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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 - CN~~ 
- Dr. Florin Lazaroiu, CNAS ~~ 
- Dr. Cristiana Octaviana Ilie, A. DMR ~ 

DAPP: Novartis Europharm Ltd 

Reprezentant DAPP in Romania: Novartis Pharma Services 
Participanti la ~edinta din partea DAPP: 

N. Chiriac, Patient Access&Public Affairs Head 
S. Andrei, Patient Access and Public Affairs Senior Manager 
A. Dinita, CSO/Medical Head at Novartis 

La intalnire participa ca invitati din partea ANMDMR: 

- Farm. Felicia Ciulu-Costinescu - Sef Departament Evaluare tehnologii medicate 
- Adrian Vrajitoru, ~ef serviciu Administrare procedura nationala 
- Jur. Cristina Gavri la, ~ef Departament Juridic 

Contestatia prive~te : 

Modalitatea inadecvata de calcul a punctajului pentru includerea in Lista de 
medicamente compensate a medicamentul cu DCI omalizumabum ( denumire comerciala 
XOLAIR) (Novartis Europharm Ltd), indicatie in tratamentul adjuvant al urticariei spontane 
cronice la pacienti adulti ~i adolescenti ( 12 ani ~i peste aceasta varsta), cu raspuns neadecvat la 
tratamentul cu antihistaminice Hl. 

Discutii : 

Lucrarile ~edinte i sunt deschise de Cristian Georgescu, Pre~edintele Comisiei, care 
arata ca participarea la ~ed inta are drept scop analiza si solutionarea contestatiilor referitoare 
la rnedicarnentul XOLAIR. 

In continuare, da cuvantul fann . Felicia Ciulu -Costinescu - ~ef Departament Evaluare 
tehnologii medicale, in vederea prezentarii pentru acest DCI a concluziilor rapoartelor de 
evaluare initiale, invitand membri i Comisiei si reprezentantii DAPP la dezbateri pe marginea 
aspectelor expuse in contestatii, in vederea luarii deciziilor care se impun privind admiterea 
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sau respingerea contesta!iilor de catre Comisie, in baza prevederilor OMS 861/2014 cu 
modificarile ~i completarile ulterioare. 

Farm. Felicia Ciulu-Costinescu precizeaza ca depunctarea s-a aplicat din cauza lipsei 
raportarii unui beneficiu terapeutic conform raportului Institutului pentru Calitate ~i Eficienta 
in Domeniul Sanatatii (Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen= 
IQWIG) ~i organismul federal Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) din Germania, cu 
atribu!ii HTA precum ~i a neincadrarii medicamentului in categoria DCI noi pentru 

tratamentul bolilor rare care nu afecteaza mai mult de 5/10.000 persoane din UE sau care pun 
in pericol viata, sunt cronic debilitante sau reprezinta afeqiuni grave ~i cronice. 

Reprezentantii DAPP mentioneaza analiza detaliata a raportului de evaluare cu privire 
la raportul G-BA, a carui traducere a fost inaintata Agentiei in ziua precedenta intalnirii. 
C. Georgescu precizeaza ca aceste materiale au fost primite de catre Agentie prea tarziu pentru 
a fi putut fi studiate ~i analizate , dupa finalizarea evaluarii . 

DAPP prezinta un rezumat al informatiei transmise. Astfel, in motivarea deciziei sale, 
autoritatea din Germania nu a considerat necesara evaluarea suplimentara a eficacitatii pentru 
indicatia urticarie, aceasta considerandu-se ca demonstrata prin includerea in protocoalele de 
tratament. Pe baza acestei motivari, se considera ca pentru medicamentul in cauza ar trebui 
acordat punctajul prevazut. 

C. Georgescu subliniaza ca decizia luata este conform cu legislatia specifica in 
Germania, care nu poate fi luata ca baza a unei decizii in Romania. 
DAPP argumenteaza ca solicitarea este foarte specifica, privind numai urticaria spontana 
cronica, forma de boala care nu raspunde la administrarea de antihistaminice ~i care poate fi 
corespunde criteriilor de incadrare printre bolile rare, a~a cum reiese din studiile de prevalenta 
efectuate. 

C. Georgescu intare~te faptul ca discutiile de rezolvare a contestatiilor au drept scop 
identificarea impreuna a celei mai bune incadrari din punct de vedere procedural ~i legislativ 
si constatarea in fapt a respectarii acordarii punctajului conform OMS 861/2014 in baza 
documentatiei depuse la dosarul HT A . 
DAPP argumenteaza necesitatea acordarii punctajului maxim ~i prin aceea ca medicamentul 
raspunde criteriului de control complet al simptomatologiei ~i de mentinere a remisiunii pe 
durata mai mare de 6 luni. 

Totodata, adauga ~i ca, a~a cum arata studiile, urticaria de acest tip are impact 
comparabil cu psoriazisul sever. In plus, se pune ~i problema existentei unor alternative 
terapeutice pentru aceasta ni~a de pacienti, care sunt foarte reduse in momentul de fa!a . Astfel, 
se poate considera ca acest medicament acopera o nevoie medicala inca neacoperita. Pe langa 
aceasta, datorita remisiunii spontane, numarul pacienti lor poate scadea. 

DAPP solicita ca, pe langa criteriul de imbunatatire a supravie!Uirii, evaluarea sa tina 
cont ~ i de criteriul posibilitatii de control complet al simptomatologiei ~ i de mentinere a 
remisiunii peste 3/6 luni . 

In ceea ce prive~te benefi ciul terapeutic, se subliniaza ca raportul IQWIG/G-BA 
evidentiaza, pe langa benefic iul clinic, ~i pe ee l de costuri, in timp ce evaluarea efectuata de 
autoritatea HT A din Franta (HAS) face referire exclusiv la beneficiul clinic totodata, din 
ghidul terapeutic gennan, reiese ca acest medicament corespunde criteriilor prevazute, ceea ce 
pennis G-BA sa nu considere necesara o evaluare suplimentara a eficacitatii . 

Dr. 0 . Mocanu precizeaza ca in acest protocol de prescriere s-a incl us ~i aceasta 
indicatie. 
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DAPP evidentiaza ca includerea acestui medicament in Lista de medicamente 
compensate din Marea Britanie, Franta ~i Germania sustine existenta unui beneficiu 
suplimentar. 

Comisia arata ca punctajul a fost acordat pe baza documentatiei depuse la momentul 
respectiv, argumentele suplimentare pentru sustinerea cererii fiind depuse ulterior. 

Concluzii: 

In cazul XOLAIR (omalizumabum), Comisia a respins contestatia, considerand ca 

acordarea punctajului s-a efectuat corect, respectandu-se prevederile OMS 861/2014 pe baza 

documentatiei depusa la dosarul HTA . 
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