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

La sedinta iau parte:
Membrii Comisiei pentru solufionarea contestatiilor:

Farm. pr. Roxana Dondera, ANMDMR
= Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationala de Asigurari de Sénétate
— Dr. Daniela Lobod4, Departament Proceduri Europene, Compartiment Eficacitate si
Sigurantd Non — Clinici, ANMDMR
Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directia farmaceuticd si dispozitive medicale,
Ministerul Sanatatii

Participanti la sedintd din partea DAPP:

- Valentin Margan, NOVARTIS

—  Mihaela Cantor, NOVARTIS

— Edmond Braticevici, NOVARTIS
= Vadim Barbu, avocat

La intilnire participi ca invitati din partea ANMDMR fin calitate de observatori:

Dr. farm. pr. Felicia Ciulu-Costinescu, Coordonator Directia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR
— Dr. Mititelu Sorin , Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR
Discutii:

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu ofera detalii administrative referitoare la dosarul DC-KISQALI (DCI -
RIBOCICLIBUM), dosar depus in 18.06.2021 pentru indicatia: tratamentul femeilor, cu cancer mamar, in
stadiu avansat local sau metastatic, cu receptori hormonali (RH} pozitivi si fard receptor 2 al factorului uman
de crestere epidermicd (HER2), in asociere cu un inhibitor de aromatazd sau fulvesirant, ca terapie
hormonald initiald, sau la femei cdrora li s-a administrat terapie hormonald anterioard. La femeile in
premenopauzd sau perimenopauzd, lerapia hormonald trebuie asociatd cu un agonist al hormonului de
eliberare a hormonului luteinizant (LHRH). Desi a fost depus un singur dosar, cu o singurd indicatie, in

conformitate cu rapoartele pe care le-a consultat evaluatorul DETM, la sférsit, conform si studiilor clinice care
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au stat la baza indicatiei, respectiv Monaleesa 2, 3 si 7 s-au Impdrtit ulterior in trei segmente populationale.
Contestatia vizeaza mai multe probleme, dintre care si o eroare materiald 2022/2021, astfel incét, in momentul
in care, conform rapoartelor de evaluare ale celorlalte autoritéti, respectiv: Franta, Marea Britanie i Germania
s-au Tmpdrtit in trei segmente populationale, conform ordinului 861 completat prin ordinul 1333 din 2020, si
in momentul in care un singur segment populational are includere conditionata este suficient pentru ca toata

indicatia si primeascd includere conditionat, indiferent de rezolutia celorlalte segmente populationale.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu face cunoscute segmentele populationale avute in vedere de citre

evaluator, precum si caracteristicile care au stat la baza punctajului acordat de DETM.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu explica faptul ca, odata cu depunerea contestatiei, compania a depus si
rambursarea segmentului nr.2, compania motivand de ce nu a depus aceastd dovadi ca parte a dosarului de

evaluare.

Doamna Mihaela Cantor face referire la segmentul 2 si motiveaza de ce s-a revenit anexat contestatiei cu

declaratia in cauza, explicdnd de ce aceasta nu s-a depus la momentul initial.

Doamna Daniela Loboda explicd faptul pentru segmentul S2 se acceptd declaratia depusd privind
rambursarea in Marea Britanie si se va acorda punctajul dar problema este cu S3 pentru care NICE

ramburseazi cu restrictii fatd de RCP.

Domnul Edmond Braticevici explica faptul ca exista in contestatia depusi, la punctul 2, cateva elemente
referitoare fa segmentul populational S3 §i ci va aborda acest punct partial pentru ci a observat in rapoartele
emise de citre ANMDMR consistentd in a aborda acest segment. Totodatd, domnul Edmond Braticevici
explica traseul depunerii dosarului oferind comisiei informatii de la nivelul anilor anteriori, motivand de ce s-

a procedat asa.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu intreaba daca informatiile oferite de catre domnul Edmond Braticevici

sunt incluse intr-un raport de evaluare al unei tehnologii dintr-o tard la care DETM se raporteaza.

Domnul Edmond Braticevici explica faptul ci rapoartele sunt neschimbate in acest moment fatd de ce s-a
primit, fiind doar o actualizare recenta care ia in calcul ultimele date clinice. Este doar o mentiune, stiindu-se

faptul cd este nevoie de un raport.
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Doamna Daniela Lobodd propune si se emitd o Decizie pentru primele doud segmente S1 §i S2,
neconditionatd si s se revind cu o cerere pentru evaluare pentru segmentul 3 cénd exista toate datele despre

care s-a vorbit.
Domnul Vadim Barbu aduce explicatii suplimentare referitoare la costul terapiei.

Doamna Mihaela Cantor oferd informatii cu privire la analiza de cost a produsului. in completare, domnul
Edmond Braticevici ofera date privind impactul bugetar {costul produsului raportat la dozaj, comparatii de

cost in functie de dozaj), costul mediu ponderat.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu oferd informatii cu privire la modul de calcul al costului terapiei,
conform ordinului 861/2014.

in completare, doamna Daniela Loboda explica ce prevede ordinul privind costul terapiei si solicitd parerea
CNAS.

