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Addendum

Post-contestatie la Raportul de Evaluare pentru care a fost emisa decizia
Presedintelui ANMDMR de includere conditionata nr. 187/16.02.2023

Dosar nr. 8083/03.06.2023
DCI: DUPILUMABUM

DC: Dupixent 300 mg solutie injectabila in seringa preumpluta; Dupixent 300 mg
solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Indicatie: Rinosinuzitd cronicd insotitd de polipozd nazald (RSCcPN)

Dupixent este indicat ca terapie addugatd impreund cu corticosteroizi administrati
intranazal pentru tratamentul adultilor cu RSCcPN severd, in cazul cdrora terapia cu
corticosteroizi sistemici si/sau interventia chirurgicald nu asigurd controlul adecvat al
bolii
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Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata, Sanofi Romania SRL, a solicitat evaluarea
dosarului nregistrat la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania cu nr.
8083/03.06.2022 pentru medicamentul cu DCI Dupilumabum si DC Dupixent 300 mg solutie injectabild in
seringd preumplutad; Dupixent 300 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut, pentru indicatia

terapeutica ,,Rinosinuzitd cronicd insotitd de polipozd nazald (RSCcPN)

Dupixent este indicat ca terapie addugatd Tmpreund cu corticosteroizi administrati intranazal pentru
tratamentul adultilor cu RSCcPN severd, in cazul cdrora terapia cu corticosteroizi sistemici si/sau interventia
chirurgicald nu asigurd controlul adecvat al bolii.”, conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului 7
la ordin, respectiv: ,Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care este DCl singura alternativd terapeuticd si pentru care nu existd

comparator relevant in Listd.”

in urma evaludrii au fost acordate 65 de puncte si s-a emis Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr.
187/16.02.2023, de includere conditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de

prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

Decizia a fost contestatd de citre solicitant. Tn urma sedintei de contestatii sustinutd in data de
10.07.2023, Comisia pentru solutionarea contestatiilor a decis cu majoritate de voturi acordarea celor 10

puncte conform criteriului 4.2. din tabelul nr. 7 prevazut in 0.M.S. nr. 861/20214.

Punctajul dupa aplicarea prevederilor stabilite ca urmare a sedintei de contestatii devine 75. Decizia cu

nr. 187/16.02.2023 emisa de Presedintele ANMDMR nu se modifica.

Comisia pentru solutionarea contestatiilor



