Conform indicatiilor RCP-ului produselor, studiile recente publicate si protocolului terapeutic al Spondiloartritei axiale
n vigoare, raportat la populatia Romdéniei si caracteristicile demografice de indltime si greutate, numdrul estimat de

pacienti romdni care ar necesita dublarea dozei de DC Cosentyx (DCI Secukinumabum) este de 391 pacienti, si
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respectiv numdrul estimat de pacienti romdni cu greutatea corporald mai mare de 100 kg care ar necesita dublarea

dozei de DC Simponi (DCI Golimumabum) este de 498 pacienti”,

procentul de pacienti romani care necesitd dublarea dozei de Cosentyx este de 6,95%, si respectiv procentul de
pacienti romani, cu greutatea corporalda mai mare de 100 de kg, care necesitd dublarea dozei de Simponi este de
8,86%.

n calculul costului terapiei pentru comparatorul Cosentyx, vom lua in considerare un procent total de 6,95%
pacienti care necesita o doza dubla de Cosentyx si un procent de 93,05% pacienti care necesita doza de Cosentyx 150
mg, respectiv o medie ponderata a costului terapiei cu Cosentyx.

in calculul costului terapiei pentru comparatorul Simponi, vom lua in considerare un procent total de 8,86%
pacienti care necesita o doza dubla de Simponi si un procent de 91,14% pacienti care necesita doza de Simponi 50
mg, respectiv o medie ponderata a costului terapiei cu Simponi.

Cunoscand procentele de pacienti non-responderi, respectiv responderi, si folosind media ponderata, se poate
calcula costul total al tratamentului, astfel:

e pentru Cosentyx - (6,95 x 170.141,54)/100 + (93,05 x 91.968,4)/100 = 11.824,83 + 85.576,59=
97.401,42 lei

e pentru Simponi - (8,86 x 236.601,24)/100 + (91,14 x 125.259,48)/100 = 20.962,87 + 114.161,49 =
135.124,36 lei

Analiza de impact financiar

Medicament Ambalaj Cost terapie/ % costuri fatd de
3 ani (lei) comparator
BIMZELX 160 mg Cutie cu 2 stilouri injectoare preumplute 166.788,18 -
SIMPONI 50 mg Cutie x 1 seringd preumplutd x 0,5 ml 135.124,36 23,43%

Cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso Ready) x

COSENTYX 150 mg 1 ml sol. inj

97.401,42 71,23%

La data prezentd, conform recomanddrilor Comisiei de Reumatologie, calculul costurilor terapiei releva faptul
cd DC Bimzelx genereazd intre 23,43% si 71,23% costuri fatd de comparatori, per pacient, pe baza dozelor

recomandate conform RCP, respectiv un impact bugetar pozitiv.
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PUNCTAJ

Tabelul nr. 4 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi

Criterii de evaluare Punctaj

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, care au primit clasificarea BT 2 - 7
moderat/scdzut (dar care justificd rambursarea) din partea HAS

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, care au primit avizul pozitiv, fard

restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor medicale din

Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe 15
propria rdspundere cd beneficiazd de compensare in Marea Britanie fdrd restrictii comparativ cu

RCP, inclusiv ca urmare a unei evaludri de clasd de cdtre NICE sau a altor tipuri de
rapoarte/evaludri efectuate de cdtre NHS si documentatia aferentd

2.6. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru care raportul de evaluare a
autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstreazd 0
beneficiu terapeutic aditional fatd de comparator sau beneficiul este mai mic fatd de comparator

sau pentru care nu s-a emis raport de evaluare

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis
de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia

3.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, compensate in 8 - 13 state membre ale 20
UE si Marea Britanie

4. Costurile terapiei

4.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, care genereazd mai mult de 3% costuri 0
fata de comparator, per pacient, pe durata de timp utilizatd pentru efectuarea calculului
TOTAL 42
CONCLUZIE

in concluzie, conform O.M.S. 861/2014 cu modificirile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI
BIMEKIZUMABUM si cu DC BIMZELX 160 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut, pentru indicatia
terapeutica ,, Spondiloartritd axiald:
Spondiloartrita axiald non-radiografica (nr-axSpa)
Bimzelx este indicat pentru tratamentul adultilor cu spondiloartritd axiald non-radiograficd cu semne
obiective de inflamatie, asa cum indicd proteina C reactivd (PCR) si/sau imagistica prin rezonantd magneticd
(IRM), care au rdspuns in mod necorespunzdtor sau care nu tolereazd medicamente antiinflamatoare

nesteroidiene (AINS)
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Spondilita anchilozantd (SA, spondiloartrita axiald radiograficd)
Bimzelx este indicat pentru tratamentul adultilor cu spondilitd anchilozantd activd care au rdspuns in
mod necorespunzdtor sau care nu tolereazd tratamentul conventional”,
intruneste punctajul de neincludere in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in

sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

Astfel, decizia nr. 1178/10.10.2024 de neincludere in Listd ramane neschimbata pentru medicamentul cu DCI
BIMEKIZUMABUM si cu DC BIMZELX 160 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut, pentru indicatia
terapeutica , Spondiloartritd axiald:

Spondiloartrita axiald non-radiografica (nr-axSpa)

Bimzelx este indicat pentru tratamentul adultilor cu spondiloartritd axiald non-radiograficd cu semne
obiective de inflamatie, asa cum indicd proteina C reactivd (PCR) si/sau imagistica prin rezonantd magneticd
(IRM), care au rdspuns in mod necorespunzdtor sau care nu tolereazd medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS)

Spondilita anchilozantd (SA, spondiloartrita axiald radiograficd)
Bimzelx este indicat pentru tratamentul adultilor cu spondilitd anchilozantd activa care au rdspuns in

mod necorespunzdtor sau care nu tolereazd tratamentul conventional”.

Raport finalizat in data de: 13.02.2025

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
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