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Incheiat astazi, 22.03.2022 in sedinfa Comisiei pentru solutionarea contestatiilor
depuse in conformitate cu prevederile OMS 861 / 2014 cu modificirile $i completirile
ulterioare,

La sedint3 iau parte:
Membrii Comisiei pentru solufionarea contestatiilor:

Dr. Daniela Lobods, Departament Proceduri Europene, Compartiment Eficacitate si C%%
Sigurantd Non — Clinics, ANMDMR, presedintele Comisiei de solutionare a contestatiilor

|
Farm, Pr. Roxana Dondera, ANMDMR W
Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationald de Asigurir de Sénétate(yj

Florin Lazdroiu, Casa Nagionala de Asigurdri de Sanitate

Adrian-Stelian Dumitru, consilier Direc politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnlogiilor medicale, Ministerul Sanatatii M

b
Ammmrm Limited:

Participanti Ia gedin{3 din partea D
Mihaela Stoican

Dan Minoiu

Nona Chiriac

Invitati din partea ANMDMR;

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

Dr. Alina Maliescu, medic evaluator Tn cadryl Directiei Evaluare Tehnologii Medicale,
ANMDMR

Date generale:
I.1. DCI: Canakinumabum

[.2. DC: laris 150 mg/m| solutie injectabila

TR,
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1.3. Cod ATC: L04ACO8

1.4, Data primei autoriziri:
1.5. Detindtorul de APP; Novartis Europharm Limited, Irlanda

1.6. Tip DCI: noui

INDICATIE terapeuticd: llaris este indicat pentru tralamentul sindroamelor febrile
autoinflamatorii periodice, la adulfi, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani gi peste aceasts varsts:

Sindrom periodic asociat cu receptorul factorului de necrozi tumorala (TRAPS): llaris este indicat
pentru tratamentul sindromului periodic asociat cu receptorul factorului de necrozi tumorali

(TNF) (TRAPS),

Sindromil hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de mevalonat kinaza (MKD): laris este
indicat pentru tratamentul sindromuluj hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de
mevalonat kinazi (MKD).

Febrd familiald mediterancan (FMF) llaris este indicat pentru tratamentul febrei familiale
mediteraneene (FMF): llaris trebuie administrat fn asociere cu colchicina, dac este cazul.

Contestatia privegte:

Concluzia evaluirii dosarului nr. | 1709, depus in data de 25.06.2021 exprimata in Decizia
nr. 245/24.02.2022: Conform O.M.S. nr. 861/2014, care cuprinde toate modificarile aduse actului
oficial publicate in M.OF,, inclusiv cele previzute in O, Nr, 1.353/30.07.2020, publicat In M.OF.
Nr, 687/31.07.2020, medicamentu! cy DCI Canakinumabum avand indicatia ,, Naris este indicat
pentru tratamentul sindroamelor febrile awoinflamatorii periodice, Ja adulfi, adolescenyi gi copii
cu vdrsty de 2 ani si peste aceastéi varsiéi:

Sindrom periodic asociat cu receptorul factorului de necrozé tumorals (TRAPS). laris este
indicat pentru tratamentul sindromului periodic asocial cu receptorul factoruhti de necrozé
tumorald (TNF) (TRAPS),

Sindromud hiperimunoglobulinemie; D (HIDS)/deficitului de mevalonar kinazdi (MKD):
llaris este indicat pentru tredamentul sindromului hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului
de mevalonal kinazi (MKD),

Febrd familiald mediteraneand (EME) llaris este indicat pentru tratamentul febrej familiale
mediteraneene (FMF): Haris trebyie administrat in asociere cy colchicing, ducé este cazul, ”

nu intruneste punctajul de includere in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau firy contributie personals,
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pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sinitate.

Discutii:

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu prezinti datele generale ale DCI in discutie mentionate
mai sus, completeazi cu meniunea ci decizia de neicludere a fost dats ca urmare a punctajului de
55 puncte. DAPP solicitd punctarea criteriilor NICE, Institute for Quality and Efficiency in Health
Care (IQWIG) (autorititile din Marea Britanie i Germania) pentru faptul ci medicamentul este
autorizat anterior anului 2011,

Doamna Nona Chiriac mentioneazi ci DAPP se asteaptd la o decizie de rambursare
neconditionats pentru acest medicament; avand Tn vedere o4 medicamentul a fost autorizat EMA
Tnainte de 2011 iar legislatia in vigoare mentioneazi ci punctarea criteriilor NICE, IQWIG sc
realizeazd fird ca medicamentul si aibi un raport de evauare, DAPP consideri c¢i medicamentul
ar trebui s primeasci punctele respective.

