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DCI: FARICIMABUM

DC: Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabili in seringi preumpluti



INDICATIE: Vabysmo este indicat pentru tratamentul adultilor pacienti cu

afectare a acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD)

in deschidere, Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda a lansat invitatia de a
se prezenta participantii din partea Companiei Roche, dupé care s-au prezentat tofi
ceilalti colegi din sala.

Doamna Dr. Mihaela Popescu din cadrul SETS a prezentat un scurt istoric al
dosarului, in care a precizat indicatia supusa evaluarii, tabelul pe care a fost efectuata
evaluarea si care au fost motivele de contestare. Medicamentul Vabysmo a primit
decizie de neincludere cu un punctaj aferent de 50 de puncte, motivele de contestare
ale Companiei Roche fiind cele legate de calculul costului terapiei fatd de
comparatorul corespunzator DCI aflibercept (biosimilar) care a condus la un impact
bugetar pozitiv si neacordarea punctajului pentru sectiunea costul terapiei

Doamna Presedinte Dr. Danicla Lobodd a mai precizat cd medicamentul
Vabysmo a fost evaluat pentru toate cele 3 indicatii aprobate, si anume
degenerescentd maculard legatd de vérsta, edem macular datorat bolii diabetice $i
edem macular datorat ocluziei de vend centrald a retinei; la data curenta
medicamentul Vabysmo are protocol si se afld in contracte cost-volum, pentru toate
cele 3 indicatii.

Ulterior, compania a redepus spre evaluare toate cele trei indicatii probabil pe
motive e cost ale terapiei comparatoare, i a primit decizii de includere
necondifionatd pentru doud indicatii, adicd cea de degenerescentd maculara si de
ocluzie a venei centrale a retinei, iar pentru indicatia de edem macular datorat bolii
diabetice, calculul costului terapiei demonstreaza un impact bugetar pozitiv, acesta
ramanand neconditionat.

Au fost discutate metodele de calcul a terapiei din evaluarea initiala i cea
actuald, care sunt diferite in sensul cd inifial a fost utilizatd metoda de calcul al
costului terapiei pentru Vabysmo cu 12 injectii pe o perioadi totala de 3 ani, iar in
evaluarea curentd un calcul cu 21 de injectii pentru 3 ani; intre cele doua evaluari,
s-a modificat RCP-ul, in sensul ¢ primele administrari, in RCP-ul original, erau de
4, ceea ce corespunde si cu situatia din studiile clinice care au fost suport pentru
eficacitatea medicamentului, iar in prezent, RCP-ul spune 3 injectii sau mai mult,
deci pot fi patru-cinci injectii, urmate de intervale de administrare pe care le
stabileste medicul, intervale mai mari de 4 saptdmani $i mai mici de 16 sdptiméni,



intervalul de largire fiind la latitudinea medicului, in functie de situatia clinici de
boala stationard evolutiva si asa mai departe.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodid a mai subliniat faptul ci pentru
evaluator este foarte greu si calculeze un cost de terapie care si se suprapuni cu ceea
ce se intampla in realitate; de obicei, evaluatorii calculeazi pe dozele maximale care
se pot administra, in evaluarea din 2023, s-a efectuat un calcul cu doze minime
pentru Vabysmo, dar nu si pentru terapia comparatoare, in ambele cazuri posologia
recomandatd de RCP-uri permite extinderea intervalului de administrare de la 4
saptamini la 16 sdptimani. Dumneaei a dat cuvantul companiei, solicitind un
raspuns la intrebarea ,,cam céte injectii din medicament se consumi in cei 3 ani?”.

Doamna Loredana Dragoi a afirmat c¢d s-a primit o decizie de neincludere
pentru indicatia respectiva i, deoarece interesul comun este acela de a pune si a face
disponibil pe piatd medicamentul Vabysmo aliniat atit cu legislatia, dar mai ales cu
RCP-ul, posologia, s-a facut trimitere la studiile de inregistrare pentru acea indicatie,
pentru ca nu s-a putut face abstractie de studiile de inregistrare, intrucat posologia
vine ca efect al studiilor §i nu invers, deci trebuie s se combine posologia, dozele si
recomandarile din RCP cu ceea ce s-a stabilit in studiile clinice. Studiile clinice sunt
dezvoltate intr-o manierd ideala, insé specialistii, medicii, practic se uiti la posologia
din studii, atunci cénd pun in practici administrarea de la un pacient la celilalt.

Ceea ce compania ar dori sd argumenteze in contestatia prezenti este faptul
ca analiza aratd o asimetrie metodologicd in raport cu comparatorul, argumentati
astfel: in primul rand, se face trimitere la raportul din 2023, cind a fost validat un
consum mediu, de 12 flacoane pe 3 ani, conform posologiei din RCP, ceea ce nu se
mai regiseste in raportul din 2026, deci recomandarea de , trateazi si extinde” este,
practic, ceea ce aduce ca inovatie mecanismul dublu de actiuni al medicamentului
Vabysmo, care nu se mai regéseste in calcul autoritatii din 2026.

