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PROCES VERBAL

Incheiat astizi, 17.05.2021 in sedinfa Comisiei pentru solutionarea contestatiilor
depuse in conformitate cu prevederile OMS 861 / 2014 cu modificirile §i completarile
ulterioare.

La gedinta iau parte:
Membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

= Farm. Pr. Roxana Dondera, ANMDMR V77

= Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationals de Asigurdri de S#nitate 07

= Dr. Daniela Lobods, Depart t Proceduri Europene, Compartiment Eficacitate §i
Sigurantd Non - Clinics, ANMDMR :

= Florin Léziroiu, Casa Nationals de Asigurari de Sinitate

~ Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directi politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnologiilor medicale, Ministerul S#natatii \

DAPP: NovoNordisk / -

Participanti la sedin¢i din partea DAPP:

~ Andreea Plega
=~ Manuela Guia
~ Andrei Hamza
— Tudor Nacev

La intalnire participd ca invitati din partea ANMDMR:

- Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU, Director Directia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR '

— Dr. Mititelu Sorin , Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

1. DC: RYBELSUS (DCI - Semaglutidum)

Indicatia: tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2, insuficient controlat pentru imbunitatirea
controlului glicemic, ca terapie adiugati la diets si exercitii fizice, in asociere cu alte medicamente
utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat

Contestatia priveste:

Se contestd faptul ci nu a fost dati rezolutie pozitiva la adiugarea comprimatelor prin
modalitatea clasicd de adiugare / mutare,
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Discutii:

Felicia Ciulu-Costinescu Incepe discutia cu mentinea cd documentatia a fost depusa pe
legislatia veche, nu prin Ordinul 1353/2020 care a completat si modificat OMS 861/2014.
Reprezentantii NovoNordisk confirmé cele mentionate mai sus.

Felicia Ciulu-Costinescu indicéd subiectul contestatiei: se contestd faptul ci nu a fost datd
rezolutie pozitiva la addugarea comprimatelor prin modalitatea clasicd de adidugare/mutare, pentru
cd DAPP nu facuse o solicitare in cele 10 zile conform OMS 1353/2020 privind dispozitiile
tranzitorii. Reprezentantii NovoNordisk confirmé subiectul contestatiei, completeaza cu mentinea
cd nu a fost solicitatd aplicarea noii forme a ordinului HTA, intelegdnd si ramana cu procedura pe
forma veche, aga cum era in vigoare la data la care a fost depusa cererea.

Felicia Ciulu-Costinescu mentioneaza ca in procedura care era in vigoare la data la care a
fost depusa documentatia, addugarea / mutarea se facea in urmétoarele cazuri:

— linie de tratament
- adaugare segment populational
— adaugare segment de varsta

OMS 861/2014 avea un vid legislativ, de aceea s-a facut completarea prin OMS 1353/2020.
Pe OMS 861/2014 nu putea fi facutd addugare pe forme farmaceutice noi/ambalaje noi /
concentratii noi pe aceeasi indicatie.

Reprezentantii NovoNordisk cer lamurire legatd de tabelul 1 al OMS 861 / 2014, conform
caruia nu ar putea face o solicitare din cauza faptului ca nu se Incadreazi in criteriile mentionate
(linie de tratament / addugare segment populational/ adaugare segment de varsts). Nu se intelege
astfel pe ce articol din ordinul vechi erau incluse linii noi de tratament sau grupe populationale
noi, dar nu erau incluse forme farmaceutice noi. Doresc lamurire legati de ce articol trebuie luat
in considerare pentru a face o evaluare corectd a aplicérii tabelului 1. A fost luatd in considerare
modalitatea in care era inclusd addugarea / mutarea in forma veche a ordinului prin comparatie cu
definitia addugarii/mutdrii in forma noud a ordinului. Se observi astfel ca in forma noud a
Ordinului se prevede in mod explicit c& Tabelul 1 se aplica si pentru alte concentratii / alte forme
farmaceutice/alt segment populational, ceea ce nu era previzut deloc in forma veche. Andreea
Plesa mentioneazi faptul ca practica ANMDMR a fost aceea de a include in tabelul 1 noi segmente
populationale.

Felicia Ciulu-Costinescu confirma c in Tabelul 1 au fost incluse segmente populationale
noi/ linii de tratament/ segmente de varstd. Nu s-au putut insa adiuga prin mutarea / addugarea

clasica: alte concentratii, forme farmaceutice, alte ambalaje. De aceea a fost facuti imbunatatirea
prin OMS 1353 /2020.

Reprezentantii NovoNordisk evidentiaza ca, pentru dosarele vechi, din perspectiva textului
ordinului vechi, nu pot face diferenta intre o cerere pentru addugarea unui nou segment
populational si o cerere pentru o noud forma farmaceutica. Astfel, pentru c3 textul legii vechi avea
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un vid care privea i un nou segment populational si forma farmaceuticd noud, iar practica
ANMDMR a fost aceea de a permite includerea in listd prin addugare / mutare pentru segmente
noi populationale, asteptarea a fost ca si pentru situatia RYBELSUS se va aplica acelasi tratament.
RYBELSUS se afla intr-o situatie de noud forma farmaceutica.

