[ MNETERYL
Et o
D;fgml'mv::nlg Anul, i
G oA
PROCES VERBAL
incheiat pentru Sedinta Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse Tn conformitate cu prevederile O.M.S. nr.
861/2014, cu modificiirile si completiirile ulterioare, desfiasurati in data de
16.10.2026

Comisia pentru solutionarea contestatiilor

Presedinte:
Darniela Lobodd, medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul
ANMD.MR.

Membri:
Roxana Dondera, Farm. Pr., Director Direcfia Farmacovigilentd si
Managementul Riscului, din cadrul AN.M.D.M.R.
Oana Ingrid Mocanu, Director General Adjunct— Medic Sef, CN.A.S.
Cristiana Spinu, Consilier superior, Directia farmaceutica si dispozitive medicale,
Ministerul Sanatitii

Reprezentantii Detinditorului Autorizatiei de Punere pe piatii din Roménia:
Luciana Rosca, Country Lead ALK Romania, ALK Slovacia, reprezentant al
DAPP ALK-Abell6 A/S

Dr.loana Coga, Consultant, ALK Slovacia, reprezentant al DAPP ALK-Abellé
A/S

Monika Cesnekova Reprezentant al Departamentului medical al DAPP ALK-
Abelld A/S

Reprezentantii ANMDMRR - firi drept de vot:
Mihaela Lavinia Popescu, Medic primar, SETS
Octavian Matei, Expert gr. IA, Sef serviciu SETS

Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMRR cu nr.
1039/11.08.2026 de neincludere in Listd a medicamentului ACARIZAX 12 §Q-
HDM* liofilizat sublingual cu DCI EXTRACT ALERGENIC STANDARDIZAT



DE ACARIENI DIN PRAF DE CASA, aferentd dosarului cu nr.
27514/16.04.2026

DCI: EXTRACT ALERGENIC STANDARDIZAT DE ACARIENI
DIN PRAF DE CASA

DC: ACARIZAX 12 SQ-HDM* liofilizat sublingual

INDICATIE:

* este indicat la pacientii adulfi (18-65 ani) cu antecedente clinice si cu un
test pozitiv de sensibilizare la acarieni din praful de casd (testul prin
intepare sifsau IgE specifice) diagnosticati cu rinitd alergicd persistenta
moderati pind la severd cauzatd de acarieni din praful de casd, in ciuda
utilizdrii medicamentelor pentru ameliorarea simptomelor

* este indicat la copii (cu vérsta cuprinsd intre 12-17 ani) diagnosticafi prin
istoricul clinic si un test pozitiv de sensibilizare cu acarieni din praf de casd
(testul de ingepare a pielii si/sau IgE specifici) cu riniti alergicd persistentd
moderatd pdnd la severd la acarieni din praf de casd in ciuda utilizdrii

medicamentelor pentru ameliorarea simptomelor

in deschiderea sedintei s-au facut prezentirile participantilor atat din partea
companiei cit $i din partea membrilor comisiei de solutionare a contestatiilor si a
reprezentantilor ANMDMR firi drept de vot.

Presedintele comisiei de solutionare a contestatiilor dna. Dr. Lobodi Daniela
invita Seful Serviciului de evaluare a tehnologiilor medicale, sa faca un scurt istoric
al raportului de evaluare, a deciziei emise pentru acesta, $i si mentioneze care sunt
punctele contestate de companie. Medicamentul Acarizax a fost depus spre evaluare
pe tabelul 7 al OMS 861/2014, care se adresezi DCl-urilor care sunt singurele
alternative terapeutice, sau reprezinti terapii pentru stadii evolutive ale unor
patologii, pentru care DCI-ul este singura alternativa terapeuticd. Punctajul obtinut
a fost de 42 puncte cu decizie de neincludere in Lista medicamentelor/compensate



gratuite. Compania ALK-Abellé A/S contesti la lipsa de punctare corespunzatoare
pct.-lor 2.4, 4.2 si 4.3 din tabelul 7.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda di cuvéantul membrilor companiei sa
expund punctele ce vedere referitoare la punctele contestate.

Dr.Joana Cosa, Consultant, ALK Slovacia, reprezentant al DAPP ALK-
Abellé A/S face cateva precizari referitoare la rinita alergica pozitionind boala ca o
problema de sanatate publici important, pacientii cu aceasti boala avind o calitate
a vietii afectati in ciuda medicatiei simptomatice si antiinflamatoare reprezentats de
antihistaminice si glucocorticoizi. Medicamentul evaluat se adreseaza pacientilor
care sunt testati la alergeni specifici (proteine de acarieni din praful de casd), printr-
un test standardizat,

Referitor la lipsa de punctare la sectiunea 2.4, Dna Dr. Ioana Cosa precizeazi
ca desi In dosarul initial a fost prezentati o declaratie pe proprie raspundere privind
rambursarea medicamentului Acarizax in Germania, conform RCP, compania a
considerat ca este suficient pentru a sustine punctarea la pct 2.4., informatiile
referitoare la lipsa de punctare disponibile chiar in raportul de evaluare au condus
la intreprinderea de actiune la nivel de companie care a depus cu ocazia contestatiei
documente relevante cum sunt declaratia G-BA care confirmi lipsa de necesiate a
evaluarii medicamentului Acarizax, deoarece acesta este autorizat Tnainte de 2011
precum si un ghid al Societatii germane de Alergologie si Imunologie clinici in care
medicamentele imunologice specifice, reprezentate de extracte alergenice din praful
de casa, polen, fan, etc reprezinta optiuni terapeutice relevante in practica medicala
din Germania inc# dinainte de anul 2008, acest tip de terapie a fost reglementat dupa
2008 de obligativitatea de a administra doar preparate standardizate pentru care s-a
demonstrat raportul risc beneficiu pozitiv.

