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incheiat astizi 12.05.2020 in sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depuse in
conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modificarile si completirile ulterioare.

La sedinta iau parte:
membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

- Presedinte Comisie: Dr. Bujor Almésan, Vicepresedinte Agentia Nafionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)

- Dr. Oana Ingrid Mocanu , Casa Nationald de Asigurari de Sanitate- C.N.A.S. (:7

- Farm. Pr. Roxana Dondera - ANMDMR (/ 3{#

DAPP: Novartis Europharm Ltd. Marea Britanie

Reprezentant DAPP in Roménia: Novartis Pharma Services Romania S.R.L.
Participanti la sedinta din partea DAPP:

- Irina Vasiliu, Head of Market Access and Public Affairs
- Carmen Besliu, Head of Medical Affairs
- Oana Belinski, Franchise Head Hematology
- Vadim Barbu, Managing Associate.
- Edmond Braticevici, Franchise Head Oncology
La intalnire 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 :

Discutarea si solutionarea contestatiei de citre compania Novartis a deciziei ANDMR de includere
conditionatd in Listd a DCI Everolimus in indicatia privind ,fratamentul tumorilor neuro-endocrine,
nefunctionale, nerezecabile sau metastatice, bine diferentiate (de gradul 1 sau gradul 0, de origine
gastrointestinald la adulfi cu boald progresiva”.
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Discutii:

Lucrarile sedintei sunt deschise de citre Presedintele Comisiei, care di cuvantul farm. pr. Felicia
Costinescu-Ciulu  pentru prezentarea istoricului dosarului si a modalititii de efectuare a
evaludrii//continutului contestatiei.

Farm. pr. Felicia Costinescu-Ciulu se referi cu precadere al pet. 4 al raportului de evaluare, a cirui apreciere
a fost contestata de citre solicitant. La acest punct, evaluatorul a considerat ca, tinind cont de cele
recomandate in literatura de specialitate, cele doud tipuri de tumori trebuie diferentiate in functie de originea
bolii, decizie care a determinat si diferentele de punctaj acordat.

Compania subliniaza ¢ in contestatia formulata solicitantul se refera la considerente de ordin practic care
deriva din prevederile OMS 861/2014.

Dr. Bujor Almisan evidentiaza ca ANMDMR este deschisi la solicitirile companiilor farmaceutice si pune
pe primul plan interesul pacientului, in acest caz evaluatorul actiondnd din exces de precautie.

Astfel, referitor la separarea grupurilor de populatie in cadrul acestei indicatii aplicatd de evaluator,
compania considerd ci nu este fezabild, in conditiile in care OMS in cauza prevede cad evaluarea se
realizeaza in domeniul unei indicatii aprobate si nu a unui subgrup populational. Din acest motiv, compania
este de parere ¢ s-a excedat cadrul legal. Stabilirea acestei diferentieri constituie o barierd pentru accesul
pacientilor la tratament, creandu-se o situatie discriminatorie pentru pacientii cu tumoare pulmonara. O
astfel de separare nu este aplicabila in prescriere pentru pacientii cu compensare conditionatd si
neconditionatd, indiferent de existenta unei decizii. Compania considera ca pur si simplu o astfel de decizie
nu poate fi respectatd in practicd, ceea ce are drept rezultat final faptul ca segmentul de populatie cu
afectiune gastrointestinald nu va putea beneficia de tratament.

Dr. Oana Mocanu este de pirere ci argumentul este corect $i respecta prevederile legislative. in consecinta,
opineazd cu privire la necesitatea re-evaluirii dosarului referitor la tumorile gastrointestinale, cu atit mai
mult cu cdt s-a tinut cont de un studiu publicat si nu de unul randomizat.

In aceste conditii, contestatia este admisa iar scorul acordat se va re-evalua conform celor semnalate.

Dna. Irina Vasiliu apreciazi ca fiecare dosar trebuie evaluat tindnd cont de considerente de ordin practic,
astfel incat sa se evite ingridirea accesului la tratament.

Concluzii:

in cazul Afinitor (everolimus), avizul Comisiei este pozitiv, se va reface raportul de evaluare cu includerea
necondifionatd a medicamentului privind si Decizia aferentd tumorilor neuro-endocrine, nefunctionale,

nerezecabile sau metastatice, bine diferentiate de origine gastrointestinal3, fiind in cadrul aceleiasi indicatii.



