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Incheiat astazi 17.05.2021 tn sedinta Comisiej pentru solufionarea contestatiilor
depuse in conformitate cu prevederile OMS 861 / 2014 cu modificirile §i completirile

La sedin jau parte;
Membrii Comisjej pentru solutionarea contestatiilor:

= Farm. Pr, Roxana Dondera, ANMDMR

= Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationalj de Asigurdiri de Sanatate @

~ Dr. Daniela Lobods, Departament Proceduri Eurcpene, Compartimen_t icacitate 5
Siguranti Nop — Clinica, ANMDMR

~ Florin Laziroiu, Casa Nationali de Asiguriri de Sénitate

= Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directia pofitic medicamentului, 3 dispozitivelor s
tehnologiilor medicale, Ministery] Sanatagii W gl .

,~/ -
DAPP: Novartis Pharma Services Romania SR/

Participanti Ia sedin{# din partea DAPP:

= Diana Turturics
~ Oana Cristina Belinski, Head of Market Access & PA
= Minoiu Dan

La intilnire participi ca invitati din partea ANMDMR:

= Dr. Farm, Pr., Felicia CIULU-COSTINESCU, Director Directia Evaluare Tehno!ogii
Medicale ANMDMR

= Dr. Mititelu Sorjn » Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

1. DC: REVOLADE (DCI - Eltrombopag)
Indicatia: trombocitopenie imuns primarj

Contestatia Privegte:

Discutii:
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populational . Ulterior, in anul 2020, anterior intrarii in vigoare a Ordinului 1353/2020, a fost
depus pe legisatia care prevede si aceleasi proprietati farmacodinamice pentru ambele substante
(depus versus comparator). Astfel, paradoxul (diferenta dintre includere conditionatd si
neincludere) a provenit din faptul ci evaluatorul a considerat ci substanta prezentd in listd nu are
aceleasi proprietéti farmacodinamice cu substanta comparator — Revolade versus Romiplostim,
fapt care a condus la depunctarea criteriului de costuri ale terapiei, costul neputand fi elaborat.

Reprezentantii Novartis mentioneaza s-a avut in vedere faptul ci proprietatile
farmacodinamice se refera la efectul clinic al medicamentului. Raportandu-se la aceasti definitie,
ambele medicamente, atit comparatorul Romiplostim, cat si Eltrombopag actioneaza asupra
receptorilor de TPO, iar efectul lor asupra organismului este de crestere a productiei de trombocite.
Astfel, din perspectivd farmacodinamica, interpretarea a fost ¢ modul in care ationeaza asupra
organismului este similar.

in legaturd cu raporul publicat in 20.06.2017, in care s-a primit decizia de includere
conditionatd, reprezentantii Novartis afirma c3 intre acel moment si momentul depunerii dosarului
pentru evaluare din 23.01.2020, in ceea ce priveste definirea comparatorului nu a existat nicio
diferentd. Acesta este unul dintre motivele pentru care s-a depus contestatia: prima dati
Romiplostim a fost considerat ca si comparator, ulterior a fost respins. A fost evaluarea din 2014
si ulterior a fost redepus un dosar in 20.06.2017, care s-a finalizat cu includerea conditionatd si cu
acceptarea Romiplostim ca si comparator.

Felicia Ciulu-Costinescu mentioneaza ci o si verifice situatia cronlogica.

Oana Ingrid Mocanu mentioneazi c& raportul din 20.06.2017 a fost pe decizie de extindere,
nu a fost pe analiza de cost sau pe comparator. Doar raportul din 2014 a considerat Romiplostim
ca si comparator pentru Eltrombopag.

Oana Ingrid Mocanu intreaba daca diagnosticul nou, asa cum este definit acum, este acelasi
cu ce este definit in cost-volum, iar reprezentantii Novartis confirmi ci este acelasi lucru. De
asemenea, mentioneazd cd dosarul a fost depus anterior modificarii Ordinului 861, decizia a fost
datd dupa intrarea in vigoare a Legii 861. Acea modificare a avut un drept de preemtiune: cei care
aveau dosarele depuse si care considerau ci noua metodologie aprobati cu 31 iulie era favorabila,
aveau la dispozitie 10 zile in care puteau solicita ca evaluarea si se faci pe noua metodologie.
Novartis nu a uzitat de acest drept, noua metodologie a scos aceastd parte din descrierea
comparatorului. Acesta a fost motivul pentru care s-a considerat Romiplostim nu poate / poate sa
fie comparatorul relevant pentru Revolade. '

Felicia Ciulu-Costinescu sugereazi ci solutia ar fi redepunerea unui dosar de novo pe actuala
legislatie si acest dosar si fie prioritizat pe criteriul 1 de prioritizare.

Reprezentantii Novartis anunti ci acest dosar de novo a fost depus deja, in februarie, pe
aceeasi indicafie. Rugamintea este de prioritizare a dosarului nou, pentru continuitatea
tratamentului pacientilor.




¢ % MINISTERUL SANATATII

& N AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

= //,\ (\\\ 2 $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

I g Str. Av. Sénitescu, nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

% § Tel: +4021-317.11.00

Y S Fax: +4021-316.34.97
%

www.anm.ro

Oana Ingrid Mocanu mentioneaza ci pacientii au continuitate a tratamentului, medicamentul
este intr-un cost-volum, trombcitopenia imund primard fiind acelagi lucru cu purpura
trombocitopenicd imuna idiopaticd. Astfel, nu este problema privind continuitatea tratamentului,
primesc in continuare tratament pe cost-volum.

Concluzii:

Comisia a respins contestatia DAPP considerdnd corectd evaluarea DETM potrivit
prevederilor OMS 861/2017 anterior modificarii din data de 31.07.2020. Costul terapiei se face
pentru aceeasi concentratie, forma farmaceutica sau cale de administrare a DCI (prevedere valabila
din 28 aprilie 2018, anexa nr. 1, nota din subsolul Tab. 4).

Comisia a considerat ca DAPP nu a uzitat de dreptul de a solicita evaluarea pe noua
metodologie, mai favorabild in ceea ce priveste alegerea comparatorului st efectudrii calculului
costurilor terapiei.




