
Pee

ANMDMR

MINISTERUL SÄNÄTÄTII
AGENTIA NATIONALÄ A MEDICAMENTUL'UI

Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

2 Str. Av. Sänätescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

PROCES VERBAL

tncheiat astäzi, 14.09.2023 tn *edinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depuse tn

conformitate cu prevederile OMS nr. 861/2014 cu modificärile completärile ulterioare

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Preyedinte: Dr. Daniela Lobodä, Medic primar in cadrul Direc!iei Proceduri Europene, din

cadrul ANMDMR.
Membri: Farm. Pr. Roxana Dondera Director al Directiei farmacovigilentä managementul

riscului, din cadrul ANMDMR.
Adrian-Stelian Dumitru, Consilier principal, Directia farmaceuticä dispozitive medicale,

din cadrul Ministerului Sänätätii.
Dr. Oana IngridMocanu, Director Directia FarmaceuticäClawback Cost Volum, C.N.A.S.

Florin Lazaroiu reprezentant C.N.A.S., Directia Farmaceuticä Clawback Cost Volum,
C.N.A.S.

Reprezentan!iiDirect Pharma Logistics:

1. Carolina Titu, Director comercial, Direct Pharma Logistics

2. Negulescu Vlad, Consultant PR Expert, Direct Pharma Logistics

Reprezentan!iiANMDMR -fara drept de vot:
1, Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu -Costinescu, Coordonator DETM
2. Dr.Mihaela Lavinia Popescu
3. Expert gr. IA, Farm. Sp. Cristina Ligia Tutu
4. Dr. Sorin Mititelu
5. Expert gr. IA, Farm. Sp. Octavian Matei

Subiect: Contestatiela Decizia Pr#edintelui ANMDMR cu nr. 666/04.08.2023 de neincludere

conditionatäin Lista cuprinzånd denumirile comune internationalecorespunzätoare medicamentelor de

care beneficiazä asiguratii, cu sau färä contributiepersonalä, pe bazä de prescriptie medicalä, in sistemul
de asiguräri sociale de sänätate, precum denumirile comune internationale corespunzätoare
medicamentelor care se acordä in cadrul programelor nationalede sänätate ("Listä") a medicamentului cu
DCI Daunorubicinum, aferentä dosarului cu nr. 9860/28.03.2023

DCI: Daunorubicinum

DC: Daunorubicina Kemex 20 mg pulbere pentru solu!ie perfuzabilä

Indica(ie: „Daunorubicina HCL in asociere cu alte medicamente antineoplazice este indicatä
pentru inducerea remisiunii in leucemia limfocitarä acutä (mielogenä, monocitarä, eritroidicä) la adulti
pentru inducerea remisiunii in leucemia limfocitarä acutä la copii adulti".

in deschidere doamna Coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu mentioneazädenumirea
medicamentului, indica!ia medicamentului supus evaluarii, numärul data de inregistrare a dosarului
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Decizia Pre}edintelui ANMDMR emisä in data de 04.08.2023, de neincludere in Lista cuprinzånd
denumirile comune internationalecorespunzätoare medicamentelor de care beneficiazä asiguratii, cu sau
färä contributiepersonalä, pe bazä de prescriptie medicalä, in sistemul de asiguräri sociale de sänätate,

precum denumirile comune internationalecorespunzätoare medicamentelor care se acordä in cadrul

programelor nationalede sänätate ("Listä").
Doamna Coordonator DETM prezintä motivele contesta!ieiformulatä de cätre compania Direct

Pharma Logistics SRL:
Primul aspect evidentiat a fost faptul cä medicamentul are o autoriza!ie pentru furnizare de

medicamente pentru nevoi speciale (ANS) aprobatä prin Ordinul ministrului sänätätii nr. 85/2013, cu
modificärile completärile ulterioare. Compania a mcut o echivalentä intre autorizatia de punere pe
piatä autorizatia pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale (ANS), cea din urmä
reprezentånd o autorizatiemult mai restrictivä.

Totodatä se invocä $i art. 704 alin. (1) din Legea 95/2006, republicatä, cu modificärile
completärile ulterioare: „Niciun medicament nu poate fi pus pe piafa din Romania farä o autoriza(ie de
punere pe pia(ä emisä de cätre ANMDMR, in conformitatecu prevederile prezentului titlu sau farä o
autoriza(ie eliberatä conformprocedurii centralizate".

