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Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 829 din 01.08.2024 de
includere conditionatd in Listd a medicamentului cu DCI EMPAGLIFLOZINUM,
aferentd dosarului cu nr. 4517/09.02.2024

DCI: EMPAGLIFLOZINUM
DC: Jardiance 10mg comprimate filmate



INDICATIE: , Jardiance este indicat pentru tratamentul adultilor cu boald renaldi

cronica”

In deschiderea sedintei, domnul Octavian Matei, Sef serviciu SETS, a precizat ci
se contestd Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 829 din 1 August 2024, privind
includerea conditionata a medicamentului Jardiance, pentru indicatia ,tratamentul
adultilor cu boala renald cronicd” si raportul de evaluare care a stat la baza emiterii
Deciziei.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza ca medicamentul a mai fost
supus evaludrii pentru aceeasi indicatie, dar nu a Intrunit punctajul pentru includere in
Lista. Compania a revenit cu solicitarea de evaluare prin aplicarea criteriilor din Tabelul
nr. 7 din OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare. Acest dosar a fost
depus in data de 9 Februarie 2024. DETM (actual SETS) a formulat solicitari de
procesul de evaluare a dosarului Jardiance a durat 90 de zile. La data depunerii dosarului
Jardiance, medicamentul cu DCI Dapaglifozinum (Forxiga) nu era introdus in Lista, dar
pe site-ul ANMDMR era publicat raportul de evaluare, avind Decizie de includere
neconditionata n Lista. Medicamentul Forxiga, comparatorul medicamentului Jardiance,
a fost evaluat prin aplicarea criteriilor de evaluare din Tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014
actualizat.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda intreaba care sunt punctele pe care le
contesta compania Boehringer.

DI. Octavian Matei precizeaza cd este contestat punctajul acordat pentru rapoartele
din Germania si faptul ca ulterior depunerii dosarului Jardiance, comparatorul a intrat in
Listd, astfel Incat in urma evaluarii dosarului medicamentului Jardiance, indicatia a fost
restrictionatd la segmentul de pacienti care nu a fost acoperit de comparator. Acestea ar
reprezenta principalele motive de contestatie.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda subliniazd cd Tn Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 861/2014 actualizat nu este precizat clar cand evaluatorul DETM (actual
SETS) ia in considerare existenta comparatorului: la momentul depunerii documentatiei,
pe parcursul evaluarii sau la data la care se emite raportul de evaluare.




In cazul de fata, evaluatorul a considerat valid comparatorul Forxiga, pentru ci
acest medicament avea Decizie de includere in Listd, nu era inclus in Listd la data
depunerii dosarului Jardiance, insa era inclus 1n Lista la data evaluarii dosarului
Jardiance. Prin urmare, evaluatorul a considerat valid comparatorul, a identificat
subgrupuri populationale din indicatie, care nu erau acoperite de indicatia rambursata
pentru Forxiga.

Doamna Pregedinte Dr. Daniela Loboda aminteste aspecte privind patologia bolii
renale cronice specificand ca insuficienta renala cronica are trei stadii — usoara (cand
clearance-ul la creatinina este de la 60 la 90 ml/min), moderata (cind clearance-ul la
creatinind este Intre 60 si 30 ml/min) si severa (cand clearance-ul la creatinina scade sub
30 ml/min). Valoarea normala a unui clearance la creatinina este de peste 90 ml/min. Un
individ sdnatos, la nastere prezintd o valoare a clearance-ului la creatinind de 150 ml/min.
In mod fiziologic, acesta scade cu 1 ml/an, dupa varsta de 40 de ani, astfel incat pentru
un pacient care are 70-80 de ani se considerd normal un clearance la creatininad sub 90
ml/min. In studiile de evaluare a medicamentului Forxiga, au fost inclusi subiecti care
aveau clearance intre 25 si 75 ml/min. In studiile pentru Jardiance, subiectii aveau
clearance-ul la creatinina intre 20 si 90 ml/min., adica pacientii din studiul Jardiance au
acoperit o plaja mai mare a insuficientei renale decat pacientii din studiul Forxiga. Rata
de filtrare glomerulara este un parametru calculat astdzi de toate laboratoarele, in functie
de anumiti factori intrinseci ai pacientului. Creatinina e un parametru foarte fidel al
functiei renale, care sta la baza calculului RFG -ului ratei de filtrare glomerulard) dar
poate diferi usor de la o determinare la alta: variabilitatea nu este foarte mare, dar ea
existd, n practica clinica. Prin urmare, grupurile de pacienti pentru care evaluatorul
dosarului Jardiance a considerat cd medicamentul cu DCI Empagliflozinum ar putea fi
evaluat pe Tabelul 7, respectiv pacientii cu clearance-ul la creatinind intre 20 si 25
ml/min. si 75 si 90 ml/min., nu sunt practicabile 1n practica clinica. Cea mai buna solutie
ar fi redepunerea dosarului pentru evaluare in baza criteriilor din tabelul nr. 4 din OMS
nr. 861/2014 actualizat.