Astfel, evaluarea din 2023 a confirmat valoarea terapeuticd a produsului, prin
obtinerea celor 80 de puncte. Contextul contractual de la momentul respectiv,
inovatorul aflibercept, era intr-o decizie intr-un contract cost-volum, deci s-au primit
cele 80 de puncte, iar Vabysmo a fost inclus intr-un contract cost-volum. Insi, odata
cu schimbdrile din listd din Decembrie 2025, cand a intrat biosimilarul si conform
Ordinului 861, medicamentul a fost comparat cu biosimilarul, s-a depus aceasti
cerere de reevaluare, in vederea unei decizii neconditionate.

Surprinzitor a fost faptul cd acel raport introduce un scenariu de 27 de
flacoane, ignorind atét validarea anterioard, cat i recomandirile din RCP privind



regimul de ,trateazd si extinde”. Evaluarea actuala din 2026 extrapoleaza un
scenariu de consum extrem, deci pe maximum la nivelul intregii populatii.

Doamna Loredana Driigoi a mai mentionat cd acest consum extrem, deci o
frecventa foarte ridicati in studii, s-a aplicat in cele 2 studii la 4 % dintre pacienti,
astfel incat, cumva, nu se leagd faptul ci se evalueazi capetele intervalului, care
niciodatd nu sunt relevante pentru marea majoritate, deoarece in cele 2 studii
aproximativ 80 % dintre pacienti, asa cum se mentioneaza foarte clar in RCP, ating
intervale extinse de 12 sau 16 siptimani si le mentin pana la 2 ani, cit au durat
studiile. Dumneaei concluzioneazi ci a modela un consum pe baza unei subgrupe
de doar 4 % dintre pacienti, aceia care ar necesita o frecventd maximd, este o
abordare metodologicd incorectd. Evaluarea nu ar trebui sa reflecte exceptia clinica
si costul mediu pe pacient, aga cum se arati in raportul din 2023.

De asemenea, se mentioneaza ca in raportul din 2026 s-a creat o asimetrie
majora in definirea bolii active: daci pentru Vabysmo s-a simulat o intensificare a
tratamentului, intervalul fiind redus teoretic la 6 saptimani, generand 27 de doze, in
schimb pentru comparatorul biosimilar, la acelasi scenariu de boala activd, intervalul
a fost mentinut la nivelul optim de 8 saptdmani, acesta fiind intervalul i pentru
pacientul mediu, rezultand doar 20 de doze. Chiar dac# s-ar accepta acest scenariu
clinic extrem, 4 % dintre pacienti, in care ambii pacienti tratati cu
Vabysmo/aflibercept prezintd aceastd boald activd pe parcursul a 3 ani de zile,
echitatea metodologici impune aplicarea reducerii intervalului, conform RCP-urilor
fiecarui produs, la cele 2 medicamente.

Compania a efectuat calculul, care prezintd o diferentd de 18 % in favoarea
medicamentului Vabysmo fatd de comparator, acesta fiind cel mai pesimist scenariu,
in care pacientul prezintd o boala foarte activa timp de 3 ani de zile §i nu existé nicio
posibilitate de ,treat and extend”. Vabysmo demonstreazd 18% economii fatd de
comparator.

Doamna Loredana Driigoi a atras atentia asupra faptului cé au fost considerate,
la edemul macular diabetic la Vabysmo, subpopulatii clinice care nu apartin
indicatiei evaluate.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda a recunoscut ci a sesizat acest aspect.
RCP-ul nu imparte in grupuri de pacienti pentru indicatia supusa evaludrii.

in concluzie Doamna Loredana Drigoi precizeazi ca fie se priveste evaluarea
prin prisma pacientului mediu, cu 12 flacoane de Vabysmo si 20 flacoane de
aflibercept, pe 3 ani de zile, cu acest mecanism de ,,trateaza si extinde”, fie prin



prisma scenariului extrem de boald propus in raportul din 2026 de catre autoritate,
insa aplicat echitabil ambelor medicamente, deci dacid reducem intervalul la un
produs, in mod echivalent trebuie s reducem si la celalalt, Atunci, se demonstreazi
constant economii de peste 15 % pentru Fondul national. Pe baza acestor argumente
si a celor mentionate in contestatie, Doamna Loredana Drigoi a solicitat in mod
respectuos acordarea punctajului.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi a precizat faptul ¢i calculul costului
terpiei cu inovatorul, respectiv biosimilarul, in ambele rapoarte de evaluare a fost
efectuat in scenarii extreme, adicd 5 administrari la 4 siptamini la incarcare, dupi
care administrari la 8 sdptamini, desi si RCP-ul comparatorului precizeazi ci existi
aceastd posibilitate de tratat, ,trateazi si extinde”. In cazul in care pentru terapia
comparatd folosim un interval de administrare, acelasi interval de administrare
trebuie s fie folosit si pentru comparator. Doamna Presedinte Dr, Daniela Lobodi
a afirmat ci i se pare corect si se aplice acelasi standard ambelor terapii si a amintit
faptul ca RCP-ul medicamentului comparat spune clar ci se administreaza 5 doze si
dupd aceea la 2 luni interval, dar permite medicului si procedeze la aceastid metodi
de terapie ,trateazd si extinde”, cu marirea intervalului de administrare care nu
ramane la 2 luni constant, astfel incat nu vor fi necesare 20 de injectii, ci mult mai
putine §i pentru comparator

Doamna Loredana Dragoi a incuviintat partial, nefiind totusi de acord cu
aplicarea aceluiasi interval §i la un produs si la celalalt, fapt care ar contraveni RCP-
ului fiecdruia dintre ele.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi a dat cuvantul doamnei Mocanu.

