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fncheiat astazi, 22.03.2022 in sedin{a Comisiei pentru solutionarea contestatiilor
depuse fn conformitate cu prevederile OMS 861 / 2014 cu modificirile si completiirile
ulterioare,

La sedint¥ iau parte:
Membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

Dr. Daniela Lobods, Departament Proceduri Europene, Compartiment Eficacitate si
Sigurant3 Non — Clinics, ANMDMR, presedinte Comisic solutionare contestatii -

Farm. Pr. Roxana Dondera, ANMDMR l/ ﬂ(w
Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationald de Asiguriiri de Sinitate d>
Florin Lizaroiu, Casa Nationali de Asiguriri de Sanitate

o

Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directia , paligic ,medicamentului, a dispozitivelor si
tehnologiilor medicale, Ministerul Sanatagii M?Z%

Participanti la sedini din partea DAPP - Jansen:

Adrian Alexandrescu

Invitati din partea ANMDMR:

Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU, Director Direcfia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR

Dr. Alina Mélaescu, medic evaluator, Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

Date generale;

I.1. DCI: Abirateronum

1.2. DC: Zytiga 500 mg comprimate filmate
1.3. Cod ATC: L02BX03

1.4. Data eliberarii APP: 05 Septembrie 201 |

1.5.1. Detinitorul de APP: Janssen-Cilag International NV, Belgia
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1.5.2. Reprezentantul DAPP in Romania: Johnson & Johnson Romania S.R L.
[.6. Tip DCI: cunoscuti
INDICATIE terapeuticé:

Indicat in asociere cu prednison sau prednisolon in tratamentul mCRPC la birbatii adulti a
céror boal# a evoluat in timpul sau dups administrarea unei scheme de tratament chimioterapic pe

bazi pe docetaxel.
Contestafia priveste:

Concluzia evaludrii dosarului nr. 9550, depus in data de 18.05.2021 exprimata in Decizia nr.
222/22.02.2022: Conform O.M.S. nr. 861/2014 modifical §i completat prin O,M.S.
nr,1353/30.07.2020, medicamentul cu DCI Abirateronum cu concentratia de 500 mg in indica}ia
» indicat in asociere cu prednison sau prednisolon in tratmmentul mCRPC la barbatii adulti a
edror boald a evolual in timpul sau dupd administrarea unei scheme de tratament chimioterapic
pe bazd pe docetaxel” nu intruneste criteriile de addugare in Lista care cuprinde denunirile
comune internafiondale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazdi asigurafii, cu sau
Jard contribufie personald, pe bazd de prescripie medicaldi, in sistemul de asigurdri sociale de
sandtate.

Discutii:

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu Incepe discutiile prin precizarea datelor generale
mentionate mai sus; solicit clarificarea pozitiei DAPP cu privire la cererea ficutsi citre comisia
de contestaie - care dintre variantele urmatoare este necesar a fi considerati:

I Adaugare segment populational,
2. Adaugare de linie de tratatent;
3. Addugare de concentraje.

In evaluare a fost luata in considerare varianta adiugarii de concentratie,

Domnul Adrian Alexandrescu expune punctul de vedere al DAPP - in RCP-ul produsului
sunt trei indicatii, in intalnirea de astizi se doreste discutarca ultimelor dous indicatii;

~ neoplasm de prostatd metastazat post ADT, pre-chemo, pentru pacientii la care
chimioterapia nu este indicats: aceastd indicafie pentru Zytiga 500 mg este compensati
neconditionat din 2021;

~ depuncrea DAPP se referi la includerea unui grup populational pentru tratamentul
aceleiasi indicatii de neoplasm de prostatd metastazat Ja pacienii adulli a ciror boals a evoluat,
post-chimioterapie; DAPP a considerat aici includerea unui segment populational — acei barbati
adulfi a ciror boald a evoluat, dupd ce initial au fost tratafi cu Zytiga 500 mg fnainte de
administrarea chimioterapiei.
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Aceastd depunere a DAPP poate fi considerats atat ca adidugare de segment populational, cat
§i addugare a unei noi linii de tratament, ambele indeplinind criteriile de la litera m) din procedura
de addugare §i criteriile de la subcapitolul 2, litera b), punctul 6a si b. Nu s-a dorit comparares cu
concentratia de 250 mg,.

Doamna Daniela Loboda precizeazi ci indicatia pe care sunt cele dous concentratii,
concentratia de 250 mg nu a fost atins de criteriul im pact bugetar, de aceea a intrat in compensare;
oricare variantd ar fi in aceasti situatie, trebuie calculat impactul bugetar.

Domnul Adrian Alexandrescu este de pérere c#, in conformitate cu O.M.S. nr, 86 172014, in
aceastd situatie nu este nevoic de calculul impactului bugetar,

La intrebarea doamnei Oana Ingrid Mocanu, dact DAPP riméane in piati cu concentratia de
250 mg, care este in cost-volum, domnul Adrian Alexandrescu rdspunde c& DAPP va intra in
proces de renegociere si contractul va fi semnat pentru perioada contractuals 2022-2023.

Domnul Adrian Alexandrescy sumarizeazi cererea DAPP: in linia de tratament pre-
chimioterapie, Zytiga 500 mg este compensaté neconditionat; conform ljt. e, art, | din O.M.S, nr.
861/2014, DAPP solicita segment populational nou, acei pacienti a evoluat = post-chim ioterapie,
linia a doua de tratament.

Doamna Daniela Loboda precizeaza ci se va studia situatia de fatd tn cadrul comisiei de
contestatii.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu accentueazi necesitatea modificarii OMS nr. 861/20 14, si
anume modificarea anexei (cererii) in care si fie preciziiri legate de solicitarea de mutare/adiugare,

Concluzii:
Comisia de solutionare a contestatiilor a admis contestafia DAPP.

Comisia a considerat ¢ DAPP nu a formulat clar solicitarea de mutare/adiugare, insi din
discutia purtats Intrc DAPP si comisie, s-a admis cererea de addugare a segmentului populational
$i a liniei de tratament pentru Zytiga 500 mg la Decizia de includere necondifionati. Avénd n
vedere ca pentru cele 2 grupe prechimioterapie exists deja disponibild in decontare concentratia
de 500 mg, pentru a creste compliania la tratament, se admite contestatia $i se recomandi refacerea
raportului de evaluare, avndu-se in vedere criteriile din Tabelul 1 Ja OMS.




