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incheiat astazi 25.09.2019 in ~edinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depuse in 
conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modificarile ~i completarile ulterioare. 

La ~edinta iau parte: 

membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor: 
- Dan Cristian Georgescu, ANMDMR, Pre~edintele Comisiei 
- Dr. Oana Ingrid Mocanu -~NAS 
- Dr. Florin Lazaroiu, CNAS ~ a,_.,.--

- Dr. Cristiana Octaviana Ilie, DMR ~ 

DAPP: Roche Registration GMBH - Germania 
Reprezentant DAPP in Romania: SC ROCHE ROMANIA SRL: 
Participanti la ~edinta din partea DAPP: 

I. Ivanov, Franchise Team Lead - Specialty Care 
I. ~teranescu, Market Access Manager 
C. Motoc, Group Medical Manager 

La intalnire participa ca invitati din partea DAPP: reprezentanti ai asociatiilor de pacienti cu SM 

La intalnire participa ca invitati din partea ANMDMR: 

- Farm. Felicia Ciulu -Costinescu - ~ef Departament Evaluare tehnologii medicale 
- Adrian Vrajitoru, ~ef serviciu Administrare procedura nationala 
- Jur. Cristina Gavrila, ~ef Departament Juridic 

Contestatia prive~te : 

Modalitatea inadecvata de calcul a punctajului pentru includerea in Lista de medicamente 
compensate a medicamentul cu DCI ocrelizumabum ( denumire comerciala OCREVUS) (Roche 
Registration GMBH - Germania), indicatie in tratamentul pacientilor adulti cu scleroza multipla 
primar progresiva (SMPP), incipienta in ceea ce prive~te durata bolii ~i nivelul de dizabilitate ~i 
cu caracteristici imagistice ale activitatii inflamatorii . 

Discutii: 

Lucrarile ~edintei sunt deschise de Cristian Georgescu, Pre~edintele Comisiei,. care arata ca 
participarea la ~edinta are drept scop analiza si solutionarea contestatiilor referitoare la 
medicamentul OCREVUS. 

In continuare, da cuvantul farm . Felic ia Ciulu -Costinescu - Sef Departament Evaluare 
tehnologii rnedicale, in vederea prezentarii pentru acest DCI a concluzi ilor rapoartelor de 
evaluare initiale, invitand rnembrii Comisiei si reprezentantii DAPP la dezbateri pe marginea 
aspectelor expuse in contestatii, in vederea luarii deciziilor care se irnpun privind admiterea sau 
respingerea contestatiilor de catre Comisie, in baza prevederilor OMS nr. 86 l/2014 cu 
modificarile ~ i completari le ulterioare. 
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Farm. Felicia Ciulu -Costinescu justifica punctajul acordat in urma evaluarii prin faptul ca 
raportul elaborat de organismul federal al Germaniei cu atributii in domeniul HT A, Gemeinsamer 
Bundesausschuss (G-BA) din data de 2 august 2018 apreciaza ca numai in indicatia de SM 
recurent-remisiva medicamentul prezinta beneficiu suplimentar minor in comparatie cu 
tratamentul cu interferon beta 1 a. Referitor la SMPP, acela~i raport mentioneaza existenta numai 
a unui indiciu de beneficiu suplimentar minor ~i , in plus, comparativ numai cu modalitatile 
optime de asistenta sportiva. in aceste conditii, evaluatorul nu a considerat ca termenii folositi in 
G-BA prezentat (dovedit vs. sugerat) ar fi echivalenti, neacordand in consecinta punctajul 
maxim. 

in plus, raportul NICE referitor la acest medicament a fost publicat ~i depus la ANMDMR 
ulterior datei emiterii deciziei cu privire a concluziile evaluarii acestui medicament. 
DAPP precizeaza ca OMS nr. 861/2014 nu precizeaza daca punctajul se acorda in functie de 
ponderea beneficiului suplimentar (major sau minor). Dat fiind acest fapt compania considera ca, 
odata constatata existenta oricarui beneficiu, indiferent de ponderea acestuia, trebuie acordat · 
punctajul maxim. DAPP considera ca incadrarea beneficiului ca minor/major nu este relevanta 
din punctul de vedere al OMS nr. 861/2014. · 

C. Georgescu solicita indicarea unui suport procedural in acest sens. 
DAPP da citire pasajului aferent din raportul Institutului pentru Calitate ~i Eficienta in Domeniul 
Sanatatii (Institut fur Qualitiit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen= IQWIG) din 
Germania, cu atributii HT A ~ i accentueaza ca OMS 861/2014 face diferentiere numai intre 
prezenta sau absenta unui beneficiu. 