Doamna Mihaela Stoican precizeazi elementele principale ale contestatiei:

— llaris, DCI Canakinumabum a primit APP fn 2009 pentru un alt grup de sindroame
periodice febrile, cele asociate cu criopirina - CAPS, pentru care existi o alti cerere Tn curs de
evaluare;

- ulterior, llaris a primit APP pentru mai multe indicatii, printre care si cele supuse evaluarii
in dosarul prezent (TRAPS, HIDS, MKD si FMF), in 2017;

~ Novartis a depus documentatia pentru aceste indicatii pe criteriile din Tabelul 7 pentru ca
se incadreazi la boli rare, llaris este singura alternativi terapeutics pentru stadii ale acestor boli
pentru care terapiile de prim4 linie nu mai sunt eficiente;

~ Referitor la evaluarea dupi criteriile NICE, IQWIG, solicitarea DAPP este de a se acorda
I5 puncte pentru fiecare dintre criterii deoarece, dupi cum prevede legislatia HTA actualizatd in
2020, punctele se acorda din oficiu dacd APP-ul medicamentului evaluat a fost emisa nainte de
2011, medicamentul este rambursat in Marea Britanie i Germania;

~ Practica ANMDMR in situatii similare — punctajul a fost acordat;

~ Tratamentele clasice sunt utilizate ca prime linii de tratament, pentru pacientii care nu
raspund la aceste tratamente Iaris reprezintd singura alternativa terapeutic,

Domnul Dan Minoiu aduce argumente din punct de vedere juridic:

— Dosarul a fost depus pe Tabelul nr, 7, care corespunde DCl-urilor pentru tratamentul
bolilor rare, tabel introdus prin Ordinul nr. 1.353 din 30 iulie 2020;

— Analizédnd dispozitiile Ordinului mentionat mai sus, nu au fost identificate elemente care
ar Impiedica acordarea punctajului cerut ~ 30 de puncte (15 puncte pentru Marea Britanie sils
puncte pentru Germania), pentru motivele expuse maj sus.
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Doamna Felicia Ciulu-Costinescu precizeazi c4 evaluatorul a acordat punctajul in baza notei
din subsolul Tabelului nr. 7 - Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care este DCI singura alternativa terapeutici:
[...] Pentru indicaiile pentru care un medicament corespunzitor DCL-urilor noi sunt inainte de
20111...).

Lipsa punctirii acestor doui criterii este cauzats de faptul c& cele doud indicatii nu au fost
aprobate inainte de 2011 si de faptu} ci pentru aceste indicafii nu a fost publicat raport de evaluare
de cétre autorititile competente din Statele Membre.

Domnul Dan Minoiu precizeazii ¢4 Nota | prevede exclusiv conditia existentei unei APP
emise in anul 2011 si rambursarea In Marea Britanie §i Germania; nu exista conditia existentei
indicatiei terapeutice nainte de anul 2011.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu mentioneazX ci in anul 2020, cand s-a ficut actualizarea
Ordinului Nr. 861/2014, s-a luat in considerare faptul c& nu au putut fi regisite rapoarte de
evaluare pentru perioada de dinainte de anul 2011 facute de autoritéifile competente din Marea
Britanie §i Germania, astfel ncat evaluarea s-a bazat pe o declaratie pe proprie rispundere a
solicitantului ¢ medicamentu) este rambursat > rafionamentul notei de subsol.

Domnul Dan Minoiu este de pérere ci aceastd interpretare interni a ANMDMR nu se
regaseste in legislatie. Doamna Mihaela Stoican mentioneazs ¢ APP se acordi o singurd dati
pentru DCI, ulterior sunt variaii care includ in aceasts APP noi indicatii.

Doamna Daniela Lobodi precizeazdt urmitoarcle: medicamentul a fost aprobat in 2009 cu
indicatiile care nu mai sunt astizi in RCP; in aceastii noti explicativd de sub fiecare tabel se
precizeazi ¢ se face referire la indicatiile supuse evaluarii, un medicament poate avea mai multe
indicatii si sd cearX evaluare HTA pentru una sau doud indicatii; in cazul de fatd, cele 4 indicatii
supuse evaludrii HTA, aprobate in 2016 — 2017, nu fac subiectul notei 1. Astfel, se ia in calcul
anul in care a fost aprobati indicatia respectiva, raportul de evaluare este corect.

Domnul Dan Minoiu consideri ¢4 in cazul lNaris este vorba despre discriminare.,

Doamna Felicia Ciulu-Costinescy mentioneazi ¢ vor fi consultate si dosarele mai vechi de
evaluare, comisia de contestatie va analiza situatia expusi,

Concluzii:

Comisia de solutionare a con testatiilor a respins cu majoritate de voturi contestatia DAPP,

Comisla a analizat contestatia §i argumentele aduse in timpul sedinei. Aceasta a constatat
ca medicamentul a fost aprobat in anul 2009 pentru un alt set de indicatii decat cel care fac obiectul

contestatiei iar evaluatorul a procedat corect prin neacordarea punctajului din oficiu, raportat la
faptul ci aceste indicatii au fost introduse Tn anij 2016-2017,
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