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PROCES VERBAL

fncheiat astazi, 17.05.2021 iy sedinta Comisiei pentru solufionarea contestatiilor
depuse in conformitate ¢u prevederile OMS 861 / 2014 cu modificdrile gi completiirile
ulterioare.

La sedini iau parte:

Membrii Comisiei pentru solufionarea contestatiilor:

= Farm, Pr. Roxana Dondera, ANMDMR (y Q{M

= Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationala de Asigurdri de Sinitate O)

= Dr. Daniela Lobods, Departament Proceduri Europene, Compartiment Bficacitate si
Siguranta Non — Clinics, ANMDMR Qo - 4

~ Florin Lazéroiu, Casa Nationals de Asiguriri de Sanitate

~ Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directia polj edicamentului, a dispozitivelor si
tehnologiilor medicale, Ministeru] Sanatatii ’

DAPP: SANOFI Rominia SRL
Participanti la sedinti din partea DAPP:

= Irina Andrei, Market Access SANOFI
= Luiza Truscs, Director Market Access SANOFI
- Eduard Pris#icariu, Director Medical SANOFI

La fntilnire participi ca invitati din partea ANMDMR:

~ Dr. Farm. Pr, Felicia CIULU-COSTINESCU, Director Directia Evaluare Tehnologii

Medicale ANMDMR
= Dr. Mititelu Sorin , Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

DC: DUPIXENT (DCI - Dupilumab)

Indicatia: indicat [a adulfi gi adolescenti cu virsta de 12 ani gi peste, ca tratament adjuvant
de intretinere pentru astm brongic sever, insotit de inflamatie de tip 2 caracterizaté prin eozinofilie
$i/sau valori crescute ale FeNO si inadecvat controlat cu doze medii pani la mari de corticosteroizi
inhalatori plus un alt medicament utilizat ca tratament de intretinere.

Contestatia privegte:
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cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale
de sé@nétate.

Discutii:

Felicia Ciulu-Costinescu face o introducere comisiei pentru solutionarea contestatiilor:
Dupilumab este un medicament care se adreseaza pacientilor cu varsta peste 12 ani ca tratament
adjuvant in astm bronsic.

Dosarul a fost depus pe 21.05.2020, a avut un anumit pret pentru care SANOFI isi lua
angajamentul ci sustine terapia de initiere. Ulterior SANOFI a trimis o solicitare prin care anula
acel angajament legat de terapia de initiere. in cadrul aceleiasi solicitari a adus la cunostinta faptul
cé pretul s-a modificat (a fost diminuat voluntar). Pentru ultima solicitare, de pe 22.02.2021, a fost
emisi decizie la 4 zile dupa, pe 26.02.2021, neludnd in considerare pretul nou (nu era publicat in
CaNaMed).

Luiza Truscé deschide discutia depre raportul de evaluare:

a) In raport de face referire la doua forme: 300 si 200. Evidentiaza faptul ca trebuie avute in
vedere atat pen-uri, cat si stilouri. in momentul in care s-a depus solicitarea s-a mentionat pretul
pentru 5 forme, pretul este acelasi pentru toate cele 5 forme. Raportul este publicat doar pentru
doua forme, sunt invocate toate cele 5 forme insé la punctul 1.7. din raport — Marimea ambalajului
— sunt precizate “cutie cu 2 seringi preumplute / 2 seringi”, férd sa fie mentionate si pen-urile.
Sunt 5 ambalaje, 2 ambalaje la 300 si 3 ambalaje la 200. Se ajunge la un acord cu comisia: asa
cum este precizat in decizie este corect;

b) Calculul impactului bugetar: in RCP-ul produsului se mentioneaza cd doza de incarcare
se face pentru 300 mg cu 2 seringi de 300, iar pentru 400 mg cu 2 seringi de 200. Avand in vedere
ca, pentru 200mg, cu dozd de incércare, costul este de 78,646, iar costul pentru Xolair — cel mai
ieftin — este de 82.990, diferenta este de 5,3% in jos pentru DUPIXENT 200 mg. in RCP-ul
produsului sunt 2 categorii: categoria astm brongic sever, in tratament cu corticosteroizi orali (aici
se administreaza 200) si categoria astm brongic sever si dermatita atopica (se administreaza 300).

Dr. Oana Ingrid Mocanu evidentiazd cd este astfel vorba despre doud subgrupuri
populationale diferite. Pentru un subgrup populational ar fi fost luat decizie conditionat iar pentru
celdlalt subgrup ar fi luat decizie neconditionati.

Luiza Trugcd readuce in discutie faptul ca SANOFI a solicitat diminuarea voluntard a
pretului incepand cu data de 1.03.2021, prin care s-a aliniat pretul de la 300 cu cel de la 200, este
acelagi pret pentru ambele populatii — mai ieftin cu 5,3%, respectiv 7,6%. Produsul are un impact
bugetar negativ, fiind mai ieftin decat ambele produse existente in acest moment pe piat.

Oana Ingrid Mocanu mentioneaza c& aceasta diminuare voluntari de pret, care a intrat in
vigoare incepand cu data de 1.04.2021, a fost preluata in Lista preturilor de referintd valabila
incepénd cu data de 1.04.2021, ca urmare a incheierii unui act aditional la contractul cost volum.
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Luiza Trugcd a evidentiat o prevedere in OMS 861 / 2014 care mentioneazi c3, dacd in
timpul evaludrii este depusd o mentiune / solicitare / aviz de pret, acesta este luats in considerare.

Concluzii:

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a dat vot pozitiv si a recomandat refacerea
calculelor terapiei cu refacerea raportului de evaluare luind in considerare pretul diminuat de cétre
producétor. Mentiunea de pret este luata in considerare de citre comisie.



