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Addendum

Post-contestatie la Raportul de Evaluare pentru care a fost emisa decizia
Presedintelui ANMDMR de includere conditionata nr. 1418/03.12.2024

Dosar nr. 27295/27.08.2024
DCI: ELRANATAMABUM

DC: ELREXFIO 40 mg/ml solutie injectabila

Indicatie: ELREXFIO este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti
cu mielom multiplu recidivat si refractar, care au primit cel putin trei tratamente
anterioare, inclusiv un medicament imunomodulator, un inhibitor de proteazom si un
anticorp anti-CD38 si au prezentat o progresie a bolii la ultimul tratament.
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Reprezentantul detindtorului autorizatiei de punere pe piata, Pfizer Romania SRL, a solicitat evaluarea
dosarului inregistrat la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania cu nr.
27295/27.08.2024 pentru medicamentul cu DCI Elranatamabum si DC ELREXFIO 40 mg/ml solutie injectabil3,
pentru indicatia terapeutica , ELREXFIO este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu
mielom multiplu recidivat si refractar, care au primit cel putin trei tratamente anterioare, inclusiv un
medicament imunomodulator, un inhibitor de proteazom si un anticorp anti-CD38 si au prezentat o progresie a
bolii la ultimul tratament”, conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului 7 ale OMS 861/2014
actualizat, respectiv: , Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care este DCl singura alternativd terapeuticd si pentru care nu existd
comparator relevant in Listd.”

Tn urma evaludrii au fost acordate 60 de puncte si a fost emis3 Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr.
1418/03.12.2024, de includere conditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

Decizia a fost contestatd de citre solicitant. Tn urma sedintei de contestatii sustinutd in data de
14.02.2025, Comisia pentru solutionarea contestatiilor a decis cu majoritate de voturi acordarea celor 10
puncte pentru fiecare din criteriile 4.1 si 4.2. din tabelul nr. 7 prevazut in 0.M.S. nr. 861/20214.

Punctajul dupa aplicarea prevederilor stabilite ca urmare a sedintei de contestatii devine 80.

Tabelul nr. 7 Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive

ale unor patologii pentru care este DCl singura alternativd terapeuticd si pentru care nu existd comparator
relevant in Listd

Criterii de evaluare Punctaj

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau
pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica, care 15
au primit clasificarea BT 1 - major/important din partea HAS

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau 15
pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica, care
au primit avizul pozitiv, fara restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritatilor de evaluare a
tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP
depune o declaratie pe propria raspundere ca beneficiaza de compensare in Marea Britanie fara
restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE sau a altor

tipuri de rapoarte/evaludri efectuate de catre NHS si documentatia aferenta
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2.6. DCl-uri noi, DCl compensata cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru
stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica, pentru care
raportul de evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-
BA) nu demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional fata de comparator sau beneficiul este mai 0
mic fata de comparator sau pentru care nu s-a emis raport de evaluare

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv
emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

3.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau
pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativa terapeutica 20
compensata in 8 - 13 state membre ale UE si Marea Britanie

3.5. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru care solicitantul prezinta unul
dintre urmdtoarele documente:

(i) autorizatia de studii clinice si raportul intermediar/final care dovedesc derularea pe teritoriul
Romdniei a unui studiu clinic al medicamentului evaluat pe indicatia depusd; 0
(ii) evaluarea EUnetHTA pe indicatia depusad;

(i) dovada notificdrii la ANMDMR a deruldrii unui studiu noninterventional pentru colectarea de
date reale pentru indicatia depusd.

4. Stadiul evolutiv al patologiei

4.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau
pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica la
pacientii cu o sperantd medie de supravietuire sub 24 de luni/pacientii pediatrici cu varsta cuprinsa
intre 0si 12 luni

10

4.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare sau
pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativa terapeutica,
pentru care tratamentul: 10
a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determina mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii catre stadiile avansate de
severitate, pe o durata mai mare de 3 luni

4.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare care nu
afecteaza mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic

debilitante sau reprezinta afectiuni grave si cronice ale organismului, conform informatiilor
prevazute pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tarile europene/statistici locale
TOTAL 80

Conform 0O.M.S. 861/2014 cu modificdrile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI
Elranatamabum si DC ELREXFIO 40 mg/ml solutie injectabila, pentru indicatia ELREXFIO este indicat ca
monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivat si refractar, care au primit cel
putin trei tratamente anterioare, inclusiv un medicament imunomodulator, un inhibitor de proteazom si un
anticorp anti-CD38 si au prezentat o progresie a bolii la ultimul tratament, intruneste punctajul de includere
neconditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de

care beneficiazda asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de
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asigurdri sociale de sdndtate, SECTIUNEA C2 DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc.

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI ELRANATAMABUM si
DC ELREXFIO 40 mg/ml solutie injectabilé pentru indicatia terapeutica ,, ELREXFIO este indicat ca monoterapie
pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivat si refractar, care au primit cel putin trei
tratamente anterioare, inclusiv un medicament imunomodulator, un inhibitor de proteazom si un anticorp anti-

CD38 si au prezentat o progresie a bolii la ultimul tratament”,

Comisia pentru solutionarea contestatiilor



