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ADDENDUM
LA

PROCES VERBAL
incheiat la data de 16.02.2023

tn Sedinta pentru solutionarea Contestatiilor depuse
tn conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modificärile completarile ulterioare

Sedin!ä la care au luat parte,

Membri Comisiei pentru solulionarea contestatiilor:

Loboda Daniela, Pre}edinteal Comisiei de contestatii, ANMDMR

Roxana Dondera, Membru in Comisia de contestatii, ANMDMR

Oana IngridMocanu, Membru in Comisia de contestavii, reprezentant CNAS

Adrian-Stelian Dumitru, Membru in Comisia de contestatii, reprezentant MS

Participanti la sedintä din partea DAPP:
Radu Räsinar
Gabriela Teodorescu
Florina Bårzan

Invitati din partea ANMDMR:

Felicia Ciulu-Costinescu, Coordonator Directia EvaluareTehnologii Medicale
Cristiana Suciu-Livadaros, Directia Evaluare Tehnologii Medicale
Cristina Ligia Tutu, Directia Evaluare Tehnologii Medicale
Octavian Matei, DirectiaEvaluareTehnologiiMedicale
Sorin Mititelu, Directia EvaluareTehnologii Medicale
Mihaela Popescu, Directia Evaluare Tehnologii Medicale

Subiect:

Contestatiela decizia nr. 76/19.01.2023 la dosarul nr. 10493/15.07.2022 depus de cätre AstraZeneca AB,
reprezentant Alexion Europe SAS.

DCI: Ravulizumabum

DC: Ultomiris 300 mg/3 ml 1100 mg/ 1 1 ml concentrat pentru solutieperfuzabilä

Intrucåt in timpul }edinteide contestatiiau existat opinii divergente referitoare la segmentele populationale

din indicatia SHUa, a fost agreat intre membrii Comisiei de Contestatii DAPP solicitarea opiniei Comisiei
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de Nefrologie, aceastä solicitare fiind transmisä MS prin adresa nr. 10381OE/21.02.2023. Räspunsul Comisiei
deNefrologie a fost transmis MS conform adresei nr. REG2/3896/31.03.2023 inregistrat la ANMDMR prin

adresa nr. 107248C/03.04.2023.

Analizånd opinia Comisiei de Nefrologie care räspunde solicitärii noastre referitoare la segmentele
populationale din indicatia SHUa a medicamentului ULTOMIRIS anume, pacien(i cu greutate corporalä
de 10 kg sau mai mult cu SHUa, care nu au fost trata(i anterior cu inhibitori de complementsau au fost trata(i
cu eculizumab pe o perioadä de cel pu(in 3 luni 'i prezintä dovezi de räspuns la eculizumab, se desprind
urmätoarele concluzii:

1. Comisia recunoa$ecä alegerea Soliris ca comparator, nu permite introducerea in indicatia terapeuticä a

medicamentului Ultomiris, a segmentului populational pacien(i care au fost trata!i cu eculizumab pe o
perioadä de celpu/in 3 luni 'i prezintä dovezi de räspuns la eculizumab.

2. Celelalte aprecieri ale räspunsului Comisiei sunt consideratiidin punct de vedere medical/umanitar, prin

care apreciazä cä este necesar ca pacien!ii cu SHUa sä beneficieze de un tratament cum este Ultomiris,

care sa creascäcomplianta la tratament prin administräri mai pulin frecvente decåt medicamentul Soliris. Din
acest punct de vedere impärtä}im opinia Comisiei de specialitate.

in consecintä, in raport cu cele mai sus mentionate avånd in vedere faptul cä, in acord cu ordinul OMS
861/2014, avizele Comisiilor de specialitate sunt consultative, rezolu!ia finalä a $edin!ei de contesta!ie
desm»tratäin data de 16.02.2023 pentru medicamentul Ultomiris rämåneaceeassi anume, contestatia
formulatä la decizia nr. 76/19.11.2022 se respinge cu unanimitate de voturi, cu recomandarea de redepunere
in vederea evaluärii a unei noi solicitäri pentru segmentul populational neinclus ca urmare a deciziei nr.
76/19.11.2022, in vederea intregirii indicatiei terapeutice, in mäsurain care Compania Astra Zeneca dore$e
acest lucru.


