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PROCES VERBAL
incheiat astizi 16.02.2023 in Sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor
depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. 861/2014 cu modificarile si completarile

ulterioare

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Reprezentantii ANMDMR:

Roxana Dondera — Membru in Comisia de contestatii
Daniela Loboda — Presedinte al Comisiei de contestatii
Reprezentant CNAS:

Oana Ingrid Mocanu — Membru in Comisia de contestatii
Reprezentant MS:

Adrian-Stelian Dumitru — Membru in Comisia de contestatii

Reprezentantii firmei:
Luiza Trusca

Irina Andrei

Reprezentantii ANMDMR fara drept de vot:
Felicia Ciulu-Costinescu

Cristiana Suciu-Livadaros

Cristina Ligia Tutu

Octavian Matei

Sorin Mititelu

Mihaela Popescu

Subiect: Contestatie la decizia ANMDMR nr 29/09.01.2023 privind evaluarea din oficiu ca urmare a

solicitdrii CNAS prin Adresa CNAS nr. P 7454/11.11.2022

(https://www.anm.ro/ /EVALUARE%20TEHNOLOGII%20MEDICALE/P%20745411.11.2022 Libtayo

Cemiplimabum%20.pdf")

DCI: Cemiplimabum
DC: LIBTAYO 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabild
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INDICATIE: ,,LIBTAYO este indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulfi cu carcinom
bazocelular metastazat sau local avansat (CBCm sau CBCla), care prezintd progresie a bolii, sau care nu
tolereazd un inhibitor al cdii de semnalizare Hedgehog (IHH) .

Doamna Farm. Felicia Ciulu-Costinescu oferd detalii administrative referitoare la cazul contestatiei
medicamentului cu DCI Cemiplimabum si DC LIBTAYO 350 mg. Explica faptul cd s-a primit o solicitare de
la CNAS, conform adresei nr. P 7454/11.11.2022, de initiere a evaludrii din oficiu pentru medicamentul cu
DC LIBTAYO, pentru indicatia on-label mentionata anterior, iar in acest context, s-au facut demersuri catre
compania Sanofi Romania SRL, conform adresei nr. 15661/28.10.2022, pentru a afla disponibilitatea
companiei de a depune cererea de evaluare si documentatia extinsd pentru Libtayo, pentru indicatia carcinom
bazocelular. Compania a raspuns pozitiv solicitarii ANMDMR, apreciind ca va depune cererea de evaluare
pana la sfarsitul lunii noiembrie 2022, ceea ce nu s-a intamplat.

Raportul de evaluare a fost finalizat cu decizia Presedintelui ANMDMR nr. 29/09.01.2023 de
neincludere in Lista, tehnologia medicald obtinand 54 de puncte.

Compania a contestat decizia emisd, desi solicitarea de evaluare nu a venit din partea acesteia, o situatie
fard precedent. Sanofi solicita reevaluarea punctajului acordat pentru criteriul 3 de evaluare al Tabelului 7,
respectiv Statutul de compensare al DCI in tarile membre UE si Marea Britanie si acordarea celor 20 de puncte,
conform declaratiei pe proprie raspundere privind rambursarea, depusa de companie anexat contestatiei.

S-au discutat aspecte de legalitate referitoare la dreptul companiei Sanofi de a contesta decizia
ANMDMR 1in conditiile in care nu are calitatea de solicitant, totusi avand in vedere faptul ca, Sanofi ca
reprezentant al detindtorului autorizatiei de introducere pe piatd al medicamentului cu DC LIBTAYO, detine
toate drepturile si responsabilitatile pentru medicamentul dezvoltat de Regeneron Ireland Designated Activity
Company (DAC), Irlanda, s-au solicitat clarificari referitoare la motivele pe care le-a avut compania Sanofi
de a nu depune in nume propriu cererea de evaluare pentru medicamentul Libtayo.

Reprezentantul companiei a explicat faptul ¢, Sanofi nu a depus o solicitare de evaluare HTA, intrucét
in conformitate cu studiile clinice, Libtayo trebuie administrat dupd terapia anterioard cu Vismodegib,
medicament care la momentul respectiv nu era rambursat in Listd. Ulterior, Vismodegib a primit decizie de
includere in lista medicamentelor compensate/gratuite, raportul de evaluare fiind publicat pe site-ul
ANMDMR. Ca urmare, in acest moment, compania Sanofi este dispusd s depuna cererea de evaluare si
dosarul medicamentului.

Doamna Daniela Loboda considerd cd cea mai buna solutie ar fi ca firma si depuna cat mai repede
dosarul in vederea reevaludrii. Doamna Mocanu precizeaza cd CNAS, ca solicitant, ar fi avut posibilitatea
contestdrii punctajului si este de acord cu propunerea facutd de citre doamna Lobodi in ceea ce priveste
depunerea dosarului.

Concluzii:

Comisia de solutionare a contestatiilor a respins cu majoritate de voturi contestatia depusi de compania
Sanofi Roménia SRL la decizia ANMDMR nr 29/09.01.2023 referitoare la evaluarea din oficiu pentru
medicamentul LIBTAYO, insa a agreat impreund cu compania Sanofi solutia ca aceasta s depuni solicitarea
de evaluare a medicamentului in acord cu Metodologia de evaluare conform O.M.S 861/2014 actualizat,
urmand ca dosarul sa fie reevaluat cu prioritate, avand in vedere ci evaluarea initiald din oficiu a fost efectuati
pentru un caz in contencios.