De asemenea, compania a contestat faptul ca structura de specialitate din cadrul ANMDMR
(DETM) a refuzat sä ia in considerare Protocolul terapeutic elaborat de Societatea Romånä de

Hematologie sub motiv cä Protocolul pentru indica!ia solicitatä, aplicabil pe teritoriul Romåniei este

preväzutä in Ordinul ministrului sänätä!ii nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
preväzute in Lista cuprinzånd denumirile comune internalionale corespunzätoare medicamentelor de
care beneficiazä asiguratii, cu sau färä contributie personalä, pe bazä de prescriptie medicalä, in

sistemul de asiguräri sociale de sänätate, precum denumirile comune internationale
corespunzätoare medicamentelor care se acordä in cadrul programelor nationale de sänätate,

aprobatä prin Hotärårea Guvernului nr. 720/2008, a normelor metodologice privind implementarea
acestora.

Nu in ultimul rånd, in opinia companiei, dosarul a fost evaluat necorespunzator conform

criteriilor tabelului nr. 7, considerånd medicamentul Daunorubicina Kemex ca fiind sigura alternativä
terapeuticä.

Doamna Preiedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor face unele precizari
generale in care mentionezä cä daunorubicina este un medicament foarte vechi, acest lucru fäcånd
imposibilä identificarea unui inovator, majoritatea medicamentelor fiind inregistrate ca generice

circulånd cu RCP-uri nearmonizate in Europa, avånd 2, 3 sau 4 indicatii.
Totodatä, medicamentul supus evaluärii are indica!ia scrisä gre$t, provine din Argentina, iar

ANMDMR a agreat RCP-ul cu ocazia acordärii ANS-ului datorita unei nevoi acute de medicament care
nu a putut fi gasit in Europa. Cu toate astea, ANMDMR nu poate interveni intr-un ANS pentru a modifica

RCP-ul, acest lucru fiind posibil dor in urma unui proces complex de evaluare si in final agreeat cu
DAPP-ul. Cel mult, putem respinge un RCP dacä el nu este in conformitate cu indicatiile solicitate de
Comisia de Specialitate care formuleaza nevoia sepecialä.

Mai mult, Comisia de Specialitate a cerut mai multe indicatii cu ocazia acordärii ANS-ului.
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Domnul consultant Negulescu Vlad precizeazä cä nu au contestat ANS-ul ci doar anumite
paragrafe din raportul DETM, in ceea ce prive$e echivalarea sau nu a autoriza!iei de nevoi speciale cu
autoriza!iade punere pe pia!ä $i confirmä contestarea concluziei finale a raportului anume neincluderea

ca urmare a faptului cä medicamentul nu se poate incadra in tabelul nr. 7 intrucåt conform raportului de
evaluare existä comparatori, motiv pentru care nu se poate include in tabelul nr. 7.

Doamna Pr#edinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor propune solutionarea
contestatiei pornind de la partea juridicä, precizånd faptul cä a identificat anumite inadvertente
juridice.

Un ANS, este o autoriza!ie cu duratä limitatä, care este datä pentru o cantitate estimatä de

medicament de la an la an. Este posibil ca autoritatea sä nu mai acorde ANS atunci sä intervinä o
discontinuitate. Autorizatia pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale se dä unui

distribuitor care nu are calitate de DAPP, iar Direct Pharma SRL nu este DAPP cum este definit
de Ghidurile europene.

Conform Ordinului 861/2014 anexa 3, art. 1 2 lit. c) g) doar un DAPP poate depune cerere de
evaluare HTA, adicä aceste solicitari trebuie facute pentru medicamente autorizate de ANMDMR sau

EMA de cätre DAPP-uri care au toate drepturile $i obligatiile care ii revin unui DAPP care sunt mult mai
largi decat cele care revin unui detinatorde ANS.

De asemenea, pentru a vedea clar diferen!ä intre autoriza!ia care i se dä unui distribuitor
pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale un DAPP, conform Ordinului 85/2013:
"Distribuitorul angro, detinätor al unei autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale, conformart. 703 alin. (l) din Legea nr. 95/2006, cu modificärile 'i completärile ulterioare, are
obligatia de a-i informape toti cei implicati in circuitul defurnizare cu privire lafaptul cä medicamentul
nu are autorizatie depunere pe piatä valabilä pe teritoriul Romäniei. "

Avånd in vedere cele expuse mai sus, Doamna Pre}edintea intrebat reprezentan!ii companiei
Pharma Logistics cum au declarat cä medicametul este rambursat in nouäsprezece state europene
dacä nu are autoriza!ienici in Romania nici in alt stat al Uniunii Europene?

Doamna reprezentant, Carolina Titu este de acord cu cele expuse de Doamna Pre}edinte,

men!ionåndcä molecula este rambursatä nu medicamentul, invocånd o gre$ealä de copy-paste.

