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Referitor la solicitarea dumneavoastrs, inregistratd la Agentia Nationald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) cu nr. 54203/31.03.2021, cu privire la vaccinarea
persoanelor cu imunodeficente, vd comunicim urmitoarele:

Medicamentul cu DCI Palivizumab (DC Synagis) este autorizat centralizat din anul 1999 si este
definut de cétre compania farmaceuticd Abbvie, Germania. Synagis este un anticorp monoclonal de
tip Ig G umanizat care se leagi de un epitop din site-ul antgenic A al proteinei de fuziune a virusului
sincitial respirator impiedicand astfel internalizarea virusului in celuli si ulterior infectarea celulelor
cu VSR, si poate fi utilizat ca agent imunoprofilactic al infectiei cu virusul sincitial respirator (VSR).
Conform Rezumatului caracteristicilor produsului, palivizumab este indicat pentru prevenirea bolilor

“severe ale tractului respirator inferior care necesitd spitalizare, determinate de VSR, la copii cu risc
crescut de la copii cu risc crescut de imboln#vire cu VSR:

* Copii néscuti la 35 siptdmani de gestatie sau mai putin si cei cu vérstd mai mici de 6 luni la
inceputul sezonului de imbolndvire cu VSR.

« Copii cu vérstdi mai micd de 2 ani §i care au necesitat tratament pentru displazie
bronhopulmonari in ultimele 6 luni.

» Copii cu varstd mai mici de 2 ani §i cu boli cardiace congenitale semnificative din punct de
vedere hemodinamic.

Medicamentul Synagis se administreazd in doze de 15 mg/kg/lund, in sezonul rece, datele din
studiile clinice disponibile raportdnd un numar maxim de 5 doze lunare si o eficacitate prin reducerea
numdrului de zile de spitalizare la copiii vulnerabili de 45 — 55%.

In ceea ce priveste disponibilitatea medicamentului in Romania, desi este autorizat de punere
pe piad, compania Abbvie nu l-a pus efectiv pe piata din Romania, insi din luna martie 2021,
s-a obtinut pret de la Ministerul Santitii in catalogul national al medicamentelor.

ANMDMR are rolul de autoritate nationald competentd care implementeazs, in vederea ludrii
deciziei, mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale si propune Ministerului Sanatatii, Lista
cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fir3 contributie personald, pe bazi de prescriptic medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sdnitate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoar medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nagionale de sinitate. Lista se aprob3 prin hotirdre a Guvernului, in
conformitate cu dispozitiile Ordinului ministrului sandtitii nr. 861/2014 pentru aprobarea
criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie
depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista
cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
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beneficiazi asiguratii, cu sau fird contributie personald, pe bazi de prescriptie medicali, in
sistemul de asiguriri sociale de siiniitate, precum si denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor care se acordi in cadrul programelor nationale de saniitate,
precum si a ciiilor de atac.

Ca urmare a parcurgerii etapelor procesului de evaluare a tehnologiilor medicale pentru fiecare
medicament in parte privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Listd, ANMDMR emite decizii in conformitate cu prevederile art. 6 alin. (3)
din Ordinul ministrului sinititii nr. 861/2014, decizii ce au la bazi un raport de evaluare intocmit
de catre Directia Evaluare Tehnologii Medicale din cadrul institutiei noastre.

Astfel, subscrisei 1i sunt instituite in baza Ordinului ministrului sin&tati nr. 861/2014, obligatii
ce tin de metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Listd, fiind un proces continuu prin care se
asigurd accesul bolnavilor la medicamente in cadrul sistemului de asiguréiri sociale de sénétate. Din
anul 2015, Lista se actualizeazi, cel pufin o dati pe an, in acord cu politicile bugetare ale Guvernului
si cu prioritétile nationale stabilite de Ministerul Sanatatii i se aproba prin hotarare a Guvernului, in
conditiile legii.

Potrivit dispozitiilor de la art. 3 alin. (3) din Hotdrirea Guvernului nr.720/2008, in sistemul
de asigurdri sociale de sénitate, prescrierea, eliberarea si decontarea medicamentelor corespunzitoare
denumirilor comune internationale se realizeazi potrivit actului normativ si in baza protocoalelor
terapeutice aprobate prin ordinul comun al Ministerului Sanétatii si al Casei Nationale de Asiguriri
Sociale.

De altfel, la art. 3 din Ordinul comun al ministrului sindtitii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de Sanitate nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
previzute in Lista cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fird contributie personald, pe bazi de
prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sinitate, aprobati prin Hotidrarea
Guvernului nr. 720/2008 este mentionat faptul ci, protocoalele terapeutice constituic baza de
prescriere si monitorizare a medicamentelor care se acordd asiguratilor pe bazd de prescriptie
medicali eliberatd de medicii care sunt in relatie contractualid cu casele de asigurdri de sénitate.

In ceea ce priveste posibilitatea de rambursare a medicamentului DCI Palivizumab
(DC Synagis) prin includerea in cadrul Programului national si acces gratuit la tratament, mentionim
cd in anul 2020, in cadrul Directiei evaluare tehnologii medicale a ANMDMR a inceput o evaluare
din oficiu, declangatd de un proces al unui pacient care a contactat VSR, dar care nu a putut
fi finalizatd deoarece medicamentul nu a avut pret aprobat de citre Ministerul San#tatii.

Intre timp, medicamentul Synagis a fost transferat de la DAPP Abbvie la Compania
AstraZeneca, iar DAPP AstraZeneca a depus in acest sens o cerere de evaluare la ANMDMR.

In vederea includerii in Lista, solicitantul trebuie sd depund o cerere la sediul ANMDMR, in
atentia structurii de specialitate, pentru evaluarea tehnologiilor medicale, care este Insotiti de
documentatia obligatorie previzutd de Anexa 3 din Ordinul ministrului sanititi nr. 861/2014,
inclusiv pretul aprobat de cétre Ministerul Sanititii (copie de pe CANAMED sau decizie aprobare
pret ori dovada depunerii dosarului de pret la autoritatea competentd care aprobid preturile
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medicamentelor) §i exprimarea intentiei detindtorului autorizatiei de punere pe piatd de a se angaja
intr-un mecanism cost-volum sau cost-volum - rezultat in cazul in care punctajul calculat individual
este corespunzdtor pentru includerca conditionata in Lista.

Dosarul se afld in prezent in procedura de evaluare, la finalizarea acesteia urménd a fi emisd
decizia presedintelui ANMDMR, de includere, extindere a indicatiilor, neincludere, excludere a
medicamentelor, addugarea/mutarea unei DCI compensate, notarea unei DCI compensate cu (*),
(**)1 sau (**) in/din Listi.

Ulterior, decizia de a introduce un medicament in lista de medicamente compensate/gratuite
sau in programele nationale de s@nétate este sub jurisdictia Ministerului Sanatatii, care prin Comisiile
de specialitate pentru fiecare patologie, impreund cu Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate si in
functic de fondurile disponibile pentru rambursare, poate introduce un medicament in lista
medicamentelor compensate-gratuite.

Cu stima,

PRESEDINTE,
Agentia Nationalid a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
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