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incheiat astézi, 19.12.2022 in Sedinta Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014 cu
modificérile si completiirile ulterioare

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Presedinte: Dr. Daniela Lobodd medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul

AN.M.D.M.R.
Membri: Farm. Pr. Roxana Dondera. Director Directia Farmacovigilentd si Managementul
Riscului din cadrul A.N.M.D.M.R.

Adrian-Stelian Dumitru, Consilier principal, Directia politica medicamentului, a
dispozitivelor si tehnologiilor medicale din cadrul M.S.

Florin Lazaroiu, reprezentant C.N.A.S.

Reprezentantii firmei:
Catalin Calusaru

Reprezentantii ANMDMR- fira drept de vot:
Felicia Ciulu-Costinescu - coordonator DETM
Cristina Ligia Tufu

Sorin Mititelu

Octavian Matei

Subiect: Contestatie dosar nr. 530/13.01.2022
DCI: RIVAROXABANUM

INDICATIE: Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP)
si prevenirea recurentei TVP si a EP la adulti.

In deschidere doamna coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu prezinta
participantii si succint raportul de evaluare:
e DCl-uri cunoscute care au primit clasificarea BT 1 - major/important din partea HAS
15 puncte
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e DCI-uri cunoscute care au primit avizul pozitiv, fara restrictii comparativ cu RCP, din
partea autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 15 puncte

e DCI-uri cunoscute pentru care nu s-a emis raport de evaluare din partea autoritétilor de
evaluare a tehnologiilor medicale din Germania O puncte

e Statutul de compensare a DCI Rivaroxabanum in statele membre ale UE i Marea
Britanie 25 puncte

e Costurile terapiei: Impactul bugetar al tehnologiei cu DCI Rivaroxabanum nu poate fi
estimat.

Prin urmare, medicamentul a primit 55 puncte, astfel, nu a intrat pe Lista de includere
conditionata.

Domnul Citalin Calusaru, reprezentant al DAPP, explica motivul contestatiei.
Considerand cé neacordarea celor 15 puncte la punctul: ”DCI-uri cunoscute pentru care nu s-
a emis raport de evaluare din partea autorititilor de evaluare a tehnologiilor medicale din
Germania”, este o confuzie. Precizeazd ca medicamentul Xarelto 10mg este compensat in
Germania pentru indicatia evaluatd. Nu detine rapoarte din partea Germaniei, deoarece
autorizatia de punere pe piata a medicamentului este din 2009, ECU fiind fondat in 2011, iar
autoritatile din Germania nu au considerat, potrivit legislatiei, necesard evaluarea
medicamentului. In Germania este compensat, inclus in Ghidurile de specialitate, fira restrictii
fatd de RCP. Drept urmare nu va beneficia de o evaluare din partea Germaniei si nici a IQWIG,
iar conform legislatiei din Roménia Ord. nr.861/2014, exista o nota prin care se pot acorda 15
puncte pentru medicamentele cu APP nainte de 2011. Pe acest considerent, medicamentul
poate fi inclus n lista.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR apreciaza, ca informatia conform legislatiei, este
valabila doar pentru indicatiile care au APP inainte de 2011 si conform informatiilor aparute
in 2010 pe site-ul Community register, Xarelto a fost aprobat pentru preventia trombozei
embolismului venos la pacientii supusi unei interventii chirurgicale pentru substitutia soldului
sau genunchiului. Avand in vedere ca indicatia pentru care a fost aprobat nu este aceeasi cu
indicatia pentru care a fost evaluat, nu s-au acordat cele 15 puncte.

Domnul Catdlin Calusaru apreciazd cid nici legislatia din Roménia, nici cea din
Germania, nu precizeaza “indicatia evaluatd”, Ord.861/2014 facind referire la autorizatia de
punere pe piatd (APP) a medicamentului, nu la indicatia pentru care a fost aprobat. Produsul
nu va avea parte de evaluare din partea Germaniei, deoarece este autorizat tnainte de 2011.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR citeste din legislatie evidentiind faptul ca in
Romaénia se precizeaza pentru indicatiile pentru care un DCI are APP.

Doamna Daniela Lobodai sustine cele spuse de unul dintre reprezentantiit ANMDMR si
vine cu precizarea ci au existat doud concentratii care au fost introduse in liste, avand punctaj



W‘“‘”“”‘?f MINISTERUL SANATATII

& % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SIS & SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
g § Sir. Av Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
2 & Tel: +4021-317.11.00
%5 & Fax: +4021-316.34.97
i’%« AnvoMr www.anm.ro

din partea IQWIG. Doamna doctor propune céd ar fi indicat sa fie acceptat comparatorul
relevant propus de firma si sa se faca analiza de cost.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu considera ca daca DAPP avea concentratiile de 15
mg si respectiv 20 mg aprobate pe indicatia de tratament al trombozei venoase profunde (TVP)
si al emboliei pulmonare (EP) si prevenirea recurentei TVP si a EP la adulti, atunci dosarul se
putea depune pe addugare, tabelul 1, iar daca nu existd, se poate depune ca dosar de novo.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR si doamna dr. Daniela Loboda dezbat posologia
concentratiilor de 15mg si 20mg, subliniind cd dupa 6 luni pacientii nu mai au tratament,
deoarece concentratia 10 mg nu este compensata.

Doamna dr. Daniela Loboda considera ca rezolvarea acestei spete ar fi depunerea la
dosarul de contestatie, conform legii, Ghidul din Germania unde Xarelto 10 mg este compensat
sau acceptarea unui comparator relevant.

Deoarece in momentul evaluarii, evaluatorul a acceptat evaluarea pe Tabelul 4 pentru
Xarelto 10 mg ( DCI nou intrat in lista) considerand aceasta posibilitate doar 1n cazul in care
Compania Bayer intrerupe contractele cost-volum pentru concentratiile 15 mg si 20 mg ale
medicamentului, Tn timpul sedintei este intrebat reprezentantul prezent al companiei Bayer
daca se mentin contractele cost-volum pentru concentratiile 15 mg si 20 mg sau se renunta la
ele, raspunsul fiind afirmativ si anume cé firma va derula contracte cost-volum si pentru aceste
concentratii. In acest caz evaluarea pe Tabelul 4 devine imposibild conform ordinului nr.
861/2014 astfel, evaluarea va fi facuta pe Tabelul 1 (adaugare de concentratie).

Unul dintre reprezentantii ANMDMR considera ca ar fi necesara depunerea dosarului
pe adaugare de concentratie.

Domnul consilier Adrian-Stelian Dumitru sugereaza sa se faca o ajustare a pretului pe
concentratia de 10mg, pentru a nu afecta impactul bugetar.

Doamna dr. Daniela Lobodd apreciazd calculul bugetar facut pe 12 luni pentru
concentratiile de 15 mg si 20 mg si 12 luni pentru concentratia de 10 mg. Recomandarea este
sa se depund dosarul cu adaugare de concentratie, ca dosar de novo.

Concluzii:

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a decis cu majoritate de voturi respingerea
contestatiei cu recomandarea redepunerii solicitarii de evaluare si a documentatiei aferente pe
tabelul nr. 1 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, ca parte a unui
nou dosar.