Domnul avocat Tudor Nacev precizeaza ca desi OMS 861/2014 actualizat nu
prevede exact care este momentul care trebuie avut in vedere, potrivit regulilor de drept
comun, regula este ca atunci cand se depune un dosar/solicitare/cerere, ea trebuie evaluata
raportat la conditiile valabile la momentul depunerii ei, altfel s-ar pune problema




unei retroactivitdti a normei legale, respectiv. a HG-ului prin care s-a introdus
Dapaglifozinum sau a protocolului terapeutic. La momentul depunerii dosarului
Jardiance prin care s-a solicitat aplicarea criteriilor de evaluare ale tabelului nr. 7 din
OMS 861/2014 actualizat, nu exista comparator in Lista.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza cé referitor la primul punct
contestat, autoritatea din Germania a recunoscut ca medicamentele Forxiga si Jardiance
sunt similare terapeutic si prin urmare aceste medicamente au pret similar in Germania.
Prin urmare, autoritatea din Germania recunoaste ca Forxiga este comparator pentru
Jardiance. Aceastd opinie a impartasit-o ANMDMR.

Domnul avocat Tudor Nacev afirma ca desi GBA a recunoscut ca Forxiga este
comparator pentru Jardiance, conditiile de includere in rambursare In Germania au fost
stabilite ca fiind aceleasi, insda in Romania, diferenta intre o includere neconditionata si
una conditionata este una majora. Compania vrea sa intre Tn Lista cu toatd indicatia.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda afirma ca evaluatorul ar fi trebuit sd acorde
companiei punctaj zero si sa le respinga evaluarea pe Tabelul 7, in contextul in care se
doreste toata indicatia.

Domnul avocat Tudor Nacev solicita o clarificare privind luarea in considerare a
conditiilor de la momentul depunerii dosarului.

Doamna Presedinte afirma cad este posibil ca OMS nr. 861/2014 actualizat sa
necesite revizuire, astfel incat sa fie specificat foarte clar care este momentul in care poate
fi considerat comparatorul, de la momentul depunerii dosarului sau de la momentul
evaluarii.

Doamna Director Dr. Mocanu afirma ca situatia legatd de comparator nu a fost
inclusa n niciuna dintre modificarile care s-au efectuat la Ordinul 861/2014. Compania
a depus dosarul in data de 09.02.2024. in Februarie 2024, raportul Forxiga era deja
publicat pe site-ul ANMDMR, Proiectul de Hotédrare de Guvern 1n care era inclus DCI
Dapagliflozinum era publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii, deci existau premisele ca
acel medicament va fi rambursat. Prin urmare, existau informatii publice care atestau ca
medicamentul comparator pentru Jardiance va fi rambursat. Evaluarea medicamentului
Jardiance a fost corecti. Insa, pentru evaluarea intregii indicatii din Jardiance, pentru ci
existd comparator, compania trebuie sa redepund dosarul pe tabelul nr. 4.




Doamna Manager, farmacist Anca Maria Negru, apreciaza ca nu existad o
predictibilitate a timpului in care se aproba proiectul de HG care este postat pe site-ul
Ministerului Sanatatii la sectiunea Transparentd decizionald.

Doamna Director Dr. Oana Mocanu precizeaza ca nu au existat niciodata diferente
de un an, ci doar de 4-5-6 luni de la publicarea pe site-ul Ministerului Sénatati a
Proiectului de HG si pana la adoptare.

Doamna Manager Anca Maria Negru afirma ca a existat si o perioada de 3 ani in
care Proiectul de HG publicat nu a fost adoptat.

Doamna Dr. Pantazi precizeaza ca exista protocoale si ghiduri terapeutice pe care
nefrologii le urmeaza, in cazul pacientilor cu boala cronica de rinichi si cd nu intotdeauna
functia renald e constanta, de aceea diagnosticul se pune dupd doua evaluari 1n decurs de
3 luni, pentru a demonstra existenta unui declin al ratei de filtrare glomerulara. In functie
de severitatea bolii cronice de rinichi, existd protocoale de monitorizare ale functiei
renale, care variaza. Cu cit starea pacientului e mai grava, cu atat aceste monitorizari se
fac mai frecvent, chiar si la 3 luni. De aceea, medicii nefrologi sunt atenti la rata de filtrare
glomerulara. Insi la consolidarea evidentelor in directia inhibitorilor de SGLT-2 au
contribuit si rezultatele studiului EMPA-Kidney, care a cuprins o populatie mai vasta de
pacienti. Prin publicarea acestui studiu dovezile clinice au devenit de clasa IA. Prin
urmare, sunt necesare alternative terapeutice pentru pacienti, din toate punctele de vedere.

