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PROCES VERBAL

incheiat astazi, 19.07.2022 in sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor
depuse in conformitate cu prevederile OMS 8§61 /2014 cu modificérile si completarile

ulterioare.

La sedint iau parte:

Membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

- Farm. pr. Roxana Dondera, ANMDMR
— Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationala de Asiguriri de Sanitate
- Dr. Daniela Lobod3, Departament Proceduri Europene, Compartiment Eficacitate i
Sigurantd Non — Clinici, ANMDMR
Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnlogiilor medicale, Ministerul Sanatatii

Participanti la sedintd din partea DAPP:

= Catalin Cilusaru, BAYER

La intilnire participi ca invitati din partea ANMDMR:

- Dr. Farm. pr. Felicia CIULU-COSTINESCL, Director Directia Evaluare Tehnologii

Medicale ANMDMR

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

Discutii:

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu informeaza c¢a in dezbatere se afld contestatia depusa de Bayer, o

contestatic mai mult de tip administrativ, motiv pentru care s-au §i initiat discutii imediate, neexisténd o

procedur prin care sa fie anulatd o Decizie.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu a oferit citeva date administrative din dosarul NUBEQA (DCI —

DAROLUTAMIDUM) indicat pentru tratamentul cancerului de prostata non-metastatic rezistent la castrare
la barbati adulli care prezintd un risc crescut de aparitie a bolii metastatice, dosar care a fost depus in
22.10.2021. La vremea aceea, compania a depus pe tabelul 7, ca fiind singura alternativa terapeutica. Ulterior
au existat update-uri de HG si de Protocol cu indicatie asemanitoare; respecténd definitia comparatorie a
apirut DCI - APALUTAMIDA (DC- ERLEADA), practic schimband modul de pozitionare a medicamentului

cu DC - NUBEQA. Compania Bayer a facut o completare la adresa initiala prin care a propus un comparator
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pentru medicamentul evaluat, respectiv APALUTAMIDA, ceea ce din punct de vedere al DETM este corect
pentru cd si in dosarul de 0 puncte s-a vizut ci acesta ar fi un comparator pertinent, insd din motive
administrative, tehnice, Covid, adresa prin care s-a facut completarea, respectiv mutarea de pe tabelul 7,
singura alternativi terapeutica, pe tabelul 4 cu comparator, nu a fost inregistrata prin serviciul Registratura,
nu a fost vizualizatd, nu a fost luats in considerare de catre evaluator. In acest context, compania a ficut

contestatie pentru faptul ca e-mailul trimis nu a fost inregistrat si practic nu s-a luat in considerare acest lucru.

Din partea Bayer, domnul Catilin Calusaru apreciazi ci expunerea doamnei Felicia Ciulu-Costinescu este

corecta si sperd sa se rezolve cat mai repede aceasti situatie.

La riandul siiu, doamna Daniela Lobodd aratd ca intr-adevir este o eroare administrativd si a asigurat

reprezentantul Bayer ci se va face totul cu prioritate astfel incat compania sa nu inregistreze prejudicii.

In concluzie, doamna Felicia Ciufu-Costinescu afirmi ca se va reveni cu decizia pe tabelul 4.

Concluzie comisie

Comisia de solutionare a contestatiilor a admis contestatia DAPP avéand in vedere aparitia unui comparator

intre momentul depunerii si cel al emiterii deciziei.

Conmisia a dispus evaluarea pe tabelul 4 utilizind comparatorul relevant §i a mentionat ci acest lucru nu
trebuie s devini o practici. A recomandat DETM stabilirea in mod clar la urmatoarea actualizare a OMS
861/2014 semnificatia completarii documentatiei (informatii depuse exclusiv pentru documentatia depusa

initial) si incadrarea din start a medicamentului spre evaluare.