Felicia Ciulu-Costinescu confirma situatia de noua forma farmaceuticd pentru RYBELSUS,
vechea lege prevedea adaugarea unei noi linii de tratament.

Reprezentantii NovoNordisk nu gasesc prevederea in OMS 861 / 2014 addugarea unei noi
linii de tratament, care a fost in practica ANMDMR; considerd ci legea nu includea in mod
explicit, intr-adevér, forma farmaceutica nou#, dar nu includea nici linie nou# de tratament. Nu se
intelege astfel tratamentul diferentiat pentru cele doud situatii identice.

Andreea Plesa intervine cu mentiunea cd, pe vechiul ordin, unul dintre cele trei criterii era
cresterea adresabilitétii. Explicd de ce considerd cd intrarea medicamentului RYBELSUS pe lista
de rambursare ar creste adresabilitatea DCI-ului Semaglutidum: dosarul a fost depus pe 10.07.2020
pentru evaluarea medicamentului RYBELSUS cu DCI Semaglutidum; DCI-ul Semaglutidum a
fost evaluat de ANMDMR in forma farmaceutica solutie injectabild si a fost inclus in sublista C2
incepédnd cu 1.06.2020. La inceputul anului trecut EMA a autorizat pentru punere pe piata si forma
orald a acestui medicament Semaglutidum, NovoNordisk a adus in Roménia acest medicament si
in contextul epidemiei COVID-19, pentru cd DCI Semaglutidum, aflat deja in rambursare, are
beneficii foarte mari pentru pacientii romani — pe langa un control glicemic foarte bun asigura si
scadere ponderald si protectie impotriva evenimentelor cardio-vasculare majore, infarct si AVC.
in fata COVID-19 pacientii cu diabet sunt mai expusi. Medicamentul RYBELSUS este acelasi
medicament cu Semaglutidum, deja rambursat, dar vine intr-o altd forma farmaceutica, forma care
creste adresabilitatea pacientilor; sunt pacienti in Roménia care au o barierd in a fi tratati cu
Semaglutidum in forma injectabild, forma orala vine si completeze si sd creasci adresabilitatea
medicamentului la pacienti pentru asigurarea unui control glicemic mult mai bun decét tratamentul
pe care il au in momentul de fatd. EMA publica un raport anual in care evidentiaza cele mai
importante descoperiri stiintifice din domeniul medicamentului si RYBELSUS a fost considerat
anul trecut unul dintre cele zece medicamente cu contributii semnificative pentru sanitatea publica.
Avéand in vedere cele de mai sus, Andreea Plesa sumarizeazi ci medicamentul RYBELSUS ar
creste adresabilitatea Semaglutidum la pacientii cu diabet, prin oferirea unei alternative
satisfacitoare pacientilor care nu pot lua tratamentul in forma injectabila.

Felicia Ciulu-Costinescu raspunde prin:

— Art. L, Litera B. din OMS 861 / 23.07.2014 referitor metodologia de emiterea a deciziei
privind includerea / extinderea indicatiilor, includerea / excluderea medicamentelor din lists,
punctul 6 - criterii de emitere a deciziei pentru mutare / addugare automati: DCl-uri deja
compensate care, conform RCP-ului se adreseaza unui alt segment populational decat cel definit
initial conform sublistei / sectiuni care este in lista.

— Art. I, Litera L — extinderea indicatiei: nu reprezintd extindere a indicatiei modificarea
grupei de varstd, segment populational nou, modificarea liniei de tratament.
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Reprezentantii NovoNordisk mentioneaza ca initial au inteles ca atunci cand se face
aplicarea Tabelului 1 se iau in considerare situatiile in care se aplicd Tabelul 1, acestea fiind clar
situatii de addugare si mutare. Tabelul 1, Articolul 5 din Ordin mentioneaza trei criterii: primul
criteriu vorbeste despre crearea adresabilitétii pentru pacienti. Se detaliaza in Ordin in Capitolul I,
punctul 6 citat mai devreme, Intr-adevar, cd acest criteriu vizeaza rezolvarea lipsei accesului la
tratament al unei categorii noi de pacienti sau segmente populationale noi sau stadii de boald noi,
insa aceste lucruri trebuie sa fie realizate numi 1n contextul unei addugéri / mutéri, asa scrie in
tabel. In acest sens, definitia Addugérii / Mutérii cuprinsd in Ordin vizeazi ceva ce nu se suprapune
cu situatiile intalnite in practica: includerea unei DCI deja compensate fie intr-o altd sublistd noua
fie mutarea ei dintr-o sublistd in alta. Au inteles practica autoritatii ca ea a presupus utilizarea
flexibila a cadrului legislativ care, la momentul respectiv, nu prevedea includerea in Tabelul 1 a
situatiilor in care vorbeam despre acelagi DCI care se adresa unor grupuri populationale noi sau a
unor noi forme farmaceutice si s-a utilizat acest Tabel 1 desi el, legislativ, era prevazut exclusiv
pentru situatia includerii intr-o noud sublista sau a mutarii dintr-o sublista in alta. Ori, dupi parerea
reprezentantilor NovoNordisk, in practica ANMDMDR nu s-a intdmplat aga atunci cand au fost
date autorizéri pe Tabelul 1, nu s-a intdmplat s se mute dintr-o sublista in alta sau sd se adauge o
noud sublistd ci pur si simplu a fost autorizat un DCI existent deja in lista pentru o noud grupa
populationala, caz in care se afld si RYBELSUS, nefiind vorba despre o noud grupa populationala
ci despre o noua forméa farmaceuticé. Aceasta este solicitarea NovoNordisk, de a fi indrumati pe o
solutie pe care sé o poatd aplica, varianta in care RYBELSUS nu poate sa fie autorizat nu ar fi o
variantd legala.

