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incheiat pentru Sedinta Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014, cu

modificdrile si completiirile ulterioare, desfisurata in data de 20.11.2024

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Presedinte: Daniela Lobodd, Medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul
ANMDMR.
Membri: Roxana Dondera, Farm. Pr., Director Directia Farmacovigilentd si
Managementul Riscului, din cadrul A.N.M.D.M.R.
Oana Ingrid Mocanu, Director General Adjunct- Medic Sef, CN.A.S.
Adrian Stelian Dumitru, Consilier Principal, Directia Farmaceuticd si
Dispozitive Medicale, Ministerul Sanatétii

Reprezentantii Detinéitorului Autorizatiei de Punere pe piati din Roméania:
Catdlina Grama, External Engagement Lead, UCB Pharma

Viorel Vicaru, Market Access Lead, UCB Pharma

Balint Hunor, Medic, Medical Lead, Imunologie, UCB Pharma

Reprezentantii ANMDMR — fird drept de vot:

Felicia Ciulu-Costinescu, Director General, DGIF
Claudia-Cristina Erimia, Expert gr. IA, SETS
Anca Zamfirescu, Expert gr. IA, SETS
Sorin-Cornel Mititelu, Medic sp., SETS

Subiect: Contestatie la Decizia Pregedintelui ANMDMR cu nr. 1178 din data de
10.10.2024 de neincludere in Listd a medicamentului cu DCI Bimekizumabum,
aferentd dosarului cu nr. 22522 din data de 11.07.2024

DCI: Bimekizaumabum
DC: Bimzelx 160 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
INDICATIE:

Spondiloartrita axiald non-radiograficd (nr-axSpa) - pentru tratamentul
adulfilor cu spondiloartritd axiald non-radiograficd cu semne obiective de
inflamatie, asa cum indicd proteina C reactivd (PCR) si/sau imagistica prin



rezonantd magneticd (IRM), care au rdspuns in mod necorespunzdtor sau care nu
tolereazd medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

Spondilita anchilozantd (SA, spondiloartrita axiald@ radiograficd) - pentru
tratamentul adulfilor cu spondilitd anchilozanti activid care au rdspuns in mod
necorespunzdtor sau care nu folereazd tratamentul conventional

in deschidere, doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu precizeazi aspecte
privind medicamentul supus evaludrii, indicatia evaluati, data depunerii dosarului, tabelul
din OMS nr. 861/2014 actualizat luat in considerare in evaluare, rezolutia evaludrii de
neincludere in Listd a medicamentului si data emiterii Deciziei. Reprezentantul DAPP a
depus pe Tabelul 4, avand comparatori golimumab si secukinumab. Este contestat calculul
terapiei, care este considerat eronat de citre companie.

Domnul Viorel Vicaru afirmd cd in protocolul de tratament aprobat de citre
Ministerul S&ndtéfii pentru medicamentele comparator, se precizeazi cd doza acestora poate
fi crescutd, dacd pacientii au avut un rdspuns clinic inadecvat. Conform rispunsului primit
din partea Comisiei de Reumatologie a Ministerului Sanatatii care are la baza date din
Registrul Romén de Boli Reumatismale, 40% dintre pacientii care primesc secukinumab au
nevoie de doza crescutd de 300 mg pe administrare.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR, precizeazd c3 pentru efectuarea calculului
terapiei, compania a luat in considerare intreaga populatie de pacienfi ca fiind non-
responderi, pentru ambele medicamente comparator, folosindu-se concentratii duble la
calcul. Punctul 23 din OMS 861/2014 actualizat, mentioneazi ca efectuarea costului terapiei
se face avind in vedere doza recomandati a comparatorului. Nu se precizeazi ci pentru
efectuarea calculului costului terapiei se ia in considerare doza maxima. In vederea obtinerii
unui raspuns clinic nu se poate lua in considerare faptul c3 intreg segmentul populational va
avea nevoie de doza maximi. In plus, cresterea dozelor recomandate la doze maxime admise
trebuie s tind cont si de riscul crescut de aparifie a unor reactii adverse grave (fapt specificat
in RCP Simponi). Ipotetic vorbind, daca ar fi fost 50% dintre pacienti non-responderi, adici
un procent mai mare decét cel furnizat de Comisia de la Ministerul S&natatii, care a fost de
40%, calculul terapiei pentru Bimzelx nu iese favorabil companiei. Aceastd terapie
genereazd 24,69% costuri fati de Cosentyx. Fatd de Simponi, terapia cu Bimzelx aduce
4,64% economii, ceea ce ar insemna un impact bugetar neutru, fapt care i-ar aduce
companiei 15 puncte in plus, totalul obtinut fiind de 57 de puncte.



Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeazi ca fiind vorba despre o boali care
afecteaza coloana, nu se poate considera ci 50% dintre pacienti sunt obezi. Insa chiar si
considerand cd 50% dintre pacienti ar avea nevoie de dozi normal, iar ceilalti 50%, de
dozi dubli, Bimzelx are impact bugetar pozitiv fatd de Cosentyx si neutru fatd de Simponi.
Cele 15 puncte la costul terapiei sunt insuficiente pentru a include medicamentul Bimzelx
in Lista.

Doamna Director Dr. Oana Mocanu afirma ca nu se poate face calculul ca si cum
intreaga populatie cu spondilitd ar beneficia de doze mari. Aceasta si-a amintit ci s-a mai
confruntat cu asemenea spefe in contestatii, $i a efectuat costul ponderat. Raportul trebuie
reficut dar nu se pot obfine mai mult de 15 puncte, dacd impactul bugetar al
medicamentului Bimzelx este neutru.

Doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu aminteste cd adresa de la Comisia
de Reumatologie a fost primita ulterior Deciziei Pregedintelui si ci nu se poate, conform
procedurii de lucru, si se revind la ceva ce s-a emis deja.

Doamna Catilina Grama afirmi ci numdrul de pacienti eligibili este dat de citre
Comisia de la Ministerul Sanatatii. In momentul in care Comisia di numirul de pacienti
eligibili, poate s& dea 40% din populatia eligibila. Cei care nu rispund la tratament, sunt
cei cérora trebuie sd li se administreze Bimekizumabum. Comisia ar putea face un
asemenea split (impértire).

Unul dintre reprezentanfii ANMDMR precizeazi ca in acest caz se vorbeste despre o
noud linie de tratament. Este ca $i cum dupa ce li s-a administrat Cosentyx pacientilor, fara
ca acestia sd raspundi la fratament, sd li se administreze Bimzelx. Imposibil, deoarece
aceasta ar fi, deja, o alti linie de tratament. In plus, la depunerea dosarului, indicatia a fost
completi.

Doamna Director Dr. Oana Mocanu intreaba reprezentantii companiei daci acestia
de fapt se agteaptd ca pacientii care au fost non-responsivi sau care necesitd doze mari, si
nu mai primeasca dozele mari §i s treacd pe medicamentul propus de companie.

Doamna Catélina Grama raspunde afirmativ.

Doamna Director Dr. Oana Mocanu afirmé ca indicatia nu este corectd si cd, din
punctul ei de vedere, Comisia de reumatologie nu face segregare. Atunci cind s-a facut
protocolul, s-a spus cd medicul poate s& aleagi orice produs din Listd. Chiar daci s-ar face
analizi de cost pentru cei 40%, Bimekizumabum ar costa mai mult, poate cu impact neutru,
fata de alt produs.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR sugereazi si se scadd pretul medicamentului,
astfel Tncit companiei s ii iasd costul asa cum doreste.



Doamna Catalina Grama afirm3 ci, in momentul in care se face calculul utilizand
doza maxima, contractul de cost-volum este clar.

Doamna Pregedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ca acest medicament are costuri
mai mari decit Cosentyx, chiar si la doze mici.

Doamna Catélina Grama confirma acest aspect, specificand totusi cd acele costuri vor
creste doar cu un procent limitat.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodd mentioneazi ci trebuie scizut pretul
medicamentului Bimzelx, neexistand o alti rezolvare, din punct de vedere al legislatiei.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR aminteste ¢& Bimzelx genereazi costuri cu
24% mai mari fati de Cosentyx.

REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Contestatia Companiei UCB Pharma la decizia de Presedinte nr.
1178/10.10.2024 pentru raportul de evaluare al medicamentului Bimzlex 160 mg solutie
injectabild in stilou injector preumplut, a fost admisd, cu majoritate de voturi cu
recomandarea membrilor comisiei de a se solicita Comisiei de specialitate
Reumatologie de la MS un punct de vedere asupra asupra procentului de pacienti care
au nevoie de doze duble de Cosentyx si Simponi in terapie, dupa care se reface calculul
costurilor fat de comparatori validati utilizand dozele ponderate. Pe baza acestor date,
daca existd, se va reface costul terapiei fata de cei doi comparatori Cosentyx si Simponi,
luand in considerare dozele ponderate (% de pacienti care au nevoie de doza

recomandata + % pacienti care au nevoie de de doze duble de Cosentyx sau Simponi vs

Bimzlex).