Dr. 0. Mocanu arata ca punctajul respectiv a fost acordat nu pe baza caracterului minor al 
beneficiului ci pe baza diferentei evidentiate de raportul G-BA intre indiciu de beneficiu fata de 
modalitatile optime de asistenta suportiva (best supportive care) ~ i certitudinea unui beneficiu 
(beneficiu demonstrat). 

DAPP precizeaza ca acelea~ i discutii s-au purtat ~ i cu NICE, care a dat in final aviz 
pozitiv. 

Totodata, dore~te sa sublinieze ca, pentru aceasta indicatie, nu exista tratament altemativ. 
Reprezentantii asociatiilor de pacienti evidentiaza ca, tinand cont de caracterul accentuat 

debilitant al bolii, orice beneficiu suplimentar este important pentru pacientii cu aceasta afeqiune 
~ i intaresc faptul ca aceasta forma de boala este singura care nu beneficiaza de alt tratament. in 
plus, In conditiile de progresie rapid debilitanta a bolii precum ~ i ale caracterului ireversibil al 
pierderilor neuronale determinate, evaluarea trebuie neaparat sa tina cont ~ i de aportul 
medicamentului la reducerea costurilor sociale pe care le presupune dependenta pacientului . 

C. Georgescu reitereaza ca pacientul este important In luarea deciziei 'insa decizia trebuie 
sa aiba drept fundament un suport procedural solid. 

Reprezentantii asociatiilor de pacienti arata ca numarul persoanelor care sufera de aceasta 
boala este prea mic pentru a solicita o lege specifica iar timpul avut la dispozitie este limitat, 
boala fiind caracterizata de progresie accelerata. in acest conditii , pacientii ar dori sa ~tie cum pot 
influenta introducerea de modifi cari legislative. 

Totodata, adauga ca acesta este un medicament ale carui beneficii apar din ce In ce mai 
evident la nivel european, Romania fii nd una dintre putinele tari In momentul de fata In care nu 
este disponibi l compensat pentru aceasta indicatie. 

DAPP evidentiaza ca In Germania, medicamentul este compensat nu In raport cu un 
comparator, acesta fiind singurul tratament existent, iar medicamentul a doved it efi cacitate In 
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studii clinice in ceea ce prive~te incetinirea progresiei bolii ~i insista asupra faptului ca 
legea nu precizeaza ca beneficiul suplimentar trebuie sa fie major pentru a putea fi luat in 
considerare. 

C. Georgescu subliniaza ca depunctarea a fost cauzata nu de ponderea beneficiului ci de 
gradul de probabilitate a existentei acestuia. 

Comisia decide ca aceasta contestatie se admite, iar in cele ce urmeaza se va solicita G-BA 
un punct de vedere referitor la existenta certa sau probabila a beneficiului suplimentar; in lipsa 
unui raspuns in termen rezonabil, se va avea in vedere existenta unui beneficiu suplimentar in 
interesul pacientului. 

Totodata, se va avea in vedere ~i concluzia raportului de evaluare elaborat de NICE. 
in final, raportul de evaluare va fi re:Iacut conform deciziilor Comisiei aratate mai sus. 

Concluzie : 

In cazul Ocrevus (Ocrelizumabum) , avizul Comisiei este pozitiv-conditionat , prin solicitarea 

unui punct de vedere G-BA , cu privire la existenta certa I cu probabilitate , a beneficiului 

suplimentar in lipsa unui raspuns favorabil - se va avea in vedere ca exista un beneficiu aditional 

in interesul pacientului . 
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