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PROCES VERBAL

fncheiat astazi, 11.11.2021 in sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor
depuse in conformitate cu prevederile OMS 861 /2014 cu modificirile i completirile
' ulterioare.

La sedinti jau parte:
Membrii Comisiei pentru solugionarea contestatiilor:

— Dr. Daniela Loboda, Departamept Proceduri Europene, Compartiment Eficacitate §i
‘Sigurants Non - Clinici, ANMDMR C&?ﬁk ' S
= Farm. Pr. Roxana Dondera, ANMDMR ﬂ Ng_—
e Asigurari

=~ Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationalz de San3 te<77

- Flotin Liziroju, Casa Nationalg de Asigursri de Sﬁnata%" -

= Adrian-Stelian Dumitru, consilier Direct; politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnlogiilor medicale, Ministerul Sanatagii. % / ~

Participanti Ia sedinti din parfea DAPP “ROCHE:
1. Paul Radu - Access & Reputation Value Head
2. Radu Culic - Legal Value Head
3. Irina Stefanescu - Access Value Partner
4. Petruta Udroiu - Pricing & Reimbursement Value Partner
5. Mihaela Simionescu - Patient Value Partner
La intdlnire participi ca invitati din partea ANMDMR:

= Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU, Diréctor Directia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR
~ Dr. Mititelu Sorin , Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

Date generale: '
L.1. DCI: Combinatii (Pertuzumabum + Trastuzumabum)
1.2, DC: Phesgo 600 mg/ 600 mg, Phesgo 1200 mg/ 600 mg solutie injectabila

1.3 Cod ATC: LO1XY02
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1.4. Data eliberarii APP: EU/1/20/1497/001 (1200 mg/600 mg), EU/1/20/1497/002 (600
mg/600 mg)

1.5. Detindtorul APP : Roche Registration GMBH
1.6. Tip DCI: asocieri de doud sau mai multe DCI-uri

INDICATIA pentru:
> Cancer mamar incipient (CMI)

indicat pentru utilizare in asociere cu chimioterapie pentru tratamentul neoadjuvant la
pacientii adulfi cu cancer mamar HER2 pozitiv, avansat local, inflamator sau in stadiu incipient cu
risc crescut de recurentd « tratamentul adjuvant la pacientii adulti cu cancer mamar HER 2 pozitiv,
in stadiu incipient, cu risc crescut de recurenta .

> Cancer mamar metastazat (CMM)

indicat pentru utilizare in asociere cu docetaxel la pacientii adulti cu cancer mamar HER2
pozitiv metastazat sau recurent local inoperabil, care nu au urmat anterior tratament anti-HER2
sau chimioterapie pentru boala lor metastatici

Contestatia:

Impotriva Deciziei emisi de¢ ANMDMR sub nr. 1478 din 28 octombrie 2021 si comunicata
la data de 3 noiembrie 2021, privind neincluderea medicamentului PHESGO 600 mg/600 mg,
respectiv 1200 mg/600 mg, pentru indicatia mentionatd mai sus, in Lista care cuprinde DCl-urile
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaz asiguratii, cu sau fira contributie personals,
pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdrilor sociale de sinatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cardul
programelor nationale de sanatate.

DAPP solicitd acordarea deciziei de includere neconditionatd in Listd a medicamentului
PHESGO 600 mg/600 mg, respectiv 1200 mg/600 mg.

Discutii:

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu incepe disctiile prin expunerea datelor generale pentru

DCI Combinatii (Pertuzumabum + Trastuzumabum), concluzia din raportul de evaluare fiind:

Analiza de minimizare a costurilor releva un cost al terapiei cu Phesgo 1200 mg/600 mg si
Phesgo 600 mg/600 mg mai mare fati de costurile luate separat pentru monocomponentele
combinatiei (Perjeta si Trazimera). Prin urmare, nu sunt intrunite conditiile pentru admiterea
in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzditoare medicamentelor de care
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beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sdandtate.

Doamna Irina Stefinescu aduce in discutie argumentele aduse in contestatie si anumw
costul/doza zilnicd recomandatid (DDD anuale) nu se poate calcula ludnd in considerare pentru
componentele combinatiei fixe medicamentele generice/biosimilare (ex. Trazimera), deoarece in
Catalogul National al preturilor medicamentelor de uz uman in vigoare nu sunt prezente produse
biosimilare aferente DCI Trastuzumab, concentratia 600mg/5ml si forma farmaceutici sol. Inj
forma de administrare subcutanati.

Domnul Paul Radu mentioneaza ca in CaNaMed, in acest moment, pentru aceastd formuli
subcutanatd, concentratie de 600 mg, nu existd un biosimilar. Se solicitd modificarea raportului
ETM emis de ANMDMR prin includerea in analiza de minimizare a costurilor a produsului
HERCEPTIN 600mg/5ml (DCI TRASTUZUMAB), concentratiec 600 mg / 5 ml si forma
farmaceutica: SOL. INJ, singurul care are forma de administrare subcutanat la fel ca si produsul
de evaluat PHESGO si acordarea deciziei de includere neconditionata in List, deoarece analiza
de minimizare a costurilor trebuie si se efectueze conform cerintelor legislative in vigoare,
respectiv calcularea costului / doza zilnica recomandatd (DDD anuale) pentru aceeasi concentratie,
forma farmaceutica sau cale de administrare a DCI aferente celor dous monocomponente inovative
prezente in CaNaMed, tindnd cont ci nu existd medicamente biosimilare pentru medicamentele
PERJETA 420 mg si HERCEPTIN 600 mg/ 5 ml prezente in CaNaMed in vigoare, iar produsul
de evaluat PHESGO are in compozitia sa Pertuzumab 600mg si Trastuzumab 600 mg (sau
Pertuzumab 1200mg si Trastuzumab 600 mg), are forma farmaceutici sol. Injectabil si forma de
administrare subcutanat.

Domnul Radu C precizeazi ca trebuie luat in considerare si principiul de drept care spune ci
orice prevedere legald trebuie interpretata in sensul in care si produci efecte.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu aprecizi ca este justificatd alegerea facuta de citre DAPP.
Concluzie:

Comisia a admis contestatia detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si a concluzionat

Analizand datele de dezvoltare a medicamentului Phesgo disponibile in EPAR s-a constatat
ca documentatia pentru autorizare a fost o aplicatie de tip bridging (scurtat3, pe baza datelor de
FC) care s-a bazat pe un studiu propriu de farmacocinetici/biodisponibilitate comparatd 1n care au
fost evaluate marimea absorbtiei Pertuzumab dupa administrarea 420 mg i.v. versus 600 mg
administrate, 1200 mg subcutanat si datele de eficacitate si sigurantd disponibile pentru
monocomponentele Perjeta si Herceptin. Rezultatele analizei farmacocinetice au demonstrat ¢
mérimea absorbtiei 420 mg i.v. este echivalentd cu marimea absorbtiei 600 mg s.c. Pertuzumab.
Astfel, s-a demonstrat ca existd echivalentd farmaceutici si terapeutica intre FDC Phesgo 600 mg/
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600 mg, Phesgo 1200 mg/ 600 mg vor fi luate in calcul monocomponentele Perjeta 420 mg si
Herceptin 600 mg s.c.

Comisia a dispus refacerea raportului de evaluare si a deciziei aferente medicamentului.



