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PROCES VERBAL

Incheiat astizi 17.05.2021 in sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor
depuse in conformitate cu prevederile OMS 861 / 2014 cu modificiirile gi completirile
ulterioare.

La sedinta iau parte:
Membrii Comisiei pentru solufionarea contestatiilor:

- Farin. Pr. Roxana Dondera, ANMDMR ”9\(%—
= Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationald de Asigurari de Sanatate %
nt Eficacitate gi

~ Dr. Daniela Loboda, Departament Proceduri Europene, Compartime
Siguranfd Non — Clinics, ANMDMR ) .

= Florin Laz4roiu, Casa Nationald de Asiguriri de Snitate %

— Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnlogiilor medicale, Ministerul Sanatatii y

DAPP: ANGELINI
Participanti la sedinti din partea DAPP:

— Gabriel lanis, Manager General
— Oana Comgura, Manager Medical
— Réfoi Alexandra, Market Access Manager

La intdlnire participii ca invitati din partea ANMDMR:

— Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU, Director Direcfia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR
= Dr. Mititelu Sorin , Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

1. DC: LATUDA (DCI - Lurasidonum)

Indicatia : Tratamentul schizofreniei la adulti cu vdrsta de 18 ani sau mai mare
Contestatia priveste:

Decizia 670 din iunie 2020 cu referire la dosarul LATUDA (DCI - Lurasidonum)
Discutii;

Reprezentan{ii DAPP mentioneaza ca este necesard clarificarea a doua puncte referitor la
decizia 670 din iunie 2020:

—;é.:.:.‘
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1. Punctul 2.2. — evaluarea tehnologiilor medicale bazate pe cost / eficacitate:

a. In decizia 670 / iunie 2020 este precizat ca 1n raportul SMC existd acordarea compensirii
cu restrictie Lurasidonum, acest medicament reprezentdnd o alternativd terapeutici pentru
pacientii la care se impune evitarea cresterii in greutate si a restrictiilor reactiilor adverse
metabolice.

b. Latuda este rambursat 100% in Anglia si Tara Galilor fara restrictii fatd de RCP in
tratamentul schizofreniei la adulti cu varsta de 18 ani sau mai mare.

¢. Raportul de pe site-ul NICE concluzioneazi ca Latuda este o alternativa de tratament in
tratamentul schizofreniei aldturi de celelalte medicamente antipsihotice si lasd decizia de tratament
catre specialigtii In domeniul sénatatii. Acest raport a fost bazat si pe eficacitatea pe care Latuda a
dovedit-o in cadrul unui studiu clinic (292 adulti cu schizofrenie) in care s-a constatat ci Latuda
are o ratd de recidivd mai bund decat Quetiapina (23,7% fati de 33%) — costurile recidivelor sunt
mari, insa necuantificate.

2. Subpunctul 4 — datele privind costul terapiei:

a. Reprezentantii DAPP considera cd metoda de aplicare a Ordinului 861 / 2014 este corectd,
nu se contestd metoda de aplicare, ci limitérile actualei grile in vigoare si aplicarea stictd a
costurilor terapiei din tabelul 2.

b. In arii din psihiatrie sunt foarte putine molecule noi care au intrat in compensare in
contrast cu practica clinicd din Europa. Se aduc in atentie studii efectuate in UE, analiza costurilor
care a fost depusd in cadrul contestatiei — aceastd analizd nu ia in considerare doar costul
tratamentului ci i costul cu managementul recderilor spitalizate: efect de economisire a costurilor
in Italia — 9% si Spania — 22%. De asemenea, Lurasidonum are rata de spitalizare de 9.8%, fatd de
comparatorul Quetiapina, cu ratd de spitalizare de 23%.

Felicia Ciulu-Costinescu mentioneaza care sunt motivele pentru care a fost acordat punctajul
respectiv:

1. Decizia a fost emisa in data de 26.06.2020; s-a depus o completare in data de 14.07.2020
ulterior emiterii deciziei prin care Angelini, DAPP a depus un raport NICE. Acesta nu este un
raport conventional, este un , advice”. Evaluatorul, in momentul in care a avut posibilitatea
evaludrii la NICE a acordat 0 puncte pentru ca nu era emisi niciun fel de rezolutie la momentul
acela, iar la SMC a acordat 7 puncte, pentru ci, comparativ cu RCP produs Latuda, acesta isi
Justifica rambursarea doar la subgrupul populational la care se impunea evitarea cresterii in
greutate din cauza reactiilor adverse metabolice.

2. Costurile terapiei: la momentul actual si pentru legislatia care este in vigoare acum, acasta
este abordarea considerata cea mai apropiat.

Reprezentantii DAPP confirma ci la data depunerii au existat cele dous rapoarte in anexa 4
(SMC si Advice-ul de la NICE cu link-ul citre raportul vizibil de pe site-ul respectiv) si atunci au
fost depuse amandoud observand abordarea diferiti in Scotia versus Anglia; grila 861 - nu se
contestd abordarea ci se doreste ca pe viitor grila si considere si alte criterii pentru alte arii
terapeutice.
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Oana Ingrid Mocanu mentioneaza faptul ci dosarul a fost evaluat si finalizat inainte de
modificarea Ordinului 861. In legaturd cu acest raport NICE legislatia noud este mult mai
favorabild, nu implici numai un raport HTA asa cum este el ci si alte documente care s& sustind
faptul ca NICE ramburseaza far restrictii acest produs. Astfel, se incadreazi in acest moment in
metodologia noud de rambursare HTA. Sugereazi ca DAPP si depund un nou dosar pentru
actualizarea punctajului, dosarul depus in 2019 a fost corect evaluat pe metodologia veche HTA.

Reprezentantii DAPP confirma ca ar fi mai multe completiri de adus la dosar, conform
noilor modificari din Ordinul 861: sunt date locale din studii clinice, se pot schimba incadrari in
dosar. De asemenea, mentioneaza c& nu s-a luat neaparat in calcul depunerea unui nou dosar, ci
mai degrabd s-a luat in considerare includerea conditionata, mai departe in cost-volum.

Concluzii:

Comisia a respins contestatia DAPP si a considerat ca DETM a evaluat corect dosarul
Lurasidonum potrivit prevederilor OMS 861/2014 varianta anterioara datei 31.07.2021.

Comisia considera ca DAPP poate redepune o noua documentatie pentru evaluarea HTA pe
noua metodologie valabila incepand cu data de 31.07.2020.