Referitor la cel de al doilea punct de contestare pentru sectiunea 4.2 care se referi
la evaluarea remisiunii/lipsei de progresie a bolii dna dr. Ioana Cosa a explicat ci
rinita alergica este o afectiune cronici si scopul terapiei nu este curativ in sensul
vindecirii bolii, dar experienta clinici a demonstrat ca aceste preparate conduc la
remisiuni importante ale simptomatologiei pentru perioade prelungite care depisesc
cele trei luni specificate de metodologie. In acest sens a fost invitats dna Monika
Cesnekova, reprezentant al departamentului medical al DAPP ALK-Abellé A/S,
care a participat on-line la sedinti, si expuni rezultatele unei meta-analize intitulate
Long lasting benefits/the ultimate goal of HDM SLIT tablets care a expus datele



acestei analize care sublinieazi faptul ca datoritd mecanismului imunologic specific
al medicamentului, care blocheazi prin anticorpi specifici contactul alergenului cu
sistemul imun, manifestarile alergice sunt deseori intrerupte, sau daci apar sunt de
intensitate si frecventa reduse. Concluziile cuantificabile ale acestei metaanlize au
fost ca administrarea pe termen lung a extractelor alergenice (date disponibile pentru
1 pana la § ani) scad riscul de a dezvolta astm bronsic la pacientii care initial au doar
rinitd alergica, reduc semnificativ simptomele de rinitd, a crizelor acute de rinita si
a numarului exacerbarilor pe an, si imbunatatesc calitatea vietii (evaluata prin
calitatea somnului, activitéti zilnice, productivitate la locul de muncd, performanti
scolard, simptome problematice).

Referitor la cel de al treilea punct de contestare pentru sectiunea 4.3 au fost
expuse motivele pentru care compania consideri ca acest punct merita punctare
luand in considerare doar criteriul referitor la stadiul evolutiv al patologiei punctiand
afectarea calitatii vietii, evolutia posibila a bolii catre alta afectiune-astm bronsic si
impactul social al bolii.

Dupé finalizarea expunerii de motive Dna Dr. Lobodi expune punctul
personal de vedere prin care consideri ca dovezile depuse de companie in vederea
posibilitatii de punctare a pet. 2.4 (evaluarea IQWIG/GB-A) sunt suficiente si
conforme cu cerintele tabelui. Referitor la pct 4.2 dna. Dr Lobodi mentioneazi ci
desi observatiile evaluatorului referitoare la designul studiilor prezentate in
documentatie, realizate atit la adult cat si la copil, cu rinita alergicd nu au fost
proiectate ca sa evalueze progresia bolii, totusi unele dintre acestea au rezultate de
imbunétitire a controlului simptomelor la 8 si 12 sdptiméni de administrare, cu
scaderea necesarului medicatiei de salvare, care reprezinta dovezi indirecte de
remise a boli si coroborat cu datele clinice prezentate in plus de companie care arata
ca extractele alergenice au beneficii la utilizarea pe termen lung (1 pind la 5 ani) si
sunt recomandate de ghidurile de practici medicale europene (GINA) si nationale
(Societatea romédna de alergologie) exista date care sa permitd punctarea la pct 4.2.
In ceea ce priveste punctul 4.3 dna dr Loboda precizeazi faptul ca rinita alergici nu
este o boala raré, formele moderat severe reprezinti un stadiu evolutiv al patologiei
dar criteriul 4.3 este un criteriu cumulativ care combina factorii boala rara/ stadiu
evolutiv cu incidenta bolii, acesta fiind motivul lipsei de punctare.

Dna Dr Loboda inviti si ceilalti membri ai comisiei sa expund opinii daca este
cazul, acestia mentioneazi ca au fost prezentate suficiente informatii si nu au alte



mentiuni, dna dr. Lobodi multumeste tuturor participantilor pentru prezenta si
declara sedina inchisa.

REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA

CONTESTATIILOR

Contestatia la Decizia Presedintelui ANMDMRR cu nr. 1039/1 1.08.2026 a fost
admisd cu majoritate de voturi, membrii Comisiei au considerat ca se pot puncta
punctele 2.4 si 4.2 din tabelul 7, fiind fumizate date de sustinere care permit
punctarea, prin urmare se recomandi refacerea raportului de evaluare si emiterea
unei noi decizii privid evaluarea medicamentului ACARIZAX 12 SO-HDM* liofilizat
sublingual cu DCI EXTRACT ALERGENIC STANDARDIZAT




