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incheiat pentru Sedinta Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014 cu
modificérile si completirile ulterioare, desfisurati in data de 05.12.2023

Participanti la sedinta:

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Presedinte: Daniela Loboda, medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul
AN.M.D.M.R.
Membri: Roxana Dondera, Farm. Pr., Director Directia Farmacovigilentd si Managementul
Riscului din cadrul A N.M.D.M.R.

Oana Ingrid Mocanu, Director Directia Farmaceutica Clawback Cost Volum,
C.N.AS.

Florin Lazaroiu, Sef serviciu, Serviciul Farmaceutic C.N.A.S

Reprezentantii Detinitorului Autorizatiei de Punere pe piati din Roméania:
1. Radu Résinar, medic, Director General AstraZeneca
2. Florina Birzan, medic, Market Access Manager AstraZeneca

Reprezentantii ANMDMR - fira drept de vot:

Felicia Ciulu — Costinescu, Dr. Farm. Pr., Coordonator DETM
Mihaela Lavinia Popescu, medic sp.

Cristina Ligia Tufu, Farm., Expert gr. 1A,

Alina Loredana Malaescu, medic primar

Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 1010 / 10.11.2023 de
includere conditionatd in Listd a medicamentului cu DCI Tezepelumabum aferenta
dosarului cu nr. 23381/ 25.07.2023

DCI: TEZEPELUMABUM

DC: Tezspire 210 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
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INDICATIE: Tezspire este indicat ca terapie adiugata de intrefinere la adultii si
adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, cu astm bronsic sever care este inadecvat
controlat prin administrarea unor doze mari de corticosteroizi inhalatori plus un alt
medicament utilizat ca tratament de intretinere

in deschidere doamna Coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu aminteste
denumirea medicamentului, nr. si data Deciziei, indicatia medicamentului supus evaluarii.

Doamna Coordonator DETM prezintd motivul contestatiei invocat de cétre compania
AstraZeneca, acesta fiind reprezentat de modul de calcul al terapiei care a fost realizat diferit
de catre DETM comparativ cu cel propus de catre compania AstraZeneca. Compania a efectuat
calculul terapiei cu tezepelumabum luind in considerare administrarea medicamentului
Tezspire la fiecare 4 sdptdmani, calculul fiind realizat pe saptaméni, generdnd astfel o reducere
de costuri de 6% fata de comparator, iar modul de calcul efectuat de catre DETM a fost realizat
in functie de zilele calendaristice aferente unei perioade de 4 sapamani, rezultand o diferenta
intre cele doud moduri de calcul.

Radu Résinar precizeaza cid modul de calcul popus de cétre companie se bazeazi pe
precedentele modalitati de calcul realizate de catre DETM in cadrul evaludrilor efectuate
pentru medicamentele din aceeasi clasa.

Doamna Coordonator DETM aminteste care este modul de administrare al
medicamentului Tezspire specificat in RCP Tezspire si precizeaza ca ulterior emiterii Deciziei
de includere conditionatd compania a depus in atentia DETM avizul de pret de la Ministerul
Sandtatii cu pretul micgorat pentru medicamentul Tezspire.

Radu Risinar mentioneazi ci prin sciderea prefului medicamentului Tezspire s-a urmarit
obtinerea unei diferente de pret intre Tezspire si comparator care sd permitd acordarea
punctajul maxim la calculul terapiei, chiar si in conditiile in care modul de calcul al terapiei se
efectueaza luind in considerare zilele calendaristice aferente unei perioade de 4 sapaméni.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, dr. Daniela Loboda
precizeaza ci existd o problema tehnici legatd de efectuarea calculului cu noul pret pentru
Tezspire aprobat de citre Ministerul Sanatatii. Dacad diminuarea de pret pentru Tezspire
intervenea inaintea Deciziei Presedintelui ANMDMR, atunci rezolutia putea veni din
contestatie, dar Intrucit a fost emisd o Decizie si diminuarea de pret a venit dupa emiterea
Deciziei, ar trebui sa ne aflim tehnic vorbind in fata unei redepuneri a dosarului cu o
prioritizare a evaludrii. Doamna dr. Daniela Lobodd invitd reprezentanfii companiei sa
precizeze daci agreazi aceasta rezolutie.
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Radu Rasinar precizeza ca inainte sé raspunda afirmativ are nevoie de opinia Comisiei
privind posibilitatea de a contesta efectuarea calculului terapiei pe zile calendaristice efectuat
de citre DETM. In acest context, dr. Risinar intreabd Comisia daci exist posibilitatea unei
rezolutii directe, in care si fie luata n considerare efectuarea calculului pe saptdmaéni sau este
necesard redepunerca dosarului. Radu Résinar precizeaza ca prin efectuarea calculului pe
sdptamani este demonstrat avantajul economic al terapiei cu Tezspire, comparativ cu
comparatorul, care ar permite 0 compensare neconditionatd a medicamentului cu DCI
Tezepelumabum,

Dr. Daniela Loboda o invitd pe doamna dr. Mocanu sa isi exprime punctul de vedere in
ceea ce priveste efectuarea calculului terapiei pe saptdmani si nu pe zile calendaristice.

Dr. Oana Mocanu precizeaza ca In situafia calculului pe sdptdmani, pentru comparatorul
Dupixent vor fi 27 de administrari in primul an, 26 de administrdri in anul II si 26 de
administrari in anul II1, iar pentru Tezspire vor fi 39 de administréri aferente unei perioade de
3 ani.

Dr. Daniela Loboda precizeazi cd impactul bugetar pentru Tezspire este negativ in
conditiile in care se efectueaz calculul terapiei pe sdptdmani si totodatd mentioneaza ca pretul
diminuat pentru medicamentul Tezspire nu poate fi schimbat.

Dr. Qana Mocanu agreaza efectuarea calculului pe saptiméni si totodata reitereaza ca
pretul pentru Tezspire rimane diminuat, chiar daci pentru calculul terapiei pe saptdmani se ia
in considerare pretul initial declarat de citre companie la depunerea dosarului Tezspire in
atentia DETM.

HOTARAREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a decis cu majoritate de voturi ci accepta
modul de calcul propus de ciitre companie.

Observatii:

Unul din membrii comisiei de contestatii nu s-a conectat on line pentru discutii in cadrul
sedintei. Prin urmare, consideram c3 nu a participat in calitate de membru al Comisiei pentru
Solutionarea Contestatiilor la aceasta sedinta de contestatii.
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Dat fiind faptul ca ceilalti 4 membrii ai comisiei de contestatii au opinat in favoarea
refacerii calculului costului terapiei luand in considerare numarul de zile calendaristice din an
si intervalul dintre administrari in sdptdmani asa cum este precizat in RCP-urile celor doua
medicamente comparate luind in considerare si doza de incarcare (daca este cazul), rezolutia
contestatiel este de a reface calculul costului terapiei conform principiilor agreate in cadrul
sedintei.



