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PROCES VERBAL

Incheiat astiizi, 14.10.2022 in sedinta Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile OMS nr. 861/2014 cu
modificarile si completarile ulterioare.

La sedinta iau parte:
Membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:
Farm. Pr. Roxana Dondera, ANMDMR

Dr. Daniela Loboda, Departament Proceduri Europene, Compartiment Eficacitate si
Siguranta Non — Clinica, ANMDMR

Florin Lazdroiu, Casa Nationald de Asigurari de Sdnatate
Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationald de Asigurari de Sanatate

Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directia farmaceutica si dispozitive medicale, Ministerul
Sanatatii

Participantii online din partea DAPP Santen Oy, Finlanda
Dr. Ioana Cosa

Dr. Sorin Stefan Mocanu

La intalnire participa invitati din partea DAPP:

Dr. Alina Popa-Cherecheanu

La intélnire participa ca invitati din partea ANMDMR:

Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU, Coordonator Directia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR, fara drept de vot

Contestatia se tine pentru
DC: Ikervis picaturi oftalmice, emulsie, 1 mg/ml, 30 unidoze

DCI: Ciclosporinum
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Indicatia : Tratamentul cheratitei severe la pacientii adulti cu xeroftalmie, care nu s-a
ameliorat Tn pofida tratamentului cu substitute lacrimale.

Discutii:

Doamna Farm. Felicia Ciulu-Costinescu ofera detalii administrative referitoare la DCI —
Ciclosporinum, denumirea comerciala (DC) Ikervis, dosar Nr. 11649 depus in 24.06.2021
pentru indicatia: ,, Tratamentul cheratitei severe la pacientii adulti cu xeroftalmie, care nu s-
a ameliorat in pofida tratamentului cu substitute lacrimale”, evaluat pe Tabelul nr. 7 din
O.M.S. nr. 861/2014, care cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in
M.Of.,, inclusiv cele prevazute in O. Nr. 1.353/30.07.2020, publicat in M.Of. Nr.
687/31.07.2020 , nu intruneste punctajul de includere in Lista care cuprinde denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate.

In contestatie se solicita reevaluarea punctajului de la punctul:

“4.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeuticd, pentru care tratamentul: a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau
b) determinda mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii catre stadiile
avansate de severitate, pe o duratd mai mare de 3 luni” unde au fost acordate ,, 0 puncte”.

Doamna Farm. Felicia Ciulu-Costinescu solicita reprezentantilor DAPP, punctul de vedere
al solutionarii acestui punctaj.

Doamna Dr. Ioana Cosa face referire la documentele depuse la dosar, in primul rand la
documentele EPAR, care prezinta cele trei studii: studiul SANSIKA, studiul SICCANOVE
si Post-SANSIKA, studii clinice care releva eficacitatea clinica si de siguranta a produsului,
lar studiul Post-SANSIKA desfasurat pe o perioada de 24 luni, dupa tratamentul de 12 Iuni
din studiul SANSIKA, care are drept obiectiv monitorizarea eficacitatii pe termen lung si a
ratei de recidiva a pacientilor tratati cu Ikervis. Studiul Post SANSIKA nu a fost in extenso
prezentat, dar informatia a fost prezentata in Anexa 2 a dosarului. Concluzia studiului este
ca dupa 24 luni, 61,3% dintre cei 62 pacienti inclusi in populatia pentru evaluarea eficacitatii
primare nu au prezentat o recidivd pe baza scorurilor CFS. Evaluarea s-a facut cu
fluoresceind pentru colorarea corneei. Argumentul major pentru punctarea 4.2 este studiul
Post SANSIKA.
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Doamna Dr. Daniela Loboda este de acord cu cele spuse de dna Dr. Cosa ca nu exista o
corelatie clara intre simptomele bolii si parametrul CFS evaluat pe scara Oxford. Intr-adevir
cele 2 studii suport pentru aprobarea indicatiei nu au atins decat un criteriu principal de de
evaluare a eficacitatii nu si cel de-al doilea criteriu principal de evaluare a eficacitatii care se
refera la simptomele masurate. Doamna doctor subliniaza faptul cd Ikervis nu este un
medicament de prima intentie in tratarea ochiului uscat.

Doamna Dr. Oana Ingrid Mocanu Tintreaba evaluatorii cum au acordat 10 puncte pentru:

“4.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare
care nu afecteaza mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata,
sunt cronic debilitante sau reprezinta afectiuni grave si cronice ale organismului, conform
informatiilor prevazute pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tarile europene/statistici
locale Conform site-ului OrphaNet, sindromul Sjogren-Gougerot primar numit si sindrom
Sjogren-Gougerot primar este incadrat ca boalad rara, avand alocat codul ORPHA: 289390.
Prevalenta acestei afectiuni este de 1-5 cazuri / 10 000 de locuitori ” considerand boala
Sjogren-Gougerot o boala rara sau s-a tinut cont doar de opinia Presedintelui Societatii
Romane de Oftalmologie. Doamna doctor doreste sa inteleagd, avand in vedere ca
medicamentul va intra conditionat, daca va avea adresabilitate tuturor pacientilor sau unui
grup tintd de pacienti, doar pacientii cu sindrom Sjégren-Gougerot,

Doamna Dr. Daniela Loboda raspunde cd medicamentul se va adresa tuturor pacientilor
deoarece s-a constatat ca medicamentul are pe langa actiune antiinflamatoare si actiune de
lubrifiant. Doamna doctor a subliniat ca sindrom Sjogren-Gougerot genereaza aceste cazuri
complicate, dar pot beneficia toti pacientii deoarece, populatia inclusa in studiile clinice a
fost eterogend. De asemenea precizeaza ca punctajul de 10 puncte odata acordat nu poate fi
reconsiderat ulterior deciziei, acest punctaj nefacand parte din subiectul contestatiei.

Concluzii:

Comisia de solutionare a Contestatilor a admis in unanimitate Contestatia formulata
impotriva deciziei DETM 677/27.05.2022 care a contestat lipsa de acordare a punctajului la
pct. 4.2 al tabelului 7

Analizand datele de suport de eficacitate rezumate Th RCP-ul medicamentului precum si
EPAR-ului si opinia finala CHMP privind eficacitatea medicamentului care mentioneaza ca
Ikrevis poate ajuta la controlarea procesului inflamator si previne progresia bolii (studiile au
avut duratd de 6 luni si au dovedit diferente semnificativ statistic in favoarea Ikrevis)
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Comisia de solutionare a Contestatiilor decide acordarea celor 10 pct. la sectiunea 4.2 din
tabelul 7 si Tn consecinta refacerea raportului de evaluare cu emiterea unei noi decizii.



