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La seding3 jay parte:
Membrij Comisiei pentyy solutionarea Contestatiilor;

=~ Farm, pr, Roxana Donders, ANMDMR

=~ Dr. Oana Ingrig Mocanu, Casa Nationals de Asiguriri de Séntate ();

= Dr. Danieja Lobods, Dep ent Procedur; Europene, Compartiment ficacitate 5i
Sigurants Nop — Clinici, ANMDM : -

= Florin Lézéroiu, Casa Nationalj de Asiguriri de Sanitate

= Adrian-Steljan Dumitru, consilier Directia litica mediczunentului, a dispozitivelor si
tehnlogiilor medicale, Ministery] Sanatatii )

DAPP; SANOFI Romania SR,

Participanﬁ la sedingi din partea DAPP;

~ Luiza Trugcs, Director Market Access SANOF]
= Eduard Prisgcariy, Director Medica] SANOF]

La intalnire particips ca invitati din partea ANMDMR:

= Dr. Farm. pr, Felicia CIULU-COSTINESCU, Director Directia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR
= Dr. Mititely Sorin , Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

DC: PRALUENT {DCI - Alirocumabum)

de statine.

Contestatia Privegte: discutarea $i solufionarea contestatiei de citre tompania SANQF] 4
deciziei ANMDMR de 5 acorda 55 de puncte in urma evaluy; produsului deoarece DETM nu a




w1424, MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

/) \ % Str. Av. Sanitescu, nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
wWww.anm.ro

o

0

%,
X

7
oo "

\

nona&ia%

o
&

%y,

¥
% anmomr *
luat in considerare raportul National Institute for Health and Care Excellence (NICE) nefiind
disponibil pe websiteul propriu pentru aceasta indicatie la momentul evaluirii.

Discutii:

Eduard Prisacariu mentioneazi ca existi o diferentd de opinie cu privire la definitia
populatiilor eligibile pentru aceasts medicatie, in special in legiturd cu actualizarea RCP-ului
european in urma studiilor de outcome cardio-vascular care au ficut parte din programul Odyssay
Outcomes. Agentia Europeand a recunoscut reducerea riscului cardio-vascular in urma acestor
studii pe un numér de 19.000 de pacienti si a definit mult mai bine beneficiile pentru doud categorii
populationale — la mare risc si la foarte mare risc, populatii cu boald aterosclerotic stabilits
anterior.

Luiza Trusca face un scurt istoric al medicamentului PRALUENT: acesta a fost evaluat
pentru prima daté de catre ANMDMR in anul 2016 pentru indicatia ,, hipercolesterolemie primard,
Jamiliald, heterozigotd i non-familiald sau cu dislipidemie mixtd, ca adjuvant la dietd, in asociere
cu statind sau cu statind impreund cu alte terapii hipolipemiante, la pacienti la care nu a fost
posibild obtinerea valorilor tintd ale valorilor LDIL colesterol cu statina administraté in dozd
maximd toleratd sau in monoterapie sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante la pacienti cu
intolerantd la statine sau la care este contraindicats administrarea statinelor”. In urma evaluarii
dosarului in 2016 pentru aceasts indicatie PRALUENT a obtinut 70 de puncte, astfel compania a
decis intrarea Intr-un contract cost-volum cu CNAS. in anul 2019 RCP-ul produsului a fost
actualizat urmare a finalizarii studiului Odyssay Outcomes iar in RCP-ul produsului s-au facut
cateva preciziri importante.

Intrucat legislatia actuals, pentru actualizarea protocolului terapeutic al produsului, prevede
doar partea de extindere segment populational sau schimbarea liniei de tratament, pentru a putea
include in protocolul terapeutic al produsului PRALUENT precizirile introduse de EMA, s-a
hotérat depunerea unui noi dosar pentru acesta pentru ca acesta s3 fie evaluat si In precizarea facuti
de EMA “pentru boali cardio-vasculari aterosclerotica stabilitd”. Aceasta nu este o indicatie noua,
nu este un segment populational nou, ci este o precizare in cadrul indicatiei preexistente (Luiza
Truscd).

Luiza Truscd face precizarea ci in urma evaludrii produsului au fost acordate doar 55 de
puncte deoarece s-a considerat ci National Institute for Health and Care Excellence (NICE) nu a
evaluat produsul pentru aceast3 indicatie; de asemenea, precizeazi ci NICE a facut referire la acest
segment populational inca din 2016.

Felicia Ciulu-Costinescu precizeaza ca SANOFI a depus dosar de novo in anul 2019, pe
tabelul 4. ANMDMR a ficut confirmarea de platd in 7.04.2020, dupi care in data de 20.08.2020,
in vederea finalizarii evaluirii, au fost cerute rapoartele celorlalte autoritati HTA din tarile
respective. In momentul in care s-a solicitat, compania SANOFI a depus 3 documente:

1. Un Advice
2. Review-ul pentru Proposal
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Astfel, nu a fost depus de citre SANOFI raportul clasic HTA elaborat de NICE.

ANMDMR a verificat pe website-ul NICE iar raportul HTA din 2016 a fost retras pentru
reevaluare la momentul evaludrii de citre ANMDMR si a reapdrut pe site ulterior emiterii deciziei.
Felicia Ciulu-Costinescu evidentiaza printr-un print screen la CD in care apar documentele depuse
de cétre SANOFI, dintre care lipseste raportul NICE.