Felicia Ciulu-Costinescu mentioneazd cda RYBELSUS este deja autorizat.
Reprezentantii NovoNordisk ajusteaza expresia ,,autorizare” cu expresia ,,includere in list3”.
Felicia Ciulu-Costinescu adauga urmitoarele:

= Orice medicament care intra / depune dosar / doreste a fi comercializat creeazi o
adresabilitate.

— Este clar cd este vorba despre categorie de pacienti / segment populational sau stadiu
de boala .

Felicia Ciulu-Costinescu doreste clarificarea diferentei dintre RYBELSUS si Ozempic la
schimbarea categoriei de pacienti / segment populational sau alt stadiu de boala.

Andreea Plesa precizeazd cda RYBELSUS este acelasi medicament cu Ozempic, doar ci se
adreseaza pacientilor care nu pot sau nu vor (din diferite motive) s faci tratament cu forma
injectabild a DCI-ului Semaglutidum, adicd cu Ozempic; si in raportul de evaluare HTA a fost
preluat si s-a confirmat acest argument al adresabilitétii pentru pacienti noi.

Felicia Ciulu-Costinescu comunica faptul ca isi mentine parerea, comisia urmeaza sa isi
exprime punctul de vedere.
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Reprezentantii NovoNordisk doresc s stie cand vor avea un raspuns din partea autoritatilor
in legatur3 cu solicitarea lor, cu rugdmintea ca in raspunsul primit si fie indicata in mod explicit
solutia pentru RYBELSUS, in conditiile legii aplicabile, respectiv formei vechi a ordinului HTA,
pe ce tabel sé facé solicitarea includerii in lista. O varianta in care sé nu existe un tabel ar produce
grave prejudicii companiei NovoNordisk si, mai mult, ar crea o situatie de discriminare intre
RYBELSUS si alte substante/ molecule pe care ANMDMR le-a evaluat pe Tabelul 1 in trecut.

Felicia Ciulu-Costinescu mentioneaza ca procesul verbal va fi emis de catre ANMDMR in
7 zile lucratoare. In ceea ce priveste modalitatea de depunere, se mentioneaza ca aceasta trebuie
facuta pe legislatia noua.

Reprezentantii NovoNordisk indica faptul cd sunt deja pe o procedurd declansatd pe
legislatia veche.

Felicia Ciulu-Costinescu intreabd dacé se doreste o decizie pe legea veche.

Reprezentantii NovoNordisk raspund cé da, doresc s li se indice pe legea veche pe ce tabel
trebuie s& depuna.

Felicia Ciulu-Costinescu comunica imposibilitatea ca aceasta indicatie si fie facuta.

Reprezentantii NovoNordisk considerd ca dosarul este deja depus inainte de intrarea in
vigoare a noului Ordin §i, in mésura in care se va considera cd nu sunt eligibili pe Tabelul 1 in
baza Ordinului vechi, rugdmintea este si li se indice pe ce tabel sd depuna pe legea veche pentru
a fi eligibili.

Felicia Ciulu-Costinescu mentioneaza ca dosarul nu mai este in evaluare, a avut o rezolutie
si acum este in contestatie.

Reprezentantii NovoNordisk cer ca in rezolutia pe care o vor obtine ca urmare a acestei
contestatii sd se motiveze care sunt argumentele pentru care nu se incadreazi nici in tabelul 1 nici
in Tabelul 4 si nu pot beneficia de acces liber la includerea in Lista pe baza legii anterioare.

Concluzii:
Comisia a respins contestatia DAPP.

Aceasta a considerat cd, avand in vedere faptul ca DAPP nu a solicitat evaluarea
medicamentului potrivit noii metodologii (cu intrare in vigoare la data de 31.07.2020), raportat la
prevederile art. 1, lit. 1, m, n din anexa 1 si pct. 1, lit. B, pct. 6 anexa nr. 2 din OMS 861/2014,
forma anterioara datei 31.07.2020, Directia ETM va trebui sa refaca raportul de evaluare in care
se va argumenta neincadrarea DCI pe vechea metodologie.




