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PROCES VERBAL

incheiat astazi, 17.05.2021 in sedin{a Comisici pentru solutionarea contestatiilor
depuse in conformitate cu prevederile OMS 861 /2014 cu modificiirile si completirile
ulterioare,

La gedini iau parte:
Membrii Comisiei pentru solufionarea contestatiilor:

= Farm. Pr. Roxana Dondera, ANMDMR 1/ Q(M

= Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationalj de Asigurdri de Sénétate@

= Dr. Daniela Lobods, Departament Proceduri Europene, Compartimen Eficacitate i
Sigurants Non — Clinics, ANMDM . : '

= Florin Liziroiu, Casa Nafionals de Asiguriri de Sanstate

=~ Adrian-Stelian Dumitru, consilier Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si

tehnologiilor medicale, Ministerul Sanatafii W
DAPP: JANSSEN

Participanti la sedingi din partca DAPP:

- Holban lulius-Catalin, Director Market Access
= lvan Crisanta, Manager HEMAR

La intalnire participd ca invitati din partea ANMDMR:

= Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU—COSTINESCU, Director Directia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR : v
= Dr. Mititelu Sorin , Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

L. DC: ZYTIGA (DCI - Abirateronum)

sensibil la terapie hormonals (mHSPC, metastatic hormone sensitive prostate cancer), cu risc crescut,
diagnosticat recent la birbatii adulti, in asociere cu o terapie de deprivare androgenics

Contestatia priveste: la momentul depunerii contestafiei, reprezentantul detintorului
autorizafiei de punere pe piafd a contestat decizia de neincludere aferenta raportului de evaluare a
medicamentuluj Zytiga 250 mg,

T, ‘ Bl




wfui sia Dy

g = MINISTERUL SANATATII

& % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
N N> % SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 , % Str. Av. Sénitescu, nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
% S Tel: +4021-317.11.00
L N Fax: +4021-316.34.97

"4';, .6& www.anm.ro
o . .r

Discutii:

Existd disponibile doud concentratii disponibile pentru Abirateronum: 250 mg si 500 mg.
Doza recomandata este de 1000 mg / zi.

Sunt doud spete in acest moment: 500 mg, rambursat neconditionat si 250 mg, care a primit
decizie de neincludere, si care face obiectul contestatiei. DI. Holban Iulius-Catalin precizeazi ci
Janssen intentioneaza sa depund un dosar nou de extindere de subgrup populational pentru ultima
parte a indicatiei: acei pacienti care au primit deja chimioterapie.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului Zytiga a precizat ca va retrage
contestatia pentru care este intrunita astizi sedinta.

Concluzii:

in procesul de analizi a contestatie DAPP a precizat retragerea contestatiei.