Doamna Presedinte Dr. Daniela L.oboda subliniaza ca pozitia companiei cu privire
la Decizia primita ar trebui definitivatd pana la sfarsitul sedintei: intrare conditionata cu
aceste segmente populationale sau se doreste toatd indicatia?

Doamna Director Dr. Mocanu reitereaza opinia companiei cu privire la faptul ca
nefrologii au la dispozitie mecanismele prin care pot sa identifice pacientii si
sa-i includa pe tratamentul cu SGLT-2. Prin urmare, Decizia de includere conditionata
este valabila.

Domnul avocat Nacev precizeaza cd Boehringer Ingelheim doreste o decizie de
includere neconditionati, pentru toatd populatia. In ceea ce priveste alegerea populatiei,
compania s-a bazat pe o coerenti in aplicarea legislatici. In acest caz, din februarie
raportul medicamentului concurent fusese publicat, Proiectul de Listd in care era
mentionat DCI Dapagliflozinum fiind publicat, dar nu aprobat. Insi, la momentul
depunerii dosarului Jardiance, nu exista un comparator.




Doamna Presedinte recomanda ca dosarul sa fie redepus pe Tabelul 4, cu analiza
de cost.

Domnul avocat Nacev afirma ca evaluarea trebuie facuta din nou de catre companie
pentru a verifica fezabilitatea depunerii unei noi cereri. Referitor la primul argument
inclus in contestatie, cu privire la GBA si acordarea a zero puncte, compania considera
ca ar fi trebuit acordate 15 puncte, chiar daca situatia este destul de atipica creata de faptul
ca Forxiga si Jardiance sunt in realitate contemporane, situatie descrisd de G-BA 1in
raportul sdu. Mai ales pentru cd Agentia a retinut aplicarea Tabelului 7 doar pentru un
grup de pacienti, care nu este acoperit de catre indicatia Forxiga, compania considera ca
ar fi relevanta transmiterea unei solicitari catre GBA, care sad clarifice existenta
beneficiului aditional.

Doamna Presedinte afirma cé in raportul GBA publicat se precizeaza ca nu exista
beneficii aditionale fatd de terapia standard. Nu se ia 1n considerare sistemul de
rambursare din Germania, pentru cd acesta nu este superpozabil pe sistemul de
rambursare din Roméania. in evaluare se ia in considerare raportul GBA, in care se
mentioneaza cd nu exista beneficii. De aceea nu a fost acordat punctajul.

Domnul avocat Nacev afirma ca GBA desi a vazut ca nu exista beneficii aditionale,
a asigurat aceleasi conditii de rambursare pentru Jardiance si pentru Forxiga. Deci, cele
2 medicamente se vor rambursa in conditii identice in Germania.

Doamna Presedinte precizeaza ca sunt medicamente care trebuie sd astepte
rambursarea, aceasta fiind situatia Tn Romania.

Domnul avocat Nacev aminteste ca aceasta recomandare de a reveni pe Tabelul 4
ar putea sa nu fie posibila, intrucat trebuie sa se facad evaluarea de costuri
s solicitd Comisiei de solutionare a contestatiilor sa aibd in vedere acest aspect. Pentru a
depune un nou pret la Ministerul Sanatatii trebuie sa se faca o evaluare internd la nivelul
companiei, ale carei concluzii nu se stie daca vor fi pozitive.

Doamna Mananger Anca Maria Negru afirma ca este foarte greu de obtinut un nou
pret pentru Jardiance, deoarece In Roménia, se doreste cel mai mic pret din UE si
mentioneaza cd au fost probleme de aprobare interna a pretului pentru Jardiance.

Domnul avocat Nacev precizeazd cd abordarea companiei ar trebui luatd in
considerare, intrucat au fost inaintate argumente legale pentru care ar fi trebuit s fie
inclusa toatd indicatia sau pentru care ar fi trebuit acordate cele 15 puncte.




Doamna Manager farmacist Anca Maria Negru a formulat rugdmintea ca
ANMDMR sa ceara si un punct de vedere al GBA.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR precizeaza ca segmentul de pacienti pentru
care s-a acordat Decizie favorabild rambursarii este inclus 1n indicatie. ANMDMR a emis
o Decizie restrictiva, dar favorabild rambursarii si nu a emis o Decizie de neincludere
pentru toata indicatia. Concluzia GBA a fost ca nu existd beneficiu suplimentar pentru
toata indicatia, deci implicit pentru toate subgrupele de pacienti incluse.