Doamna Director Oana Ingrid Mocanu a afirmat ¢ medicamentul Vabysmo
de abia a intrat in contract cost-volum, deci nu existd inc3 date despre utilizarea lui
in acest sens. Pentru aflibercept, am avut intr-adevir concentratie de 40 de miligrame
pe mililitru in contract cost-volum, au aparut biosimilarele si actualmente a rimas
cealaltd concentratie in cost-volum, deci evaluarea, intr-adevir, s-a ficut cu
biosimilarul de 40 de miligrame pe mililitru, insa poate ar fi trebuit s se faci o
evaluare i cu celalalt produs, aflibercept, care a rimas actualmente in cost-volum si
este medicament inovativ, deci nu este scos din list.

Asa cum s-au desfasurat lucrurile, nu se poate spune in mod cert céte au fost
unititile consumate pe fiecare pacient, ar trebui verificat la fiecare pacient in parte,
vreme de aproximativ 3 ani. Existd totusi o medie §i se stie ci, in medie, pe un pacient



s-au consumat atitea flacoane pe durata unui contract. Media se referd la un contract
de 12 luni.

Doamna Director Oana Ingrid Mocanu a mai adaugat cd i s-a parut foarte
ciudat ¢a in primele evaludri au fost niste volume, iar in prezent existé alte volume
pe toate cele 3 evaludri facute pe toate cele 3 indicatii, fiind deci greu de precizat
care volume sau care evaludri sunt corecte.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodd a afirmat ca Ordinul este cumva
restrictiv, pentru cd nu spune clar dacd se pot utiliza doze ponderate, doze medii,
deci evaluatorul poate utiliza scheme maximale. In sprijinul acestei afirmatii
Doamna Dr. Mihaela Lavinia Popescu a precizat ca in momentul in care STES-ului
i se solicitdi sa completeze informatiile privind impactul bugetar la nota de
fundamentare a HG-ului de patrundere in listd, rationamentul este ca ca platitorul,
trebuie s fie pregitit cu maximalul ceea ce ar justifica abordarea evaluatorilor
pentru schemele maximale desi ordinul OMS 861/2014 nu are prevederi caire in
acest sens.

Discutiile au continuat despre datele din studiile clinice care arata ca doar 4
% din pacientii tratati se duc pe scenariul de maximal si apropac 80 % dintre
pacienti au atins intervalele de 12 saptamini, adica 3 luni §i 4 luni intre administrari”,
deci cu sigurantd ci in anul 11 si [II de terapie ei vor folosi doar 4-5 injectii pe an,
deci ei folosesc undeva la 12-13 injectii pe pacient, in 3 ani.

Doamna Director Oana Ingrid Mocanu a incuvintat ca ci in niciun caz nu
merge niciunul la maxim, ci se face spatiere, dar nu se stie la ce interval se face
spatierea, probabil conform RCP-ului si in functie de fiecare medic in parte, cum isi
vede fiecare pacientul, de aceea propune ci s-ar putea solicita un punct de vedere
Comisiei de specilaitate oftalmologie care are experienta cu aceste medicamente.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda a fost de acord, astfel incat sd nu fim
in situatia de a impune evaluatorului un calcul al costului terapiei dupa o schema
care nu este acoperiti de ordin si care nu corespunde cu datele din viata reala.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda a multumit celor prezenti pentru
participare si amentionat ca membrii Comisiei isi vor exprima opiniile prin vot iar
rezolutia sedintei va fi publicati in termen de 7 zile lucratoare.



REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Contestatia depusd de compania Roche Romania SRL la Decizia Presedintelui
ANMDMR cu nr. 69/21.05.2026 emisa pentru evaluarea HTA a medicamentului
Vabysmo a fost admisa condifionat in unanimitate de membrii Comisiei de
solutionare a contestatiilor, care au opinat asupra exprimarii unui punct de vedere al
Comisiei de Specialitate Oftalmologie care poate furniza date din experienta clinica
referitoare la necesarul de injectii/an timp de 3 ani pentru comparatorul aflibercept
sau molecule similare utilizate in tratamentul edemului macular diabetic.

Votul final va fi exprimat dupd obtinerea punctului de vedere al Comisiei de

Specialitate Oftalmologie si va fi publicat ca addendum la acest proces verbal.






