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PROCES VERBAL

incheiat astizi, 19.07.2022 in sedinta Comisiei pentru solufionarea contestatiilor
depuse in conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modificirile §i completirile
ulterioare.

La sedinta iau parte:
Membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

Farm. pr. Roxana Dondera, ANMDMR
- Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationald de Asigurdri de Sinitate
= Dr, Daniela Lobodi, Departament Proceduri Europene, Compartiment Eficacitate si
Siguranti Non — Clinicd, ANMDMR
- Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnlogiilor medicale, Ministerul Sanatatii

Participanti la sedinti din partea DAPP:

— Valentin Margan, NOVARTIS

— Mihaela Cantor, NOVARTIS

— Edmond Braticevici, NOVARTIS
= Vadim Barbu, avocat

La intélnire participa ca invitati din partea ANMDMR:

Dr. farm. pr. Felicia Ciulu-Costinescu, Coordonator Directia Evaluare Tehnologii

Medicale ANMDMR

- Dr, Mititelu Sorin , Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR
Discufii:

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu afirma cd dimineatd, pe Registraturd, a fost depusd aceastd
contestatie, iar pentru ci Novartis a solicitat ca Ribociclib si fie pe ordinea de zi a contestatiilor, a dorit s stie
disponibilitatea comisiei pentru a se discuta si dosarul Alpelisib. Pentru acest DCI s-a depus dosar pe data de
01.07.2021 cu indicatia: in asociere cu fulvestrant pentru tratarea femeilor aflate in postmenopauzd §i a barbatilor
cu cancer mamar local avansat sau metastatic, cu receptori hormonali (HR) pozitivi, fdrd receptor 2 al factorului uman

de crestere epidermicd (HER2), cu mutafie PIK3CA, dupd progresia bolii in urma administrarii unui tratament endocrin

in monoterapie .
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Doamna Felicia Ciulu-Costinescu explicd faptul ci este vorba de o problemd mai mult de ordin
administrativ. S-a solicitat pentru tabelul 7, ca fiind singura alternativa terapeutica pentru pacientii cu aceastd
indicatie. Ulterior, in momentul in care s-a inceput evaluarea a existat o audientd cu compania in care a fost
intrebatd de cele doud medicamente: DC-KISQALI - pe care urma si se primeascd Decizie si DCI-
ALPELISIB —(DC - PIQRAY) pe care s-a dezvoltat subiectul. DETM si-a expus atunci punctul de vedere,
iar ulterior acestei discutii compania a schimbat modalitatea de abordare (februarie/martie) si a spus ci in

conditiile in care existd comparator doreste pe tabelul 4.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu citeaza fragmente din cererea ficutd de companie in 08.04.2022, precum
si din contestatia dezbatuta, explicAnd modul de incadrare al solicitarilor companiei in raport cu modalitatea
de lucru a DETM. In concluzie, doamna Felicia Ciulu-Costinescu spune c4 evaluatorul a evaluat pe tabelul 7,

unde pur si simplu a considerat ci nu este singura alternativa terapeutica.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu explica faptul ca in momentul in care se schimba abordarea i nu se mai
doreste evaluarea pe un tabel, ci pe altul, documentatia trebuie depusa din nou, se depune o alté cerere insotitd

de calculul costului terapiei, respectiv un nou formular.

Pentru a nu mai exista astfel de situatii, doamna Daniela Lobod# apreciazd ci trebuie s3 se solicite
evaluatorilor ca atunci cind isi incep raportul si mentioneze de la inceput pe ce tabel doreste aplicantul sé se
fac evaluarea. In concluzie, in acest caz, la DC-PIQRAY (DCI — ALPELISIB) a fost data o Decizie pentru

tabelul 7, care a fost contestati.

Reprezentantul Novartis afirmi ci in urma discutiei purtate cu reprezentantii ANMDMR s-a procedat la
completarea dosarului pentru a urgenta solutionarea acestuia. Doamna Daniela Loboda explica faptul ca acele

completdri au fost aduse pentru dosarul initial privind evaluarea pe tabelul 7.

Domnul Edmond Braticevici explica faptul ci s-a procedat la completarea dosarului initial pe tabelul 4
pentru a urgenta solutionarea acestuia intr-un timp optim. Totodatd, Edmond Braticevici precizeaza ca intre
timp, de aproximativ 6 luni, compania sprijina pacientele care au nevoie de tratament pentru ca este singura
alternativi terapeutica, nefiind vorba de latura finaciard, ci doar din dorinta de a ajuta pacientele. in opinia
domnului Edmond Braticevici, chiar daci se va primi un aviz pozitiv, va mai dura pana cind Decizia va fi

pusi in practica si este foarte greu i pentru companie §i pentru pacienti si se astepte atit de mult.
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Doamna Daniela Lobod4 spune ca daca se depun toate documentele, deci cererea pentru tabelul 4, probabil

ci evaluarea se va face cu prioritate pentru a se emite o Decizie cit mai curdnd posibl.

Domnu! Edmond Braticevici este de acord cu cele spuse, apreciind ci sunt de acord cu orice demers care

trebuie facut, astfel incit pacientii sa aiba acces la tratament.

Concluzie comisie
Comisia de solutionare a contestatiilor a admis contestatia DAPP privind Alpelisib.

Comisia a dispus evaluarea pe tabelul 4 utilizind comparatorul relevant si a mentionat ci acest lucru nu
trebuie sd devind o practici. A recomandat DETM stabilirea in mod clar la urmétoarea actualizare a OMS
861/2014 semnificatia completdrii documentatiei (informatii depuse exclusiv pentru documentatia depusa

initial) si incadrarea din start a medicamentului spre evaluare.