Eduard Prisdcariu sumarizeazi intentia SANOFI — si armonizeze cerintele, partea
administrativa cu partea medicala, importanta acestui medicament pentru categoria de pacienti cea
mai vulnerabils.

Luiza Trugca: considerd ca ar putea fi luat in considerare raportul NICE la aceasta sedinta
de contestatie, el fiind prezent acum, la momentul sedintei, pe site (a existat un hiatus de timp in
prezenta raportului NICE pe site). Se doreste armonizarea protocolului cu ceea ce este scris in
RCP. Luiza Trusca precizeazi ci produsul este inclus conditionat, nu se agteaptd sd primeasca
includere neconditionats, doar si fie efectuat modificarea in conformitate cu RCP-ul.

Felicia Ciulu-Costinescu aminteste insé c& acest raport nu a fost depus nici letric nici pe CD
la dosar, deci nu putea fi luat in considerare la momentul evaludrii.

Oana Ingrid Mocanu consideri ¢ dosarul nu ar i trebuit evaluat de-novo, pentru ci nu este
cazul: nu este vorba de o alti indicatie, este un subgrup populational din grupul mare pentru care
a fost incheiat contract cost-volum, nu va fi o populatie distincta, eligibild pentru pacientii cu boala
ateroscleroticd, va fi exact aceeasi populatie care vizeazi grupul mare de pacienti cu
hipercolesterolemie. Protocolul include pacientii cu boald cardiovasculari aterosclerotica,
documentati clinic sau imagistic inechivoc, stabilita.

Oana Ingrid Mocanu face o recapitulare cronologici a situatiei raportului HTA: raportul
NICE a apdrut pe site dupd data de 30.11.2020. La data emiterii deciziei (11.12.2020) nu era
publicat raportul NICE pe site, acesta a reapdrut pe 14.12.2020. Astfel, la momentul la care s-a
emis decizia nu exista acel raport, nu putea fi luat in considerare. Comisia nu poate lua acum in
considerare ceva ce s-a publicat dupa ce decizia a fost dati.

Felicia Ciulu-Costinescu precizeazi ca din punct de vedere juridic nu se poate lua in
considerare ceva aparut ulterior emiterii deciziei.

Luiza Truscd face precizarea cd, odatd cu depunerea contestatiei, au fost redepuse toate
rapoartele, au fost mentionate link-urile la care acestea pot fi gasite. De asemenea, aduce in discutie
faptul cid termenul de contestatie este cu mult depasit, avand in vedere legislatia (de la data
depunerii contestatiei sunt 30 de zile in care aceasta este evaluati).

Felicia Ciulu-Costinescu este de acord cu aceasta precizare, insd aminteste faptul ci nu se
pot emite doud decizii pe acelasi tarif. Luiza Trusca mentioneaza ¢ SANOFI poate depune un
tarif, poate face o redepunere insi cu cerinta ca evaluarea si fie facuti cu prioritate.




g P, MINISTERUL SANATATII

N e AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

Py > (\\\ 2 S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

§ %‘ Str. Av. Sinitescu, nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

& S Tel: +4021-317.11.00

- & Fax: +4021-316.34.97
5,

% www.anm.ro

Oana Ingrid Mocanu mentioneazi ci exista prevederea legala care precizeazi ci cei care au
fost evaluati si au avut o decizie de neicludere sunt prioritari. {nsa, pe legislatia noud nu mai poate
fie redepus: nu se poate merge pe Tabelul 4, pentru ci nu este o indicatie noud, nici pe adaugare,
din acelasi motiv. Sugereazi si se trimits catre CNAS precizarea ci este vorba de un subgrup
populational din cadrul grupului mare, in indicatie va fi mentionat ci in cadrul grupului mare se
adreseazi si pancientilor cu boala aterosclerotics stabilita.

Concluzii:

SANOFI va reveni catre CNAS cu solicitare de actualizare anexa la contract si implicit
actualizare protocol terapeutic. CNAS va actualiza Anexa la contract cu precizarea ci este indicat
la adulti, iar din cadrul grupului populational se administreazi si celor cu boali cardiovasculara
aterosclerotica pentru reducerea riscului cardiovascular. Astfel, in baza actualizirii Anexei A. la
contract se va face si actualizarea protocolului terapeutic.

Comisia a considerat ca BCVA nu este o indicatie noui ci este vorba despre un subgrup
populational din cadrul indicatiei care face obiectul unui contract cost volum, prin raportare la
prevederile pct. 1, lit. B, pct. 6, lit. d) din anexa nr. 2 la OMS 861/2014, varianta anterioara datei
de 31.07.2020, astfel incat putea face obiectul evaluarii pe addugare/mutare pentru actualizarea
protocolului terapeutic, daca DAPP ar fi depus documentatia pentru acest tip de evaluare.

Comisia apreciazi ca ar fi util a se solicita un punct de vedere comisie de specialitate
relevanta a Ministerului Sanatatii referitor la studiului Odyssay Outcomes care a condus la
actualizarea RCP, respectiv daca pacientii cu BCVA se incadreazi sau nu ca subgrup populational
in cadrul indicatiei »hipercolesterolemie primari (familiald heterozigota si non-familiald) sau
dislipidemie mixt”.




