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PROCES VERBAL

Incheiat astizi 11.05.2020 in sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depuse in
conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modificirile si completirile ulterioare.

La sedinta iau parte:
membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:
- Presedinte Comisie: Dr. Bujor Almiasan, Vicepresedinte Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) Mb .
- Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate - C.N.A.S. (j//)
- Farm. Pr. Roxana Dondera - ANMDMR M M
DAPP: Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd Ireland
Reprezentant DAPP in Romania: Angelini Pharmaceuticals Romania SRL
- Participanti la sedinta din partea DAPP:

- Alexandra Ratoi, Market Access Manager

Ingrid Panturu, Global Pricing and Market Access
- Beatrice Matei, Medical Manager
La intalnire participa ca invitati din partea ANMDMR:
- Farm. Pr. Felicia Ciulu -Costinescu - Director Directie Evaluare Tehnologii Medicale
- Dr. Sorin Mititelu — Directia Evaluare Tehnologii Medicale
Contestatia priveste :

Decizia ANDMR de neincludere/includere conditionata in Listd a combinatiei DCI Netupitant cu DCI
Palonosetron pentru cele doua indicatii respectiv: ,prevenirea senzafiei de greatd si a varsdturilor acute Si
tardive induse de chimioterapia antineoplazicd cu efect emetogen accentuat ce confine cisplatind” si

»prevenirea senzafiei de greafd si a varscturilor acute si tardive induse de chimioterapia antineoplazicd cu
efect emetogen moderat” .

Discutii:
Lucrérile sedintei sunt deschise de citre Presedintele Comisiei, care da cuvantul farm. pr. Felicia

Costinescu-Ciulu pentru prezentarea istoricului dosarului s1 a modalitatii de efectuare a evaluarii pentru cele

doud indicatii respectiv: .indicat la adulli pentru prevenirea senzafiei de greatd si a varsdturilor acute si
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Terapiile sunt clasificate ca inalt si moderat emetogene in functie de anumite criterii (ca, de exemplu,
intervalul dupa care a apdrut, necesitatea de tratament specific anti-emetic, frecventa episoadelor, facilitate

controlului efectului emetogen), pe baza cirora s-au stabilit scoruri standardizate specifice.

Concluzii:

Comisia a dat aviz favorabil contestatiel si a recomandat refacerea raportului de evaluare a
medicamentului mai sus mentionat, luand in considerare comparatorul propus de DAPP, pentru indicatia:

»prevenirea senzafiei de greatd si a varsdturilor acute §i tardive induse de chimioterapia antineoplazicd cu

efect emetogen accentuat ce confine cisplating”

precum si emiterea Deciziei in concordanta cu punctajul obtinut.




