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ADDENDUM

Post-contestatie la Raportul de Evaluare pentru care a fost emisa decizia
Presedintelui ANMDMR nr. 1269/06.11.2024 de includere conditionata in Lista

Dosar nr. 24156/26.07.2024
DCI: DUPILUMABUM

DC: Dupixent 300 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Dupixent 300 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Indicatie:

Dupixent este indicat pentru tratamentul adultilor cu prurigo nodularis (PN) moderat
pdnd la sever, care sunt candidati pentru terapia sistemica.

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a admis contestatia sustinuta in data de
20.11.2024 depusa de compania Sanofi Romania SRL. Membrii comisiei au recomandat
solicitarea unui punct de vedere din partea Comisiei de Specialitate Dermato-Venerologie a
pentru a se stabili daca aceasta se incadreaza in definitia europeana pentru boli rare,
acestea fiind boli care afecteaza o mica parte a populatiei, nu mai mult de 5 din 10.000 de
persoane. in cazul in care datele furnizate de Comisia de Specialitate Dermato-Venereologie
se incadreaza in aceasta limita, se acorda cele 10 puncte corespunzatoare criteriului 4.3 din
tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014 actualizat.
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Aspecte privind procesul de evaluare initial al dosarului Dupixent si hotararea Comisiei pentru
solutionarea contestatiilor

Compania Sanofi Romania SRL a solicitat evaluarea dosarului depus pentru medicamentul cu DCI
DUPILUMABUM si DC Dupixent 300 mg solutie injectabila in seringa preumpluta, Dupixent 300 mg solutie injectabila
in stilou injector (pen) preumplut, pentru indicatia terapeutica: , Dupixent este indicat pentru tratamentul adultilor
cu prurigo nodularis (PN) moderat pdnd la sever, care sunt candidati pentru terapia sistemicd”, conform criteriilor de
evaluare corespunzatoare tabelului nr. 7 din 0.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv:
,Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii
pentru care DCl este singura alternativd terapeuticd si pentru care nu existd comparator relevant in Listd”.

in urma finaliz&rii evaludrii a fost emisd decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1269/06.11.2024 de includere
conditionata in Listd (punctaj 75).

Decizia a fost contestata de catre solicitant motivand ca nu au fost acordate cele 10 puncte pentru criteriul 4.3
din tabelul nr.7 din 0.M.S 861/2014 actualizat: “DCl-uri noi, DCl compensatd cu extindere de indicatie, pentru
tratamentul bolilor rare care nu afecteazd mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata,
sunt cronic debilitante sau reprezintd afectiuni grave si cronice ale organismului, conform informatiilor prevézute pe
site-ul OrphaNet sau statisticilor din tdrile europene/statistici locale”.

Precizam ca exista putine studii privind prevalenta si incidenta afectiunii prurigo nodularis in Europa si aceasta
nu se regaseste in rapoartele Orphanet privind prevalenta bolilor rare. Compania a prezentat date din statisticile
locale din Franta, Anglia si Polonia din care reiese o prevalenta care se incadreaza in limitele definitiei europene
pentru boli rare.

Deoarece statisticile europene raporteaza prevalente variabile ale afectiunii prurigo nodularis, Comisia pentru
solutionarea contestatiilor a recomandat solicitarea unui punct de vedere din partea Comisiei de Specialitate

Dermato-Venerologie in ceea ce priveste prevalenta bolii prurigo nodularis in Romania.
Precizare Serviciul de Evaluare Tehnologii de Sanatate (SETS)

in vederea solutionarii constestatiei, ANMDMR a solicitat Comisiei de Dermato-Venereologie a Ministerului
Sanatatii, prin adresa inregistrata la ANMDMR cu nr. 133990/12.12.2024 si la MS cu nr. Reg2/39254/16.12.2024, un
punct de vedere privind incidenta si prevalenta afectiunii prurigo nodularis (PN), stadiul moderat pana la sever in
Romania.

