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Incheiat astiizi 11.05.2020 in sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depuse in
conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modificirile si completirile ulterioare.

La sedinta iau parte:

membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

- Presedinte Comisie: Dr. Bujor Almasan, Vicepresedin Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) ’ﬂﬁf’fﬁb

- Dr. Oana Ingrid Mocanu , Casa Nationald de Asigurari de Sanatate- C.N.A.S. t7
- Farm. Pr. Roxana Dondera - ANMDMR Mg\‘é |
DAPP: Roche Registration GMBH.-Germania
Reprezentant DAPP in Romania: Roche Romania S.R.L.
Participanti la sedinta din partea DAPP:

- Radu Culic, Legal Director

- Paul Radu, Market Access & Government Affairs Director

- Roxana Momanu, National Sales Manager;

- Irina $tefinescu - Market Access Manager
La intélnire participa ca invitati din partea ANMDMR:
- Farm. Pr. Felicia Ciulu -Costinescu - Director Directie Evaluare Tehnologii Medicale
- Dr. Sorin Mititelu — Directia Evaluare Tehnologii Medicale
Contestatia priveste :

Decizia ANDMR de neincludere in Listd a DCI Emicizumab (DC Hemlibra) in indicatia ,.ratamen:
profilactic de rutind pentru prevenirea sangerdrilor sau reducerea frecventei episoadelor de sdangerare la
pacientii cu hemofilie care prezintd inhibitor de Jactor VIII" la toate grupele de virstd.

Discutii:
Reprezentatii companiei precizeazd c¢i aceastid contestatie priveste doud aspecte, §i anume unul

administrativ, care a constat in neluarea in considerare a celei mai recente declaratii pe proprie raspundere, si
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unul privitor la faptul cd in evaluare nu s-a tinut cont de avizul pozitiv al NICE/NHS cu restrictii comparativ
cu RCP. In legatura cu acest raport al autoritdtii competente din Marea Britanie, compania este de acord ci
este un raport atipic, insa este specific pentru aceasta patologie. Tinand cont de faptul ca raportul NICE/NHS
recomandd produsul pentru compensare, considerd ci. in conformitate cu legislatia in vigoarea trebuie
acordat punctajul aferent.

Dr. Bujor Almésan informeazi cu privire la admiterea contestatiei in ceea ce priveste primul aspect,
acordarea punctajului aferent si refacerea raportului de evaluarea in acest sens.

Referitor la cel de al doilea aspect contestat, dr. Oana Mocanu precizeaza ci, raportul NICE nefiind unul
tipic, si existdnd §i un precedent de discutie, s-a luat decizia solicitirii punctului de vedere al autoritatii
competente NICE/NHS, si anume daca raportul respectiv poate fi luat in considerare in scopul autoritatii
ETM din Romania. In absenta unui raspuns din partea NICE/NHS, punctajul se va acorda in mor automat, in
termenul legal de 30 de zile.

Dr. Paul Radu precizeaza ca este foarte greu de explicat unei persoane din exterior sensul acestei intrebri.
Analiza efectuata de companie a avut in vedere sensul strict al legislatiei din Romania, in timp ce, in alte
state UE, evaluarea are o dimensiune mai pronuntat medicald si mai putin legislativa, pentru astfel de
autoritai caracterul tipic sau atipic al raportului nefiind un aspect relevant. In plus, legislatia nu precizeazi
formatul unui raport, cel mai important considerent fiind beneficiul pentru pacient. Din acest motiv,
compania sugereaza sd se aiba in vedere nu numai aspectele legale, ci evaluarea si puni pe primul plan
bunistarea pacientului.

Dr. Oana Mocanu conforma acest punct de vedere, subliniind ca acesta este si motivul pentru care Comisia
face mentiunea ca, in absenta unui raspuns din partea autoritatii competente din Marea Britanie, punctajul se
va acorda automat.

Dr. Paul Radu considera ca demersul de adresare pentru clarificiri citre autoritatea competenta britanica
este consumatoare de timp in detrimentul pacientului din Roméania. in plus, in opinia sa, cererea de
clarificare este redundanta, fiind cunoscut faptul ca rapoartele elaborate de NICE pentru aceastd gama de
produse (produsele din plasma si sdnge) nu sunt tipice.

Dr. Bujor Almasan asigurd ca decizia Comisiei va tine cont de argumentele prezentate de companie,
Totodata, mentioneaza faptul ca, printre modificarile propuse de agentie pentru actualizarea OMS 861/2014,
pentru evaluarea produselor din sdnge se va solicita raportul de evaluare al altei autoritdti competente.

In acest moment, pentru clarificarea acestei situatii, exista doua solutii, sl anume transmiterea unei adrese
cdtre autoritatea din Marea Britanie sau luarea in considerare a argumentului adus de companie referitor la

lipsa unor prevederi legislative in ceea ce priveste formatul raportului si perspectiva beneficiului pacientului,
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Decizia finald a Comisei de solutionare a contestatiilor va informa in termenul legal compania referitor la
decizia finali.

Concluzii:

Comisia de solutionare a Contestatiilor a dat aviz pozitiv pentru primul punct solicitat si anume eroarea
administrativa si vot pozitiv conditionat pentru ce-a de a doua depunctare, si anume se vor acorda cele 7
puncte aferente pct 2.2 * DCl-uri noi. DCI compensald cu extindere de indicafie, generice care nu au DCJI
compensald in Listd, biosimilare care nu au DCI compensatd in Listd, care au primit avizul pozitiv, cu
restric{ii comparativ cu RCP, din partea autoritdfii de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie
(NICE/SMC)” dacd autoritatea din Marea Britanie va raspunde afirmativ sau daci nu va raspunde in

termenul prevazut de 30 de zile calendaristice.



