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PROCES VERBAL

La gedintd iau parte:
membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

- Presedinte Comisie: Dr. Bujor Almisan, Vicepresedinte Agentia Nationali a Medicamentuluj i a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) o

{
- Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationala de Asigurari de Sanitate - C.N.AS. Lj

i

- Farm. Pr. Roxana Dondera - ANMDMR /d M_

DAPP: Boehringer Ingelheim International GmbH

Reprezentant DAPP in Romaénia: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CO KG Viena Sucursala
Bucuresti

Participanti la sedinta din partea DAPP:
- Daniel Pereira Mafia, Genera] Manager
- Sabina Marcu, Medical Director
- Ancamaria Negru, Corporate Affairs
La intalnire participa ca invitati din partea ANMDMR:
- Farm. Pr. Felicia Ciuly - Costinescu - Director Directie Evaluare Tehnologii Medicale
- Cons. Jr. Cristina Gavrilz - Directia Juridica Si Relatii Internationale
- Dr. Sorin Mititely — Directia Evaluare Tehnologii Medicale

Contestatia priveste :

Respingerea Comparatorului propus de citre evaluatorul ANMDMR pentru Empagliflozinum (DCI
Jardiance in indicatia: ,.administrar In asociere cu metformin si sulfoniluree, respectiv in asociere cy
metformin si insulina, peniru tratamentul adulfilor cy digbet zaharat de tip 2 insuficient controlat, cu regim
alimentar, exercifiu fizic si alte medicamente antidiabetice”).

Discutii:
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Lucrarile sedintei sunt deschise de citre Presedintele Comisiei, care da cuvantul farm. pr. Felicia
Costinescu-Ciulu, Director Directia Evaluare Tehnologii Medicale pentru prezentarea istoricului dosarului si

a modalitatii de efectuare a evaludrii dosarului.

Dna. A Negru solicita clarificari referitoare la respectarea procedurii si constituirea legala a comisiei,
deoarece la sedintd participa trei membri cu drept de vot din numarul total de 5 membri, reprezentantul

Ministerului Sanététii nefiind prezent, in ciuda solicitérii exprese a companiei.

Compania contestd invalidarea de catre evaluatorul HTA-ANMDMR a comparatorului ales
(Exenatida cu eliberare imediata), pe baza faptului ci, in conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu
modificarile §i completarile ulterioare, acesta este o forma farmaceutic, concentratie, cale de administrare

diferitd fatd de medicamentul care face obiectul cererii de evaluare HTA.

Ca argumente in sustinerea cererii de re-evaluare si acordare a punctajului aferent, compania solicitd
aplicarea de cétre evaluatorii ANMDMR a unei metode consecvente de evaluare, specificand in acest sens
un precedent in care evaluatorul a acceptat o situatie similari, de comparator cu alti forma
farmaceuticd/concentratie/cale de administrare fatd de medicamentul care face obiectul cererii de evaluare,
ceea ce a dus la un aviz pozitiv pentru medicamentul respectiv, neacorddnd insi acelasi punctaj si in cazul
comparatorului Exenatida si defavorizdnd astfel DCI Empagliflozinum in indicatia propusa pentru includere

in Lista.

Se explica faptul cd, pe baza analizei raportului emis referitor la cererea de evaluare HTA pentru
medicamentul cu aceeasi indicatie si folosit ca precedent, in care s-au propus 2 DCI comparatori, acceptati
de ANMDMR, care a specificat ci ambele propuneri ale solicitantului respectd prevederile OMS 861/2014,

si in dosarul depus pentru evaluarea empagliflozinum in indicatia propusa s-a propus un comparator dintre-o

clasd terapeutica diferita.

Un alt argument se referd la importanta aderentei a pacientului la tratament, facilitata de forma

farmaceutica propusa, ceea ce pune pe planul doi aspectele legate de forma farmaceutic si clasa terapeutica

a medicamentului.

Dna. Sabina Marcu evidentiaza faptul ci, in analiza costurilor efectuatd de companie, s-a tinut cont
de aderenta si complianta pacientului la tratament. In acest sens, trebuie remarcat ci, in majoritate, literatura

si studiile de specialitate subliniaza preferinta pacientilor pentru terapiile cu administrare orala.
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administririi medicamentului.

Farm. pr. Felicia Ciulu-Costinescu, precizeazi ci acestea ay fost motivele pentru care s-au propus

modificari ale OMS in Cauzd, care sa tina cont de toate aceste aspecte.

Dna. A. Negru solicits ca ANMDMR s informeze compania cu privire |a raspunsul Comisiei de

specialitate a Ministerulyi Sanatatii.

in acelasi timp, doreste un punct de vedere al ANMDMR ¢y privire la legalitatea participarii la

sedinta de discutare 3 contestatiilor a 3 din cinej membri cu drept de vot.



