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hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de mevalonat kinazä (MKD), Febrä familialä
mediteraneanä (FMF).

in deschidere, doamna coordonator Felicia Ciulu-Costinescu prezintä concluzia
raportului de evaluare: conform O.M.S. nr. 861/2014, care cuprinde toate modificärile aduse
actului oficialpublicate in M.Of., inclusiv cele preväzute in O. Nr. 1.353/30.07.2020, publicat
inM.Of. Nr. 687/31.07.2020, medicamentul cu DCI Canakinumabum avand indica/ia „llaris
este indicat pentru tratamentul sindroamelor febrile autoinflamatoriiperiodice, la adul/i,
adolescen/i 'i copii cu varsta de 2 ani 'i peste aceastä varstä; Sindrom periodic asociat cu
receptorul factorului de necrozätumoralä (TRAPS); Ilaris este indicat pentru tratamentul
sindromului periodic asociat cu receptorul factorului de necrozätumoralä (TNF) (TRAPS).
Sindromul hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de mevalonat kinazä (MKD); Ilaris
este indicat pentru tratamentul sindromului hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de

mevalonat kinazä (MKD). Febrä familialä mediteraneanä (FMF), Ilaris este indicat pentru
tratamentul febrei familiale mediteraneene (FMF): Ilaris trebuie administrat in asociere cu
colchicina, dacä este cazul.„ nu intrune$e punctajul de includere tn Lista care cuprinde

denumirile comune internationale corespunzätoare medicamentelor de care beneficiazä
asigura/ii, cu saufärä contributiepersonalä, pe bazä de prescrip/ie medicalä, in sistemul de

asiguräri sociale de sänätate
Punctajul rezultat in urma evaluärii a fost de 55 de puncte.
Doamna coordonator DETM invitä reprezentan!ii firmei säprezinte punctele contestate

din raportul de evaluare.

Domnul Mädälin Coman vorbe$e despre numärul de pacienti care pot fi tratati cu
produsul Ilaris. Acesta precizeazä cä este vorba despre tratamentul unor boli ultra rare:

o sindrom periodic asociat cu receptorul factorului de necrozätumoralä (TRAPS), unde
incidentaeste 1-9 pacienti la un milion de persoane;

o sindromul hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de mevalonat kinazä (MKD),
unde incidenta este de 300 cazuri in lume.

Doamna Mihaela Stoican prezintä documentele depuse dupä intålnirea anterioarä:

declara!iepe propria räspundere, avand drept scop eviden!iereafaptului cä
medicamentul este rambursat in Marea Britanie 'i
rapoartele NICE.

Doamna Stoican considerä cä toate aceste documente depuse drept completare trebuiau

sä ducä la primirea celor 15 puncte. DETM a refuzat acordarea acestor puncte considerånd

necesaräprezen!a unui raport cost-eficien!ä. Reprezentan!ii firmei apreciazä cä aceastä

decizie contrazice men!iuneafäcutä in Ord. nr. 861/20145 Referitor la raportul cost-eficacitate
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reprezentan!ii firmei au adus o coresponden!ä oficialä intre Novartis Comisia Europeanä
respectiv autoritatea HTA din Germania, unde este precizat cänu este nevoie de o evaluare
cost-eficacitate, DCI-ul fiind aprobat tnainte de 2011. Firma considerä cä aceste aspecte
trebuiau luate in considerare pentru cea de a doua evaluare.

Domnul Dan Minoiu apreciazä cä documenta!iaextinsä depusä, atåt cea din Marea
Britanie cat cea din Germania, nu a fost analizatä. El precizeazä cäin 2021, in Germania

s-a discutat despre necesitatea evaluärii medicamentelor care au autoriza!iede punere pe pia!ä
ob!inutämainte 2011 oficial a fost transmis cäevaluarea pentru aceste medicamente nu este

necesarä.Domnul Minoiu dore$e punctul de vedere al DETM tn legäturä cu noile documente
transmise.

Doamna Nona Chiriac subliniazä cä indica!iile pot fi oricånd evaluate, doar autoriza!ia
de punere pe pia!ä säfie inainte de 2011, conform legisla!iei Germane in vigoare, apreciind cä
firma a depus documenta!iemai mult decat era necesar.

