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incheiat pentru Sedinfa Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014,
cu modificérile si completirile ulterioare, desfigurati in data de
20.11.2024

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

Reprezentantii Detiniitorului Autorizatiei de Punere pe piati din Roménia:
Luiza Daniela Trugcd, Medic sp., Sanofi

Cristina Voineag, Market Access Lead, Sanofi

Irina Andrei, Medic sp., Market Access Lead, Sanofi

Reprezentantii ANMDMR - fiira 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 Presedintelui ANMDMR cu nr. 1269 din data de
06.11.2024 de includere conditionatd in Listd a medicamentului cu DCI
DUPILUMABUM, aferenti dosarului cu nr. 24156/26.07.2024

DCI: DUPILUMABUM
DC: Dupixent 300 mg solutie injectabili in seringii preumpluta
Dupixent 300 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut



INDICATIE: Dupixent este indicat pentru tratamentul adulfilor cu prurigo

nodularis (PN) moderat pind la sever, care sunt candidafi pentru terapia
sistemicd.

In deschidere, doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu precizeazi
aspecte privind medicamentul supus evalurii, indicatia evaluatd, data depunerii
dosarului, tabelul din OMS nr. 861/2014 actualizat luat in considerare in evaluare,
punctajul rezultat in urma evaludrii, numirul si data Deciziei de includere
condifionata precum si motivul contestatiei depuse de citre solicitant, reprezentat de
neacordarea punctajului la punctul 4.3 din Tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014 cu
modificarile §i completirile ulterioare.

Doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu precizeazi cd evaluatorii
SETS au considerat ci existd putine studii privind prevalenta i incidenta acestui
diagnostic in Europa §i prin urmare, nu a fost indeplinit criteriul de mai putin de 5
cazuri la 10000 de locuitori, astfel incat nu au fost acordate 10 puncte, care ar fi fost
cruciale pentru includerea neconditionat.

Doamna Dr. Luiza Trugcs precizeazi ci isi sustine contestatia, in baza
raportului HAS. Conform raportului HAS, care a fost prezentat in raportul de
evaluare SETS, Comisia pentru Transparent3 a acordat autorizatii de acces precoce
pentru medicamentul Dupixent, deoarece medicamentul este destinat tratirii unei
boli grave, rare si invalidante. Prevalenta prurigo nodularis in Franta a fost estimata
la 0,008 %, ceea ce inseamni 0,8 cazuri la 10000 de locuitori, conform rezultatelor
unui studiu francez. Insa aceasts prevalentd este scdzutd in comparatie cu cea din
alte tari, avand n vedere c& s-a folosit o definitie mai restrinsi a prurigo nodularis
decét cea aflatd in vigoare in prezent. Totusi, folosind rezultatele unui nou studiu de
prevalentd a prurigo nodularis, care au aritat ca existd o prevalenti de 0,11% (11
cazuri la 10000 de locuitori), pentru prurigo nodularis, in Franta s-a considerat ci
este 0 boald rard, avind in vedere cd 26,8% din numarul total de pacienti cu prurigo
nodularis au prezentat forma moderat-severa de boald. In schimb, studiul desfisurat
in Anglia pe o perioadd de peste 10 ani (2007-2019), a evaluat formele de prurigo
nodularis ugoare §i moderat-severe; s-a observat ¢ prevalenta totald a bolii a crescut
de la 2,49 la 9,8%, dar prevalenta prurigo nodularis forma moderat-severs in 2019 a
fost 1,89 comparativ cu 0,19 in anul 2007. De aceea, compania a considerat ci
prurigo nodularis moderat péand la sever poate fi incadrat in categoria bolilor rare.
Toate studiile au aratat cd Dupixent se adreseazi unei boli cronice, debilitante, cu



impact major asupra calitétii vietii pacientilor. Mai mult de jumétate dintre ei au
probleme grave de mancarime, iar aproximativ 48% dintre acegtia dezvoltd depresie,
din cauza nodulilor prezenti pe piele. Impactul social pentru acesti pacienti este
foarte mare.

Doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu precizeazi cé afectiunea
prurigo nodularis nu a fost luatd in evidenta pe website-ul Orphanet, iar statisticile
depuse de citre companie la dosar nu sunt locale (nationale).

Doamna Pregedinte Dr. Daniela Loboda mentioneaza ci datele din literatura
de specialitate atestd faptul cd incidenta prurigo nodularis ar fi mai mare de 5 la
10000, respectiv aceasta ar fi de 2% pénd la 11%.