Doamna Oana Ingrid Mocanu, din partea CNAS, oferd informatii referitoare la costuri, argumentand:
pentru cd DC-KISQALI se afli in cost-volum existd o evident3 destul de clard a pacientilor, inclusiv a celor
care au reducere de doza. Astfel, pe trimestrul 1 2022, din toti pacientii care au beneficiat de tratament cu
KISQALIL fata de ceea ce au luat in considerare cei de la Novartis legat de costul ponderat, adica ar fi in jur
de 32% din pacienti care ar merge la prima reducere §i 13% la a doua reducere, in realitate 7% au mers pe

prima reducere si doar 1,04% pe a doua reducere.

Doamna Oana Ingrid Mocanu apreciaza ci s-ar putea face analiza de cost vis a vis de aceste reduceri de

dozi.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu explici faptul ca s-au mai ficut astfel de analize de cost in urma

solutionarii altor contestatii.

Doamna Mihaela Cantor oferd informatii privind analiza de cost mediu ponderat §i apreciazi ci se poate

reveni cu o simulare ficuti de Novartis privind impactul bugetar.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu apreciazi ci din punct de vedere al DETM nu este cazul pentru &, in
functie de ce se va comunica si de citre comisia de solutionare a contestatiilor, CNAS va da direct DETM

valorile, iar din punct de vedere al DETM este suficient.
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Doamna Daniela Lobodi apreciazi ci se va realiza simularea pe datele CNAS.

Domnul Edmond Braticevici mentioneaza ci avind in vedere durata foarte lungd a acestui dosar, in
momentul in care s-a transmis acest dosar, Novartis a avut toate criteriile pentru a intra in rambursare

neconditionati cu toate cele trei segmente.

Domnul Edmond Braticevici afirma ci sunt dispusi s facd eforturi pentru a se incadra si in criteriul 3,
pentru c¢d nu se doreste scoaterea segmentului 3 in afara celorlalte doud segmente i nu se doreste renuntarea
la el. De asemenea, afirma c3 sunt dispusi sa faca §i o scadere de pret, eventual un protocol cu CNAS privind

impactul bugetar.

Domnul Edmond Braticevici afirmi ¢ Novartis arat3 toati disponibilitatea de a se ajunge la o concluzie
cu acest dosar si poate sa scada voluntar pretul cu procentul aferent in cazul in care nu exista o analizé de cost

mediu-ponderat suficient de puternica care sa ducd la indeplinirea criteriului de pret.

Domnul Adrian Dumitru precizeaza ca in cazul in care compania va utiliza aceastd strategie, pentru
diminuarea voluntari a pretului trebuie si se adreseze Ministerului Sanatatii i sa isi depuna documentatia in
acest sens. Potrivit normelor care reglementeazid metodologia de calcul a preturilor maximale, analiza
dosarului se va face intr-un termen accelerat, de maxim 60 zile, fiind vorba despre o diminuare voluntari. Din

practica, termenul este mai scurt.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu afirma c3 in momentu! in care vor avea la dispozitie datele de la CNAS

se va proceda la realizarea analizei de cost si se va emite o Decizie care va fi comunicatd companiei Novartis.

in concluzie, doamna Felicia Ciulu-Costinescu afirmi cd DETM va agtepta decizia comisiel, iar ulterior,

dacd va fi cazul, se va reface raportul de evaluare, iar decizia se va reemite dac# va suferi modificari.

Concluzie Comisie:

Comisia a admis contestatia DAPP, si a recomandat pentru segmentul S2 (Kisqali in asociere cu un
inhibitor nesteroidian de aromatazi (IANS) sau modulatori selectivi ai receptorilor de estrogeni si un agonist
LH-RH este indicat la femeile aflate in premenopauza sau perimenopauza, cu cancer de san local avansat sau
metastatic, HR+/HER2- (MONALEESA 7), dezavantajat la punctaj, si se ia in considerare dovada rambursarii
in Marea Britanie si pentru acest segment populational.
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Conform verificdrii DETM pe NHS England - Cancer drugs fund list, S2 apare rambursat pe luna martie
2022, chiar dacd S2 nu a fost evaluat de NICE si SMC. Se recomanda acordarea punctajului pentru segmentul

S2, rambursarea acestui segment fiind probabil sustinutd din Cancer drugs fund.

in ceea ce priveste 3, Comisia a dispous stabilirea costului comparativ Ribociclib/Palbociclib avand in
vedere reducerile de dozi in trepte luind in considerare pentru ambele medicamente procentul din real-life

pentru trimestrul 1 2022 — 7% din pacienti reducere | treapta si 1,04% din pacienti reducere a ll-a treapta,

De asemenea, DAPP isi declari disponibilitatea in vederea diminudrii voluntare a prefului medicamentului

si va face demersuri in acest sens.

Astfel, dup3 prezentarea deciziei de pret i refacerea calculelor se va putea emite o noud decizic.



