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PROCES VERBAL

Incheiat astazi, 10.11.2021 in sedinfa Comisiei pentru solufionarea contestatiilor
depuse in conformitate cy prevederile OMS 861 /2014 cu modificirile §i completirile
ulterioare, :

La sedinga iau parte:

‘Membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

= Farm. Pr. Roxana Dondera, ANMDMR

=~ Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationals de Asiguriri de Sanitate

= Florin Liziroiu, Casa Nationala de Asigurari de Sinitate W

~ Dr. Daniela Loboda, Departa(mé}nt Proceéuri Europene, Co Partiment Eficacitate si

Siguranti Non —~ Clinics, ANMDMR
= Adrian-Stelian Dumitru, consilier Direc;i% politica medicamentului, a dispozitivelor si

tehnlogiilor medicale, Ministeru] Sanatatii - ,.
Participanti Ia sedintd din partea DAPP: %
Ioana Horea, HEMAR Manager, Janssen .
JTulius Holban, Market Access Director, .Iansse_n
Larisa Cofaru, HEMAR Manager, Janssen
Adrian Alexandrescy, HEMAR Manager, Janssen

La intalnire participi ca invitati din partea ANMDMR:

= Dr. Farm. Pr, Felicia CIULU—COSTINESCU, Director Direcﬁa Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR ;
= Dr. Mititelu Sorin » Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

Date generale;

1.1.BCl; Ustekinumabum

1.2.DC:

STELARA 130 mg concentrat pentry solutie perfuzabila

STELARA 90 mg solutie injectabila 1n seringa preumpluty 1.3 Cod ATC: L04ACO5
1.4. Data eliberarii APP: | 6.01.2009
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1.5. Detinatorul APP: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV BELGIA reprezentati
prin Johnson & Johnson Romania SRL

1.6. Tip DCI: cunoscuti cu indicatie terapetica nous

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutici:

— Stelara 130 mg concentrat pentru solutie perfuzabili
— Stelara 90 mg solutie injectabild in seringa preumpluti

Concentratia:

— Stelara 130 mg - 130 mg in 26 ml (5 mg/ml)
— Stelara 90 mg - 90 mg in 1 ml solutie

Calea de administrare:

= Stelara 130 mg - Administrare intravenoasa
— Stelara 90 mg - Injectare subcutanat3

Marimea ambalajului:

— Stelara 130 mg - Cutie cu 1 flacon de sticld de 30 ml x 26 m] solutie
— Stelara 90 mg - Cutie cu | seringd de sticld de 1 ml x 1 m] solutie

INDICATIA: tratamentul pacientilor adulti cu forme moderate pani la severe de colits ulcerativa
activd, care au avut un raspuns inadecvat, au incetat si maj raspunda la tratament sau au dezvoltat
intoleranta fie la tratamentele conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale

la aceste terapii.
Contestatia priveste:
Calculul costurilor terapiei.
Discutii:

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu: dosarul a fost depus 1in 25.02.2010, raportul a fost

, ema ridicatd de citre DAPP a fost calculul costurilor terapiei, ultimul
punct al evaluirii,

Pentru analiza costurilor asociate tratamentului colitd ulcerativa, solicitantul a propus
Vedolizumab (Entyvio) dre

Pt comparator relevant conform OMS 861/2014 actualizat prin OMS
1353/2020.
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Conform RCP, calculul s-a referit la:

12 sdptdmani — impact bugetar negativ pentru medicamentul] evaluat, a generat economij
intre 23,1% i 41%;

8 saptimani — medicamentul evaluat generaza costuri de 10,85% fata de Entyvio,
determinand un impact bugetar pozitiv fati de COmparator pentru pacientii care raspund adecvat
la tratament.

Conform OMS 1353/2020 care modificd si completeazi OMS 861/2014 pentru aprobarea
criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, decizia de includere neconditionati

Doamna Ioana Horea considera ci sunt dezavantajati pentru ca s-a obtinut o decizie de
rambursare conditionat pentru intreaga indicatie, practic este greu de pus in aplicare si nu este
eficientd din punct de vedere al costului; Ia initierea tratamentului medicul nu poate sti daca
pacientul va rispunde sau ny la tratament. fmpértirea punctajului bugetar nu este fezabila pe
termen lung.

impartit.

Doamna Oana Ingrid Mocanu considers cd este vorba despre acelasi segment populational,
dar care pot urma dous scheme terapeutice in functie de raspunsul la tratament.

De asemenea, considerd ci referirea Ia un dosar care a ficut obiectul unei evaluiri in 2017,
inainte de schimbarea legislatiei, in paralel cu referirea la un dosar evaluat dupa schimbarea
legislatiei nu este corecta; cu referire la noul dosar depus Tn 2021 doar pentru pacientii care nu au
raspuns favorabil |a tratamentul cu Stelara §i care necesiti cresterea frecventei administrarii,
medicul nu va putea identifica pacientul care varaspunde / nu va raspunde la tratament in conditiile
in care medicamentul nu este este evaluat pentru administrarea in doza recomandata in RCP.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu mentioneazi ci evaluarea se face luand in calcul exact
schemele prevazute in RCP.

Concluzie:

R,




