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PROCES VERBAL

incheiat astazi 16.02.2023
in Sedinta pentru solutionarea Contestatiilor depuse
in conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modificirile si completarile ulterioare

La sedintd iau parte:

Membri Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

Loboda Daniela, Pregedinte al Comisiei de contestatii, ANMDMR,

Roxana Dondera, Membru in Comisia de contestatii, ANMDMR,

Oana Ingrid Mocanu, Membru in Comisia de contestatii, reprezentant CNAS
Adrian-Stelian Dumitru, Membru in Comisia de contestatii, reprezentant MS

Participanti la sedinta din partea DAPP:
Radu Riginar

Gabricla Teodorescu

Florina Bérzan

Invitati din partea ANMDMR:

Felicia Ciulu-Costinescu, Coordonator Directia Evaluare Tehnologii Medicale
Cristiana Suciu-Livadaros, Directia Evaluare Tehnologii Medicale

Cristina Ligia Tutu, Directia Evaluare Tehnologii Medicale

Octavian Matei, Directia Evaluare Tehnologii Medicale

Sorin Mititelu, Directia Evaluare Tehnologii Medicale

Mihaela Popescu, Directia Evaluare Tehnologii Medicale

Subiect:

Contestatie la decizia nr. 76/19.01.2023 cu referire la Dosarul nr. 10493/15.07.2022 depus de citre
AstraZeneca Pharma SRL, reprezentant Alexion Europe SAS.

DCI: Ravulizumabum

DC: Ultomiris 300 mg/3 ml i 1100 mg/11 ml concentrat pentru solutie perfuzabila

INDICATIE: Ultomiris este indicat in tratamentul pacienfilor cu greutate corporald de 10 kg sau mai mult
cu SHUa, care nu au fost tratafi anterior cu inhibitori de complement, sau au fost tratati cu eculizumab pe o
perioadd de cel putin 3 luni §i prezinidi dovezi de rdspuns la eculizumab.

In deschidere, doamna coordonator Felicia Ciulu-Costinescu prezintd detalii referitoare la dosar si
concluzia raportului de evaluare.
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Compania a socilitat evaluarea medicamentului conform criteriilor de evaluare corespunzitoare
tabelului 4 la ordin, alegdnd ca si comparator medicamentul rambursat in Listd, cu DC SOLIRIS (DCI
Eculizumabum). Raportul de evaluare a fost finalizat cu decizia nr. 76/19.01.2023 a Presedintelui ANMDMR

“ A

de includere conditionatd in Lista. In urma procesului de evaluare, medicamentul a obtinut 72 de puncte.

Decizia de includere conditionata a fost acordatd pentru o indicatie terapeutica limitatad la segmentele
populationale care nu au fost tratate anterior cu inhibitori de complement, pentru care terapia cu ULTOMIRIS
reprezintd terapie de prima intentie, fata de indicatia depusd de companie, conform RCP, respectiv pentru
indicatia:

,,» Ultomiris este indicat in tratamentul pacientilor cu greutate corporald de 10 kg sau mai mult cu SHUa, care
nu au fost tratati anterior cu inhibitori de complement ",

Avand in vedere faptul cd, sedinta de solutionare a contestatiilor pentru cele doud indicatii ale
medicamentului Ultomiris a fost efectuata cu aceiasi reprezentanti, atat din partea companiei AstraZeneca, cat
si din partea ANMDMR, iar spetele celor doua indicatii ale medicamentului sunt asemnatoare din punctul de
vedere al reprezentantilor ANMDMR, doamna Loboda considera ca si pentru indicatia sindromul hemolitic
uremic atipic (SHUa) este vorba tot despre o limitare a indicatiei de naturd tehnica, legatd de definitia
comparatorului, conform OMS 861/2014 actualizat si, prin urmare, propune aceeasi solutie, respectiv o noud
solicitare din partea companiei de addaugare a segmentului populational - pacienfi care au efectuat tratament
anterior cu eculizumab cel putin 3 luni §i prezintd dovezi de rdspuns la eculizumab, segment care nu se
regiseste in indicatia rambursatd a comparatorului Soliris si pe care evaluatorii nu l-au putut lua in
considerare in indicatia medicamentului Ultomiris supusa evaluarii.

Reprezentantul companiei are o opinie diferitd, considerand ci in cazul indicatiei SHUa este vorba
despre un singur segment populational si doreste s argumenteze acest lucru prezentand cateva slide-uri.
Explica faptul ca produsul are beneficii evidente fatd de comparator.

Doamna Loboda reaminteste faptul ca comparatorul cu DCI Eculizumabum are o indicatie mai
restransd comparativ cu medicamentul evaluat, iar in aceasta situatie medicamentul evaluat preia indicatiile
comparatorului.

Reprezentantul firmei subliniaza faptul ca segmentul populational este identic si cad pacientii pot fi
tratati in continuare cu Soliris, sau pot fi tratati cu Ultomiris.

Doamna Loboda face precizarea cd, conform legislatiei o indicatie poate avea mai multe segmente
populationale, iar indicatia SHUa cuprinde 2 segmente populationale, respectiv pacientii naivi la tratament
(care nu au primit niciodata tratament cu un inhibitor de complement), pentru care medicamentul Ultomiris
este de prima intentie) si pacientii care au efectuat tratament cu un inhibitor de complement (Soliris), cel de-
al doilea segment populational, pentru care Ultomiris reprezinta terapie de a doua intentie. D-na dr. propune
solutionarea ca in cazul precedent.

Reprezentantul firmei si mentine opinia divergenta si propune sa se faca o solicitare catre Comisia de
Nefrologie pentru acest caz, care si clarifice aceste aspecte.

Doamna Loboda este de acord cu propunerea domnului Résinar si concluzioneazi cé solicitarea o va
face Comisia de contestatii, iar rezolutia contestatiei va fi data dupa raspunsul Comisiei de Nefrologie.
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Concluzii:

Membri comisiei au admis cu majoritate de voturi contestatia cu nr. 2691/27.01.2023 depusa la decizia
ANMDMR nr.76/19.01.2023 referitoare la includerea in Listd a medicamentului Ultomiris propus pentru
indicatia ,, Ultomiris este indicat in tratamentul pacientilor cu greutate corporald de 10 kg sau mai mult cu
SHUa, care nu au fost tratati anterior cu inhibitori de complement sau au fost tratati cu eculizumab pe o
perioadd de cel putin 3 luni si prezintd dovezi de raspuns la eculizumab”, decizie care a limitat indicatia doar
la primul segment populational, care se regiseste si in indicatia rambursatd a comparatorului Soliris (DCI
Eculizumabum), din motivele detaliate atat in raportul de evaluare, cat si in cadrul sedintei de contestatie.

Totusi, datoritd opiniei divergente intre membri Comisiei de contestatii si reprezentantii DAPP in ceea
ce priveste segmentele populationale din indicatia Ultomiris, de comun acord, s-a agreat solicitarea opiniei
Comisiei de Nefrologie referitor la segmentele populationale cuprinse in indicatia SHUa a medicamentului
Ultomiris. Se asteapta opinia Comisiei si se va proceda la rezolutia finala a contestatiei.



