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ANMDMR

PROCES VERBAL

incheiat astazi 12.05.2020 in sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depuse in
conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modificirile i completiirile ulterioare.

La gedinta iau parte:
membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

- Presedinte Comisie: Dr. Bujor Almaésan, Vicepresedijfite Agentia Nationald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) e

- Dr. Oana Ingrid Mocanu , Casa Nationala de Asig'guréri de Sanitate - C.N.A.S. m
- Farm. Pr. Roxana Dondera - ANMDMR ,u M_
DAPP: Boehringer Ingelheim International GmbH
Reprezentant DAPP in Roménia: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CO KG Viena Sucursala
Bucuresti
Participanti la sedinta din partea DAPP:
- Dr. Daniel Pereira Mafia, General Manager
- Dr. Sabina Marcu, Director Medical
- Dna. Ancamaria Negru, Corporate A ffairs
- Dr. Vlad Negulescu, Senior Consultant MediaKompass
La intalnire particip ca invitati din partea ANMDMR:
- Farm. Pr. Felicia Ciulu -Costinescu - Director Directie Evaluare Tehnologii Medicale
- Dr. Sorin Mititelu — Directia Evaluare Tehnologii Medicale
Contestatia priveste :

Discutarea si solutionarea contestatiei de catre compania Boehringer Ingelheim a deciziei ANDMR de
neincludere in Listd a DCI dabi gatranum etexilatum in indicatia wprevenfia accidentelor vasculare cerebrale
si a emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriald nonvalvulard (FANY), care prezintd unul sau
mai mult factori de risc, precum antecedent de accident vascular cerebral sau atac ischemic tranzitoriu
(AT1), cu varsta >75 de ani, insuficientd cardiacd (N YHAZ=II), diabet zaharat, hipertensiune arteriald.”
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Discutii:

Lucriérile sedintei sunt deschise de citre Presedintele Comisiei, care solicitd punctul de vedere oficial al
companiei referitor la participarea la sedinta a Dr. Vlad Negulescu, consultant, dat fiind faptul ca dosarul a
fost depus in anul 2018, in perioada in care Dr. Negulescu detinea functia de sef al Departamentului
Evaluare tehnologii medicale si a fost implicat in gestionarea acestuia.

Dna. Ancamaria Negru precizeazi ca aceasti justificare va fi transmisi in atenfia Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania.

in continuare, se da cuvantul farm. pr. Felicia Ciulu-Costinescu, Director Directia Evaluare tehnologii
medicale pentru prezentarea istoricului dosarului si a modalitatii de efectuare a evaludrii dosarului. Aceasta
evidentiaza ca rezultatul evaluarii este determinat de neindeplinirea conditiilor stipulate in OMS 861/2014
pentru addugarea/mutarea unei DCI compensate, in baza criteriilor stabilite in Tabelul 1 din Anexa la acest
act normativ, precum si, partial de faptul ca Agentia nu a primit clarificérile solicitate din partea companiei.
Pentru prezentarea unora dintre argumentele in sustinerea solicitarii companiei de re-evaluare a dosarului si
de reconsiderare a deciziei ANMDMR, d. Daniel Pereira Mafia subliniaza importanta indicatiei pentru care
s-a facut cererea de includere in Listd, in contextul incidentei acestei boli si a Insemnatitii continudrii
terapiei cu acelasi medicament. In acelasi timp, trebuie tinut cont de faptul ci medicamentul propus este
unicul produs previzut cu un agent specific de neutralizare $i are un istoric relevant de utilizare in Romania.
Totodatd, trebuie avute in vedere si informatiile emergente referitoare la manifestarile patologice
determinate de infectia COVID-19, care evidentiaza rolul posibil mult mai relevant al administrarii de
anticoagulante.

Pentru prezentarea argumentelor pe baza cirora se face contestatia, Dna. Ancamaria Negru detaliazi modul
in care compania considera ci produsul se incadreazi in fiecare dintre criteriile stabilite de OMS 861/2014
pentru adaugarea/mutarea unei DCI compensate. Astfel, din punctul de vedere al criteriului adresabilitatii,
trebuie tinut cont de faptul ca medicamentul nu se administreaza in scop curativ ci preventiv, adresindu-se
astfel unui segment diferit de populatie. Totodata, adresabilitatea reiese cu claritate comparativ cu terapia cu
antagonisti ai vitaminei K, din cauzi ci medicamentul nu impune monitorizarea de rutind a efectului
anticoagulant.

Pentru sustinerea importantei incidentei st impactului AVC, la dosar s-au depus materiale referitoare la
rezultatele unor studii diverse.

In ceea ce priveste solicitarile ANMDMR de clarificare a diferitor aspecte necesare pentru evaluarea

dosarului, precizeazi ci solicitantul a furnizat raspunsurile.
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Dna Sabina Marcu prezinta argumentele referitoare la beneficiile dabigatran care decurg din proprietatile
sale farmacodinamice si farmacocinetice specifice. Acest aspect este confirmat introducerea medicamentului
in schema de tratament de catre societatea de cardiologie, fara a mentiona nicio diferentiere fati de celelalte
molecule NOAC, fiind totodata introdus si in ghidurile terapeutice europene.

