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o DCI-uri cunoscute care au primit avizul pozitiv, färä restrictii comparativ cu RCP, din
partea autoritä!ilorde evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 15 puncte

DCI-uri cunoscute pentru care nu s-a emis raport de evaluare din partea autoritätilorde
evaluare a tehnologiilor medicale din Germania 0 puncte

o Statutul de compensare a DCI Rivaroxabanum tn statele membre ale UE Marea
Britanie 25 puncte

o Costurile terapiei: Impactul bugetar al tehnologiei cu DCI Rivaroxabanum nu poate fi
estimat.

Prin urmare, medicamentul a primit 55 puncte, astfel, nu a intrat pe Lista de includere
conditionatä.

Domnul Cätälin Cälu}aru, reprezentant al DAPP9 explicä motivul contesta!iei.
Considerånd cä neacordarea celor 15 puncte la punctul: "DCI-uri cunoscute pentru care nu s-

a emis raport de evaluare din partea autoritä!ilor de evaluare a tehnologiilor medicale din
Germania", este o confuzie. Precizeazä cä medicamentul Xarelto 10mg este compensat in

Germania pentru indica!ia evaluatä. Nu deline rapoarte din partea Germaniei, deoarece

autoriza!iade punere pe pia!a a medicamentului este din 2009, ECU fiind fondat tn 2011, iar
autoritä!ile din Germania nu au considerat, potrivit legisla!iei, necesarä evaluarea
medicamentului. in Germania este compensat, inclus in Ghidurile de specialitate, färä restric!ii
fa!äde RCP. Drept urmare nu va beneficia de o evaluare din partea Germaniei nici a IQWIG,
iar conform legisla!iei din Romania Ord. nr.861/2014, existä o notä prin care se pot acorda 15

puncte pentru medicamentele cu APP mainte de 2011. Pe acest considerent, medicamentul

poate fi inclus in listä.
Unul dintre reprezentan!ii ANMDMR apreciazä, cä informa!ia conform legisla!iei, este

valabilä doar pentru indica!iile care au APP inainte de 2011 conform informa!iilor apärute
tn 2010 pe site-ul Community register, Xarelto a fost aprobat pentru preven!ia trombozei
embolismului venos la pacien!ii suptl}i unei interven!ii chirurgicale pentru substitu!ia901dului
sau genunchiului. Avand tn vedere cä indicatia pentru care a fost aprobat nu este aceea$cu
indicatia pentru care a fost evaluat, nu s-au acordat cele 15 puncte.

Domnul Cätälin CälL1}aru apreciazä cä nici legisla!ia din Romania, nici cea din
Germania, nu precizeazä "indica!iaevaluatä", Ord.861/2014 fäcånd referire la autoriza!iade

punere pe pia!ä (APP) a medicamentului, nu la indica!iapentru care a fost aprobat. Produsul

nu va avea parte de evaluare din panea Germaniei, deoarece este autorizat inainte de 2011.

Unul dintre reprezentan!ii ANMDMR cite$e din legisla!ie eviden!iind faptul cä in

Romania se precizeazä pentru indica!iilepentru care un DCI are APP.
Doamna Daniela Lobodä sus!ine cele spuse de unul dintre reprezentan!ii ANMDMR

vine cu precizarea cä au existat douä concentra!iicare au fost introduse tn liste, avand punctaj
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din partea IQWIG. Doamna doctor propune cä ar fi indicat sä fie acceptat comparatorul

relevant propus de firmä säse facä analizä de cost.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu considerä cä dacä DAPP avea concentra!iilede 15
mg respectiv 20 mg aprobate pe indica!ia de tratament al trombozei venoaseprofunde (TVP)
al emboliei pulmonare (EP) prevenirea recurenteiTV P a EP la adulti, atunci dosarul se

putea depune pe adäugare, tabelul 1, iar dacä nu existä, se poate depune ca dosar de novo.

Unul dintre reprezentan!ii ANMDMR 9i doamna dr. Daniela Lobodä dezbat posologia
concentra!iilor de 15mg 20mg, subliniind cä dupä 6 luni pacien!ii nu mai au tratament,

deoarece concentra!ia10 mg nu este compensatä.
Doamna dr. Daniela Lobodä considerä cä rezolvarea acestei spele ar fi depunerea la

dosarul de contesta!ie, conform legii, Ghidul din Germania unde Xarelto 10 mg este compensat

sau acceptarea unui comparator relevant.
Deoarece in momentul evaluärii, evaluatorul a acceptat evaluarea pe Tabelul 4 pentru

Xarelto 10 mg ( DCI nou intrat tn lista) considerand aceastä posibilitate doar in cazul in care

Compania Bayer intrerupe contractele cost-volum pentru concentra!iile15 mg 20 mg ale

medicamentului, in timpul este intrebat reprezentantul prezent al companiei Bayer

dacä se men!in contractele cost-volum pentru concentra!iile15 mg $i 20 mg sau se renun!äla
ele, räspunsul fiind afirmativ anume cäfirma va derula contracte cost-volum pentru aceste

concentra!ii. in acest caz evaluarea pe Tabelul 4 devine imposibilä conform ordinului nr.
861/2014 astfel, evaluarea va fi fäcutä pe Tabelul 1 (adäugare de concentra!ie).

Unul dintre reprezentan!ii ANMDMR considerä cä ar fi necesarädepunerea dosarului
pe adäugare de concentra!ie.

Domnul consilier Adrian-Stelian Dumitru sugereazäsä se facä o ajustare a pre!ului pe

concentra!iade 10mg, pentru a nu afecta impactul bugetar.

Doamna dr. Daniela Lobodä apreciazä calculul bugetar fäcut pe 12 luni pentru

concentra!iilede 15 mg $i 20 mg $i 12 luni pentru concentra!iade 10 mg. Recomandarea este

sä se depunä dosarul cu adäugare de concentra!ie, ca dosar de novo.

Concluzii:

Comisia pentru solutionareacontestatiilora decis cu majoritate de voturi respingerea

contesta!ieicu recomandarea redepunerii solicitärii de evaluare a documenta!ieiaferente pe
tabelul nr. I din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificärile completärile ulterioare, ca parte a unui

nou dosar.




