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Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 271/14.03.2024
de neincludere in Listd a medicamentului cu DCI ENZALUTAMIDUM,
aferentd dosarului cu nr. 35817/15.11.2023

DCI: ENZALUTAMIDUM
DC: Xtandi 40 mg comprimate filmate



INDICATIE: tratamentul bdrbatilor adulfi cu cancer de prostatd metastatic
sensibil la terapie hormonald (mCPSH) in asociere cu terapia de deprivare
androgenicd

In deschidere, doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda prezinta un scurt istoric
al evaluarii dosarului Xtandi pentru care s-a emis decizia nr. 271/14.03.2024.
Medicamentul a fost depus pentru evaluare avand indicatia ,,tratamentul barbatilor
adulfi cu cancer de prostatd metastatic sensibil la terapie hormonald (mCPSH) in
asociere cu terapia de deprivare androgenica”’. A fost solicitatad aplicarea criteriilor
din tabelul nr. 4 din OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completérile ulterioare.
Medicamentul a primit decizie de includere conditionatd, in urma evaludrii. Dupa
emiterea Deciziei datata 14.03.2024, compania a depus completari la documentatie,
unul dintre documentele depuse fiind o informare ca numarul de tari in care este
rambursat medicamentul a crescut de la 8 la 23. Cel de-al doilea document depus de
catre companie a fost dovada reducerii de pret al medicamentului Xtandi, ceea ce
permitea obtinerea de puncte aditionale, atat la costul terapiei, cat si la numarul de
tari in care medicamentul era rambursat. Odata emisd Decizia Presedintelui
ANMDMR, practic, tehnic si legislativ, nu se mai poate modifica raportul sau
Decizia. Orice completare la documentatie trebuie sa vina Tnaintea emiterii deciziel.
In mod normal, compania ar trebui sa redepuna cererea de evaluare, ceea ce a si
facut.

Doamna Manager Alina Balsanu confirma ca s-a redepus cererea de evaluare
a medicamentului Xtandi.

Domnul Avocat Dominic Morega precizeaza ca existd anumite motive
procedurale si o succesiune in timp, a preturilor medicamentului Xtandi si a
comparatorului sau, Erleada. In momentul in care s-a depus cererea in atentia
structurii de specialitate DETM (actual SETS), Xtandi indeplinea absolut toate
conditiile, inclusiv de pret, pentru a putea fi rambursat neconditionat. Ulterior, pretul
comparatorului Erleada a scdzut ca urmare a corectiei de preturi. Acest pret diminuat
a fost luat in considerare de catre evaluator. Formal, aceasta evaluare de pret trebuia
sa aiba loc in termen de 30 de zile de la data depunerii cererii Xtandi, conform OMS
861/2014 actualizat, Metodologie de evaluare*), sectiunea I, punctul 7.



Prin urmare, dacd s-ar fi facut analiza de pret conform termenului indicat in
legislatie, atunci s-ar fi vazut ca nu ar fi existat diferenta de 8 sau peste 8% intre
preturile de CANAMED ale produselor si atunci s-ar fi emis o Decizie de includere
neconditionata 1n Listd pentru medicamentul Xtandi. Compararea preturilor nu s-a
efectuat In Decembrie 2023. Existd si o problema cu aceste comparatii, deoarece
medicamentul Xtandi se afla in contract cost-volum, are alt termen de depunere a
preturilor fatd de produsele obisnuite din CANAMED, existand prin urmare date
diferite de corectie (revizuire) a preturilor. Daca se facea evaluarea propriu-zisa de
catre DETM (actual SETS) din punct de vedere al preturilor, in termenul prevazut
de lege, atunci medicamentul ar fi primit punctaj 15 puncte, nu zero, pentru ca nu
exista diferenta de peste 5% intre preturile celor doua produse.

Unul dintre reprezentantii. ANMDMR precizeaza ca in OMS 861/2014
actualizat, sub Tabelul 4, 1a ,,Clarificari”, este specificat faptul ca se ia in considerare
costul terapiei la data evaludrii. Prevederea amintitd de companie se refera la
validarea documentatiei care, intr-adevar, se face imediat dupa depunerea dosarului.
Atunci se valideaza comparatorul, adica se compara populatiile, se compara definitia
indicatiei si se valideaza sau nu comparatorul. Nu se face si calculul costului terapiei.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda afirma ca a fost luat in considerare
pretul de la data evaluarii, care era mai mic, rezultdnd prin urmare o diferentd mai
mare de 8%.

Domnul Avocat Dominic Morega mentioneazd ca Ordinul 861/2014
actualizat prevede , analizarea preliminard a rapoartelor de evaluare a
tehnologiilor medicale, depuse de cdtre solicitant, analiza dovezilor de compensare
din statele membre ale UE, calcularea si analiza costului terapiei se realizeazd de
catre ANMDMR, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la depunerea
documentelor,,. Pentru efectuarea calculului terapiei se ia in considerare pretul la
data evaludrii, insd data evaluarii trebuie sa fie la 30 de zile de la depunerea
documentatiei. Exista o succesiune, conform legislatiei din contractele cost-volum.




Difera preturile si prin urmare, sunt permise miscari de preturi, fie voluntare, fie ca
urmare a corectiei pretului la produsul comparator concurent, care sunt greu de
gestionat. In plus, motivul pentru care raportul DETM si Decizia au fost primite de
catre companie in Aprilie si nu in Martie nu este cunoscut de cétre Astellas. Asadar,
in momentul 1n care s-a depus cererea pentru noul pret diminuat, practic compania
nu era in posesia celor doud documente.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza cd intre data raportului
DETM (actual SETS) care a fost 13.03.2024 si data emiterii Deciziei care a fost
14.03.2024, exista diferenta de maxim o zi. Documentele sunt transmise, ulterior,
catre Registratura ANMDMR, care va instiinta compania. Dacd compania revine
dupd 10 zile sau mai mult, acest fapt nu poate fi imputat ANMDMR. Pe viitor,
Deciziile vor fi transmise prin e-mail, ca sd nu poata nimeni pretinde vreodata ca nu
a intrat in posesia Deciziei, astfel incit ANMDMR sa fie in legalitate si pentru a nu
1 se putea imputa acest viciu de procedura.

Domnul Consilier principal, Adrian Dumitru aminteste ca raportul se publica
pe site-ul ANMDMR.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodd confirma cad raportul DETM se
publica pe site-ul institutiei, Insa Decizia este un document separat, confidential, care
apartine doar companiei si trebuie si ajunga la companie. insi, reducerea de pret a
medicamentului Xtandi din Aprilie, a fost transmisa de companie dupa data
finalizarii raportului de catre DETM. In acest caz, se recomanda redepunerea
documentatiei Xtandi, cu date suplimentare.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda concluzioneazd cd s-au retinut
parerile domnului avocat Morega si ca ANMDMR va formula opinii si va vota prin
paritate simpld, va intocmi procesul verbal si 1l va comunica in 7 zile lucratoare.

Doamna Director Dr. Mocanu precizeaza ca medicamentul Xtandi pentru
indicatia mentionatd anterior face obiectul contractului cost-volum. Insa, prin
reevaluarea produsului, vor exista noi drepturi.




Domnul Consilier principal, Adrian Dumitru sustine ca trebuie luata in vedere
modificarea Ordinului.

Doamna Director Dr. Mocanu reitereaza ca este necesara modificarea
Ordinului si ca documentele care s-au depus dupa ce s-a luat decizia nu pot fi luate
in considerare de contestatie.

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

REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia de Solutionare a Contestatiilor a decis cu unanimitate de voturi

respingerea contestatiei.



