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ADDENDUM

Post-contestatie la Raportul de Evaluare pentru care a fost emisa decizia Presedintelui

ANMDMR de Neincludere nr. 879/06.10.2023

Dosar nr. 17774/07.06.2023

DCI: EPTINEZUMABUM

DC: Vyepti 100 mg concentrat pentru solutie perfuzabila

INDICATIE: profilaxia migrenei la adulti care au cel putin 4 zile cu migrena pe luna

PUNCTAJ: 72
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Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata, compania Lundbeck Romania SRL, a solicitat
evaluarea dosarului inregistrat la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania cu
nr.17774/07.06.2023 pentru medicamentul cu DCI EPTINEZUMABUM si DC Vyepti 100 mg concentrat pentru solutie
perfuzabild, pentru indicatia terapeutica ,, profilaxia migrenei la adulti care au cel putin 4 zile cu migrend pe lund”,
conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului 4 la ordin, respectiv: , Criteriile de evaluare a DCl-urilor
noi”.

fn urma evaludrii au fost acordate 57 de puncte si s-a emis Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr.
879/06.10.2023, de neincludere in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare

medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe bazda de prescriptie medicald, in

sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

Decizia a fost contestata de catre solicitant, iar in urma sedintei de contestatii sustinuta in data de
05.12.2023, Comisia pentru solutionarea contestatiilor a decis cu majoritate de voturi refacerea calculului terapiei
utilizdnd numarul de zile calendaristice dintr-un an si intervalul dintre doze precizat in Rezumatul Caracteristicilor
Produsului pentru cele doud medicamente comparate (Vyepti si Emgality) si respectiv acordarea celor 30 puncte

conform criteriului 4.1. din tabelul nr. 4 prevazut in O.M.S. nr. 861/20214.

Prin urmare, impartind numarul de zile calendaristice la intervalul dintre administrari, pentru medicamentul
Vyepti rezulta 13 administrari pe o perioada de 3 ani.

. Costul terapiei cu Vyepti pentru 3 ani: 5307,72 lei x 13 doze = 69 000,36 lei

° Costul terapiei cu Emgality pentru 3 ani: 2062,03lei x 37 doze = 76 295,11 lei

Refdacand calculul terapiei, a rezultat un impact bugetar negativ de - 9,56% pentru medicamentul Vyepti

fata de terapia de comparatie Emgality.

Conform OMS 861/2014 cu modificarile si completarile din anul 2020, anexa 1, art. 1,

k) ”[...] stabilirea nivelului de compensare pentru medicamentele a cdror indicatii nu se circumscriu
categoriilor de boli cronice sau PNS-urilor descrise in sublista C sectiunile C1 si C2 din Listd se realizeazd dupd cum
urmeazd: se calculeazd costul tratamentului/an, se stabileste costul minim lunar, se stabileste nivelul contributiei
personale lunare a pacientului pe "procent"” de compensare aferente sublistelor A, B si D din costul minim lunar; se
stabileste cuantumul maxim de indatorare aplicdnd 20% la venitul minim brut in vigoare la data evaludrii; dacd
contributia personald pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egald cu 50% din cuantumul maxim de
indatorare, se analizeazd nivelul urmdtor de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 20%
este mai micd decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista D; dacd contributia
personald pe nivelul de compensare 50% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, se
analizeazd nivelul urmdtor de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai mica

decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; dacd contributia personald pe
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nivelul de compensare 90% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus
la nivel de compensare 100% intr-o sectiune a sublistei C; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90%

este mai mica decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A;”

Cost Coplata pentru Coplata pentru Coplata Salariul Grad de 50% din
tratament un nivel de un nivel de pentru un minim indatorare gradul
DC lunar compensare 20% compensare nivel de brut maxim (20% din maxim de
(sublista D) 50% (sublista B) compensare Decembrie salariul minim indatorare
90% 2023 brut)
(sublista A)

VYEPTI
100 mg

1.415,39 lei 884,62 lei 176,92 lei 3 300 lei

Coplata pentru un nivel de compensare 90% (sublista A) reprezintd 176,92 lei, sumd ce se incadreazd in 50%

din gradul maxim de indatorare.

Punctajul dupa aplicarea prevederilor stabilite ca urmare a sedintei de contestatii devine 72. Conform O.M.S.
861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Eptinezumabum cu indicatia: ,,VYEPTI este
indicat pentru profilaxia migrenei la adulti care au cel putin 4 zile cu migrend pe lund”, intruneste punctajul de
includere conditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sdndtate, SUBLISTA A, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in

tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referintd.

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Eptinezumabum si DC Vyepti
100 mg concentrat pentru solutie perfuzabila pentru indicatia: ”profilaxia migrenei la adultii care au cel putin 4 zile

de migrend pe lund.”

COMISIA PENTRU SOLUTIONAREA CONTESTATIILOR