Doamna Dr. Luiza Trugcd subliniazd ci forma moderat-severda de prurigo
nodularis este o forma rara de boald. Prurigo nodularis, poate atinge péané la 11% in
toate studiile, dar forma moderat pani la severa reprezintd doar 26,8% sau 28,7%,
conform unui alt studiu. In acest studiu din 2024 desfisurat in Anglia, Prurigo
nodularis reprezinta doar 30%. Avand in vedere valoarea de 11% si pe cea de 30%,
rezultd un maxim de 3 cazuri la 10 000 de locuitori.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda aminteste cd ANMDMR nu dispune
de o statistic locald privind numarul de pacienti tratati intr-un an cu Dupixent pentru
prurigo nodularis.

Doamna Dr. Luiza Trugci a precizat ¢4 pot fi adunate date locale, dar in acest
context, compania a utilizat date din Franta, din Polonia, din Germania, prezentand
statistici din tdrile mari din Europa, apropiate de Roménia. Conform legislatiei
nationale, este necesard prezentarea de statistici din térile europene sau statistici
locale.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda a spus cad se iau in calcul datele
»locale”, adicd ,,nationale”, nu din aceeasi zond geografica. Unele boli au incidentd
mai mare in unele {iri, iar in altele mai micd. De exemplu, tuberculoza este o
afectiunea rard, in tarile nordice (fiind consideratd boala orfana, in térile nordice),
iar in Roménia este des intdlnitd. Din pdcate, in Roménia nu existd registre de
pacienti, cu informatii despre statistica locald. O statistica locald se poate calcula
doar cu ajutor primit de la CNAS.

Doamna Dr. Irina Andrei a intrebat Comisia de solutionare a contestatiilor
dacd va putea cere opinia Comisiei de dermatologie din cadrul Ministerului Sanatatii
in acest caz.



Doamna Director Farm. Pr. Roxana Dondera precizeazi ci poate fi solicitati
opinia Comisiei de dermatologie, insd avand in vedere faptul ¢4 nu exists registre
nationale intreab ce date considerd compania ca ar putea sta la baza formularii unui
raspuns de cétre Comisia de Specialitate Minister, astfel incat acestea s fie utilizate
in evaluare,

Doamna Dr. Irina Andrei a presupus ci datele folosite in literatura
internationald vor putea fi folosite si de ciitre membrii Comisiei de specialitate,

Doamna Director Dr. Oana Mocanu precizeazi c3, avand in vedere faptul c
statisticile sunt diferite de la o fara la alta, este greu de spus care dintre statisticile
europene le putem lua in considerare. Trebuie solicitat un punct de vedere de la
Comisia de specialitate, mentionind faptul ci medicamentul are decizie de includere
conditionatd, iar cd dacd vor fi bani suficienti, se va renegocia contractul.

Doamna Dr. Luiza Trugcd mentioneazi ci dosarul va fi redepus, dupd
obtinerea compensarii in mai multe fari a medicamentului Dupixent pentru tratarea
prurigo nodularis. Prurigo nodularis are o prevalenti si o incidenta diferita in tarile
europene, dar in nicio fari nu este depdsit pragul de 5 la 10 000.

Doamna Pregedinte Dr. Daniela Lobodd a precizat ci toate opiniile
persoanelor din Comisie vor fi cumulate, va fi efectuat un proces verbal care va fi
transmis companiei.

REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIHILOR

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a decis admiterea, cu majoritate de
voturi, a contestatiel Companiei Sanofi la Decizia Pregedintelui ANMDMR cu nr.
1269 din data de 06.11.2024, pentru raportul de evaluare al medicamentului Duixent
300 mg solutie injectabila, pentru indicatia prurit nodularis moderat sever la adulti
care sunt candidati pentru terapia sistemica si recomanda solicitarea unui punct de
vedere la la Comisia de specialitate Dermatologie de catre SETS referitoare la
incidenta afectiunii prurit nodularis in Romania intrucat statisticile europene
raporteaza incidente variabile pentru prurigo nodularis in Europa de la 0,008 % la
11,00%. In cazul in care datele de statistica locala furnizate de Comisia de
Specialitate Dermatologie se incadreaza in limitele pentru definitia de boala rara se
va puncta pct. 4.3 din tabelul 7.