Raspunsul Comisiei de Dermato-Venereologie a Ministerului Sanatatii primit prin posta electronica si
inregistrat la ANMDMR cu nr. 8899 in data de 11.02.2025, precizeaza ca: “intrucdt in Romdnia nu au fost efectuate

studii de prevalentd asupra bolnavilor cu prurigo nodular si urmdrind literatura de specialitate si articolele publicate
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cu date de prevalentd a acestei afectiuni, am observat o prevalentd comunicatd de 72 la 100.000 a populatiei de
peste 18 ani”.

n concluzie, conform datelor furnizate de Comisia de Dermato-Venereologie, afectiunea prururigo nodularis
care are o prevalenta de 7.2 la 10.000 de persoane nu se incadreaza in definitia europeana pentru boli rare, acestea

fiind boli care afecteaza o mica parte a populatiei, nu mai mult de 5 din 10.000 de persoane.

PUNCTAJ

Tabelul nr. 7 - Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale
unor patologii pentru care este DCI singura alternativa terapeuticd si pentru care nu existd comparator relevant in
Lista

Criterii de evaluare Punctayj

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare 15
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd
terapeuticd, care au primit clasificarea BT 1 - major/important din partea HAS

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare

sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd
terapeuticd, care au primit avizul pozitiv, fdrd restrictii comparativ cu RCP, din partea 15
autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru

care DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe propria rdspundere cd beneficiazd

de compensare in Marea Britanie fdrd restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a unei
evaludri de clasd de cdatre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaludri efectuate de cdtre NHS

si documentatia aferentd

2.4. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare sau 15
pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd
terapeuticd, pentru care raportul de evaluare a autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor
medicale din Germania (IQWIG/G-BA) demonstreazd un beneficiu terapeutic aditional fatd

de comparator (indiferent de mdrimea acestuia), fard restrictii comparativ cu RCP, sau care

sunt incluse in ghidurile terapeutice GBA si nu au fost evaluate de catre IQWIG deoarece

3. Statutul de compensare al DCl in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv
emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (ANMDMR)

3.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare 20
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativd

terapeuticd compensatd in 8 - 13 state membre ale UE si Marea Britanie

4. Stadiul evolutiv al patologiei

4.1. DCI-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare

sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativa -
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terapeuticd la pacientii cu o sperantd medie de supravietuire sub 24 de luni/pacientii

pediatrici cu vérsta cuprinsad intre 0 si 12 luni

4.2. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare

sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCl este singura alternativd
terapeuticd, pentru care tratamentul: 10
a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determind mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii cdtre stadiile
avansate de severitate, pe o duratd mai mare de 3 luni

4.3. DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare

care nu afecteazd mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata,

sunt cronic debilitante sau reprezintd afectiuni grave si cronice ale organismului, conform -
informatiilor prevdzute pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tdrile europene/statistici
locale

Total 75

CONCLUZIE

in concluzie, conform 0.M.S. nr. 861/2014 cu modificdrile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI
DUPILUMABUM si DC Dupixent 300 mg solutie injectabild in seringa preumpluta, Dupixent 300 mg solutie
injectabila in stilou injector (pen) preumplut, pentru indicatia ,Dupixent este indicat pentru tratamentul adultilor
cu prurigo nodularis (PN) moderat pdnd la sever, care sunt candidati pentru terapia sistemicd”, intruneste
punctajul de includere conditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sanatate, Sublista C, SECTIUNEA C1 DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referintd.

Astfel, decizia nr. 1269/06.11.2024 de includere conditionatd in Listd ramane neschimbatd pentru
medicamentul cu DCI DUPILUMABUM si DC Dupixent 300 mg solutie injectabila in seringa preumpluta, Dupixent
300 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut, pentru indicatia ,Dupixent este indicat pentru
tratamentul adultilor cu prurigo nodularis (PN) moderat pénd la sever, care sunt candidati pentru terapia

sistemicd”.

Raport finalizat in data de: 25.02.2025

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
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