Dna. Ancamaria Negru precizeazd cd, tot pentru sustinerea validitatii optiunii adaugare/mutare, s-a
considerat necesara prezentarea tuturor datelor, in acest sens solicitandu-se punctul de vedere al Comisiei de
specialitate a Ministerului Sénatatii, care a fost primiti de curdnd, prin intermediul Ministerului Sanatatii, si
care va fi transmisi ANMDMR. in plus, Comisia recomandi includerea dabigatran in Listd, pentru aceasti
indicatie.

Dr. Vlad Negulescu precizeazi rolul pe care il detine in cadrul aceste intalniri, $1 anume acela de consultant
tehnic si legislativ.

In ceea ce priveste implicarea sa in gestionarea acestui dosar, subliniazd ¢ aceasta s-a limitat la dosar si nu
s-a referit si la cererea propriu-zisi, care a fost re-depusd la interval de o luna dupi ce acesta a parasit
agentia.

In continuare, specifica faptul ci existd precedent de aprobare a cererilor de mutare/adaugare pe baza acestui
criteriu i considerd c3, la evaluarea acestei cereri, s-a produs o eroare, $i anume evaluarea trebuia si se
raporteze la Tabelul 1, care nu prevede punctaj, si nu la Tabelul 4. Dr. Viad Negulescu constatd ca pentru
alte medicamente s-a acceptat criteriul mutare/adaugare si mentioneaza exemple in acest sens.

Argumentul pentru acceptarea criteriului mutare/addugare in cazul dabigatran fiind acela ca medicamentul
are scop preventiv si nu curativ. Totodatd, trebuie retinut faptul ci medicamentul in cauza actioneaza
oriunde pe traseul vascular, afectiunile specificate in RCP fiind numai cele pentru care s-au efectuat studii.
In ceea ce priveste criteriile 2 si 3 pentru adaugarea/mutarea unei DCI compensate, dna. Ancamaria Negru
precizeaza cd medicamentul este compensat in 22 state membre, iar ca nivel de compensare, acesta va fi tot
50%.

Privitor la impactul acestui produs, compania poate furniza ANMDMR informatii specifice in acest sens.
Dna. farm. Felicia Costinescu-Ciulu arati ci evaluarea s-a realizat strict in baza prevederilor OMS 861/2014
in vigoare, cererea neincadrandu-se nici pentru mutare/adaugare, ci pentru extensie de indicatie, si da citire
prevederilor respective; in ceea ce priveste precedentul mentionat, precizeazi ci a la acestea s-a realizat o
evaluare de novo in indicatia respectiva, consideratd indicatie de sine-stititoare. Mai mult, s-a solicitat de

catre Departamentul evaluare tehnologii medicale o completare cu documentatia necesari evaluirii pe
tabelul 4 cu nr. 7980S in data de 13.11.2018.
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Presedintele Comisiei asigurd ci decizia Comisiei pentru solufionarea contestatiilor va tine cont de toate
argumentele prezentate.

DI. Daniel Pereira Mafia doreste si stie punctul de vedere al Comisie; referitor la contestatia depusi,
subliniind ca trebuie avut in vedere numarul mare de pacienti din Romania care nu au acces inci la acest
medicament. Considerd ci astfel de intlniri intre autoritate si solicitanti se realizeazi tocmai pentru
prezentarea si evaluarea unor argumente si cdutarea de solutii comune.

Dr. Bujor Almasan precizeazi ¢ca ANMDMR nu §i revine obligatia de a comunica imediat o decizie
privitoare la rezultatul contestatiei, in acest sens existind si alte modalitdti prin care decizia ANMDMR
poate fi contestati. Considera ca punctul de vedere al Agentiei a fost comunicat prin insasi raportul de
evaluare §i decizia transmise companiei. Decizia Comisiei pentru solutionarea contestatiilor va fi
comunicatd companiei la termenul previzut.

DL. Daniel Pereira i§i exprima increderea ca decizia Comisiei va tine cont de argumentele prezentate precum
si de impactul acestei decizii asupra pacientilor, in caz contrat compania vazandu-se nevoiti sa-si

reconsidere relatia cu autoritatile din domeniul sandtatii.

Concluzii:

In cazul Dabigatran Etexilat, Comisia a respins contestatia, considerand ci evaluarea s-a efectuat corect,
respectandu-se prevederile OMS 861/2014. Comisia recomanda refacerea raportului de evaluare argumentat
de catre evaluator, raportat la prevederile OMS 861/2014 referitoare la criteriile de mutare/adaugare precum

$i a concluziilor din raport, justificand de ce anume nu s-au respectat criteriile din 861/2014 privind criteriile

de mutare-addugare.