Domnul avocat Nacev a replicat ca Boehringer Ingelheim a analizat dosarul GBA.
In raportul G-BA nu s-a facut diferenta intre grupurile populationale acoperite de Forxiga
si grupuri populationale neacoperite de Forxiga. Totusi, Jardiance acoperd grupuri
populationale care nu sunt acoperite de Foxiga. Forxiga, cand a fost evaluat, a fost evaluat
raportat la terapia standard, care exista inainte. Daca GBA-ul ar fi luat in considerare doar
acele grupuri de pacienti care nu puteau fi acoperite de Forxiga, ar fi comparat Jardiance
cu aceeasi terapie standard. De aceea, pentru companie nu este clard modalitatea de
acordare a punctajului de citre ANMDMR. GBA a sustinut intreaga clasa SGLT-2 si a
asigurat includerea in aceleasi conditii de rambursare a intregii clase SGLT-2.

Unul dintre reprezentantiit ANMDMR afirma ca prevederile legislative nu permit
sa se analizeze dincolo de ce este aprobat in O.M.S. 861/2014.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodd mentioneazd cd opinia GBA nu va
schimba Decizia de includere conditionatd, chiar dacd GBA va preciza ca cele 2
medicamente Forxiga si Jardiance sunt echivalente.

Domnul avocat Nacev precizeaza ca in alte situatii in care Comisia de solutionare
a contestatiilor a dispus transmiterea unei solicitari de clarificari, situatia
era oarecum similard: era o situatie atipica, nu era clard, cumva initial nu s-a acordat
punctajul, pentru cd nu erau indeplinite criteriile OMS 861 ad litteram, dar a fost
consideratd necesara si benefica o clarificare suplimentara. Prin urmare, o clarificare din
partea GBA ar fi foarte utila si in cazul Jardiance.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR intreaba compania daca asteptarea acesteia
este modificarea concluziei raportului german.

Domnul avocat Nacev considera ca este suficient doar ca autoritatea din Germania
sa revind cu informatii suplimentare pe care nu le-a inclus in raport.



De exemplu, nu s-au avut in vedere grupurile de pacienti care nu puteau fi acoperite de
indicatia Forxiga.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR I-a intrebat pe domnul avocat despre
modalitatea acorddrii unui alt punctaj, avand in vedere legislatia curenta.

Doamna Director Dondera intreaba compania care ar fi pozitia acesteia daca s-ar
obtine decizie de includere neconditionata in Lista, cu indicatie restransa.

Doamna Manager Anca Maria Negru afirma ca pentru o Decizie neconditionata,
acordata pentru un anumit segment de pacienti, produsul exista pe piata, este disponibil
pentru pacienti si va fi, in continuare, livrat.

Doamna Dr. Mihaela Pantazi precizeaza ca solicitarea companiei are la baza
rugdmintea medicilor cu care compania colaboreaza si care au transmis cd, in prezent, cel
putin la nivel spitalicesc, se lovesc de multe cazuri de pacienti neacoperiti de medicatie
rambursata.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda specificd cé existd o solutie care poate sa
arate Tn doud feluri: 1. Conditionat, pe subgrupurile respective; 2. Neconditionat, pe
subgrupurile respective, in functie de opinia fiecarui membru al Comisiei.

Domnul avocat Nacev solicita Comisiei sa aiba in vedere transmiterea unei
solicitdri catre GBA, daca solutia ar tinde spre ,,conditionat”.

Domnul Octavian Matei, Sef serviciu SETS, precizeazd cad existenta sau nu a
beneficiului aditional este reglementata de OMS 861/2014 actualizat.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR afirma ca OMS 861/2014 actualizat
specifica foarte clar situatiile 1n care se acorda 15, 7 sau 0 puncte.

Doamna Director Dondera afirmad ca a fost luatd in considerare solicitarea
companiei si cd ANMDMR urmeaza sa isi exprime punctul de vedere.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza ca toate opiniile persoanelor
din Comisie vor fi cumulate, va fi elaborat un proces verbal care va fi publicat pe sit-ul
ANMDMR.



REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia de Solutionare a Contestatiilor a decis cu majoritate de voturi
respingerea contestatiei. Niciun membru al comisiei nu a considerat necesar sa se
formuleze o solicitare de opinie ciitre autoritatea din Germania GB-A deoarece
raportul publicat pentru medicamentul Jardiance este clar si in plus sistemul de
rambursare a medicamentelor din Germania nu este superpozabil din punct de
vedere legislativ cu cel din Romania.