Domnul consultant Negulescu Vlad este ssiel de acord cu cele expuse dar considerä cä DETM
ar fi trebuit sä comunice faptul cä nu are cum sä evalueze dosarul avånd in vedere faptul cä Direct
Pharma nu este DAPP nu este nici reprezentantul DAPP-ului intrucåt nu a fost depusä nicio

imputernicire in acest sens. Acesta subliniazä cä in raportul de evaluare este vorba despre RCP-ul

produsului care nu este in conformitate cu ceea ce aprobä ANMDMR respectiv EMA.

Domnul Adrian-Stelian Dumitru, Consilier principal, din cadrul Ministerului Sänata!ll sugereazä
procedura reglementatä de art. 883 din Legea nr. 95/2006 cu modificärile completärile ulterioare.
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Dr. Oana Ingrid Mocanu intervine mentioneazäcä in cazul aplicärii procedurii preväzute la
art. 883 pentru incadrarea in Hotärårea Guvernului nr. 720/2008 medicamentul tot trebuie sä treacä
printr-o evaluare HTA.

Contestatiacontinuä cu al doilea punct anume de ce medicamentul nu poate fi evaluat pe
tabelul nr. 7.

Doamna Pre}edinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Lobodä, face
precizarea cä Daunorubicina este un medicament de inductie in LAL LAM iar in cuprinsul Listei C3
existä ca comparatori Doxorubicinä Idarubicinä, alti 2 derivati antraciclinici.

Atåt domnul Negulescu cat doamna Titu atrag aten!ia asupra cerin!ei foarte mare din partea

spitalelor pentru Daunorubincinä, acest lucru flind motivat de räspunsurile pozitive primite in urma
administrärii Daunorubincinei lipsei fondurilor care sä acopere cerin!elepacien!ilor.

Unul dintre reprezentan!ii ANMDMR fhrä drept de vot, mentioneazäcä in conformitate cu
prevederile Ordinului nr. 219/2023 privind aprobarea ghidurilor de practicä medicalä pentru specialitatea
hematologie, ghidurile nationalesau internationalecontinrecomandäri off-label cum se intåmplä in

aceastä spetä.

De asemenea DETM a considerat ca medicamentul Daunorubicina Kemex 20 mg nu poate fi
evaluat pe tabelul 7, cum a fost solicitat de companie deoarece a identificat comparatori precum:

DCI TIOGUANINUM DC Lanvis 40 mg comprimat
DCI EPIRUBICINUM DC EPISINDAN
DCI VENETOCLAX DC Venclyxto

BENDAMUSTINUM DC Bendamustinä Accord mg/ml

IMBRTINIB, DC Imbruvica.
Alte motive pentru care Daunorubicina nu intrune$e condi!iile pentru evaluare pe tabelul nr. 7

sunt identificarea comparatorilor doxorubicina iadrubicina pentru LAL Idarubicina pentru LAM.
Pentru indica!ia LLC comparatorii identificati nu sunt valizi deoarece acesta indica!ie nu se

regäse$e in indica!iile medicamentului Daunoribicina Kemex.

Doamna dr. Oana Ingrid Mocanu, precizeazä cä spitalul are obligatia de a acoperii din sumele
contractate cu CNAS, precum $i din alte surse de finantare, toate nevoile pacientului, inclusiv

medicamentele.
De asemenea ANS-ul ii dä dreptul distribuitorului de a comercializa medicamentul pe teritoriul

Romåniei, prin urmare, orice unitate sanitarä care are nevoie de medicament pentru pacien!i are

posibilitatea/obligatia de a achizi!ionamedicamentul conform legislatiei in vigoare.

Concluziile Comisiei:
Comisia pentru solutionarea contestatiilor a respins contestatia companiei Direct Pharma

Logistics SRL cu majoritate de voturi, apreciind cämedicamentul Daunorubicina Kemex 20 mg nu poate
face obiectul unei evaluäri DETM, deoarece compania Direct Pharma Logistics SRL nu este Detinätorul
autoriza!iei de punere pe piatä al medicamentului, ci doar detinatoruluiunei autoriza!ii pentru furnizarea
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de medicamente de nevoi speciale, medicamentul flind comercializat in Romånia pe baza unei autoriza!ii
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale. In contextul unei posibile evaluäri, aceasta nu
s-ar fi putut realiza conform criteriilor de evaluare corespunzätoare tabelului 7, preväzut in OMS nr.
861/2014 cu modificärile completärile ulterioare, intrucåt existä comparatori.
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