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respectiv cancerul hepatic la adulti care au fost tratati initial cu Sorafenib, iar ca noutate in aprilie
2021 au primit indicatia de combinatie pentru prima linie a carcinomului cu celule renale in
asociere cu Nivolumab. Obiectivul Ipsen in Roménia este de a asigura pana in anul 2022 accesul
pacientilor eligibili cu cancer hepatic la acest tratament, aceasta este ratiunea pentru care s-au
inceput demersurile pentru rambursare i s-a luat in calcul si eventualitatea incheierii unui cost-
volum.

Mihai Amalia intrd in detaliile dosarului de evaluare si motivele pentru care se soliciti
reevaluarea. Motivatia contestatiei depusa in 18.02.2021:

1. Nelegalitatea deciziei din lipsa motivarii in ceea ce priveste raportul si motivele deciziei:
* Fragmentul din raport care mentioneaza cé acelasi segment populational este deja
tratat cu Regorafenib / Ramucirumab, ludnd in considerare rdspunsul comisiei de
specialitate neurologie. Mihai Amalia mentioneaza ca patologia se inscrie in cadrul
comisiei de oncologie si s-a mentionat imposibilitatea aplicarii criteriilor de evaluare
conform Tabelului 7, punctajul acordat a fost 0.
® Felicia Ciulu-Costinescu mentioneazi ci a fost o eroare materiald, s-a scris
comisia de neurologie in loc de comisia de oncologie.

2. Respectarea dispozitiilor prevederilor Ordinului 861, respectiv indeplinirea de citre
Cabozantinibum a criteriilor de includere;

= findeplinirea de cdtre Cabozantinibum a criteriilor de includere in listd cu 80 de
puncte;

= evaluarea nu a respectat metodologia in privinta etapelor procesului de evaluare,
a situatiei de la data depunerii dosarului si aplicarea criteriilor Tabelului 7.

3. Evaluarea in ceea ce priveste respectarea Ordinului 861 cu criteriile si metodologia,
precum si faptul cd Ipsen a considerat ca decizia este in contradictie cu practica existenta a
ANMDMR i cu principiul securitétii juridice;

® Ramucirumab a fost deja incadrat in Tabelul 7 la data la care Regorafenib era deja
in listd, compensat, deci s-au aplicat criteriile Tabelului 7.

4. Necesitatea respectdrii procedurilor de evaluare in scopul indeplinirii drepturilor

pacientilor oncologici.
® Sunt 15 luni de la depunerea dosarului si au existat mai multe situatii precedente
comparabile.

Mihai Amalia detaliaza indeplinirea conditiilor de evaluare:

— hepatocarcinomul este incadrat in Orphanet, deci indeplineste aplicarea Tabelului
7;

— s-au calculat 15 puncte din evaluarea HAS din 2019 care este concluzionati cu
»interes clinic important”;

— evaluarea din Germania in care s-a constatat ca existd beneficii fati de comparator,
raportul din iunie 2019, inca 15 puncte;
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- statutul de compensare —incé 20 de puncte (la data aceea erau 8 tari, in prezent sunt
10 tari in UE);

- stadiul evolutiv al patologiei cu speranta de supravietuire — 10 puncte deoarece
supravietuirea mediand este 6-8 luni;

- studiul celestial demonstreaza mediana supravietuirii fara progresie de 5,2 luni, se
intruneste criteriul de minim 3 luni, incd 10 puncte;

- tratamentul bolilor rare (incidenta este de sub 5 la 10,000 de persoane iar cancerul
hepatic pune in pericol viata si este cronic debilitant).

In ceea ce priveste respectarea Ordinului 861, in privinta respectarii etapelor proceselor de
evaluare, decizia nu a fost comunicata la 90 zile ci la 1 an de la data depunerii (8 februarie 2021
fatd de 28 februarie 2020), nu a fost transmisa nicio solicitare de completare a documentatiei sau
de intalnire tehnicd, nu a fost primit rdspunsul comisiei de specialitate de oncologie. S-a incercat
initierea dialogului pentru finalizarea evaluarii dosarului.

In ceea ce priveste analizarea cererii Ipsen, Mihai Amalia considerd cad trebuia facutd
conform situatiei la data depunerii in 28 februarie 2020: in momentul in care Ramucirumab a fost
evaluat, in data de 12 iunie 2020, Regorafenib fusese deja compensat la 1 iunie 2020. In acelasi
timp, la 28 februarie 2020, data la care a fost depus Cabozantinibum, acesta avea deja 90 de zile
de la data depunerii la data la care Ramucirumab a primit evaluare. Din aceste date Ramucirumab
a fost evaluat la data depunerii i nu la data evaludrii. Astfel, niciuna dintre moleculele mentionate
in raport nu era compensata la data la care Cabozantinibum a depus raportul de evaluare, acestea
intdmplandu-se la 1 iunie, respectiv 1 ianuarie 2021.

In ceeace priveste aplicarea criteriilor Tabelului 7, Mihai Amalia considers cd medicamentul
Cabozantinibum indeplineste ambele categorii departajate: alternativa terapeutici — la data
depunerii niciunul dintre alternative nu erau in listd. Cabozantinibum are, conform datelor
medicale, beneficii superioare fatd de terapiile aflate in compensare si mentionate in evaluare,
Ramucirumab si Regorafenib.

in continuare, Amalia Musat, avocat DLA Piper mentioneaza ci se evidentiazi astfel
motivele de nelegalitate la emiterea raportului si viciile de procedura de pe parcursul analizei in
cadrul procedurii HTA, acestea motive de nelegalitate duc la anularea deciziei si a raportului.
Avand in vedere motivele expuse mai sus, consideri ci sunt indeplinite toate criteriile, conform
punctajului explicat se ajunge la 80 de puncte si detinitorul si-a exprimat si acordul pentru un cost-
volum.

In considerarea tuturor acestor argumente, ar trebui reanalizati situatia in mod corect si
nediscriminatoriu.

Concluzii:

Comisia a admis contestatia DAPP si a recomandat refacerea raportului de evaluare HTA
prin raportare la situatia existenta la momentul depunerii dosarului de citre aplicant.