Doamna dr. Daniela Lobodä considerä cä a extrapola defini!ia Global Marketing
Authorisation la evaluarea tehnologiei medicale nu este un aspect potrivit. HTA ia in

considerare indica!ia supusä evaluärii, dacä aceasta este autorizatä dupä 2011, nu se acordä
punctaj. Acest mod de abordare al DETM priveste toate medicamentele supuse evaluarii fiind
o practicä unitarä care vizeazä to!i de!inätorii de DAPP. Doamna doctor apreciazä cä
documenta!ia suplimentarä transmisä de cätre DAPP pentru:

" 2.1. DCI-uri noi, DCI
compensatä cu extindere de indica/ie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativä terapeuticä, care au
primit avizul negativ din partea autoritä/ii de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea
Britanie (NICE/SMC) sau nu existä raport", este suficientä pentru a primi cele 15 puncte.

Precizeazä cä pentru: "IQWIG/G-BA — DCI-uri noi, DCI compensatä cu extindere de

indica/ie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru

care DCI este singura alternativä terapeuticä, pentru care raportul de evaluare a autoritätilor
de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstreazä un

beneficiu terapeutic aditional fatä de comparator sau beneficiul este mai mic fatä de

comparator sau pentru care nu s-a emis raport de evaluare "

este nevoie de dovada faptului
cämedicamentul face parte din ghidurile germane.

Doamna Nona Chiriac apreciazä cä este nevoie de mai multä claritate, considerånd cä
firma nu poate fi de acord cu faptul cä pentru medicamentele care au un APP inainte de 2011

$i a cäror indica!ie este aprobatä dupä 2011, sä se cearäun raport care nu va putea exista

niciodatä, deoarece legea din Germania nu-l considerä necesar.

Doamna dr. Daniela Lobodä precizeazä cä Germania are mai multe mecanisme de

rambursare de aceea s-a acordat punctaj pentru "DCI-uri noi, DCI compensatä cu extindere

de indica/ie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii
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pentru care DCI este singura alternativä terapeuticä compensatä in 8 — 13 state membre ale

UE Fi Marea Britanie„ Germania fäcånd parte din cele 13 !äri, dar nu s-a putut acorda punctaj
pentru" IQWIG/G-BA — DCI-uri noi, DCI compensatä cu extindere de indicatie pentru
tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este
singura alternativä terapeuticä, pentru care raportul de evaluare a autoritätilor de evaluare
a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstreazä un beneficiu
terapeutic aditionalfatä de comparator sau beneficiul este mai micfatä de comparator sau
pentru care nu s-a emis raport de evaluare".

Unul dintre reprezentan!ii ANMDMR precizeazä cä printre documentele transmise in

completare cätre Agen!ie, in data de 18.07.2022, nu existä un raport GBA care sämen!ioneze
rambursarea indica!iei pentru care a fost fäcutä solicitarea evaluärii.

Doamna dr. Daniela Lobodä precizeazä ca a fost depus la dosar un raport NHS care

recomandä utilizarea canakinumab pentru tratarea sindroamelor febrile periodice la copii in
vårsta de peste 2 ani care poate substitui Raportul HTA din Marea Britanie recomandä

punctarea cu 15 pct la subpunctul 2.1 totodatä recomandä, in vederea acordärii punctajului
la subpunctul 2.2, completarea documenta!ieidepuse cu un Ghid de practicä medicalä din
Germania sau Protocol terapeutic care sä dovedeascä cä Ilaris este administrat pentru
indica!iile supuse evaluärii, dovezi care sunt citate in Ordinul 861 care pot substitui
evaluarea IQWIG. Prin urmare, se va reface raportul decizia HTA referitoare la

medicamentul Ilaris 150 mg/ml solutieinjectabilä.

Concluzii:
Comisia pentru solutionarea contestatiilor a decis cu majoritate de voturi admiterea

contesta!iei a decis acordarea de 15 puncte pentru subpunctul 2.1 iar pentru subpunctul 2.2

vor fi acordate 15 puncte in condi!iile in care vor fi prezentate dovezi care sä sus!inä
rambursarea medicamentului in Germania, respectiv un ghid de practicä medicalä din
Germania sau un protocol terapeutic pentru indica!iile supuse evaluärii, conform prevederilor
O.M.S. nr. 861/2014 cu modificärile completärile ulterioare.




