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ADDENDUM la PROCES VERBAL
incheiat pentru sedinta Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014,

cu modificarile si completarile ulterioare, desfasurata in data de
09.07.2026

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Presedinte: Daniela Lobodd, Medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul
ANM.DMR.
Membri: Roxana Dondera, Farm. Pr., Director Directia Farmacovigilenta si
Managementul Riscului, din cadrul AN.M.D.M.R.
QOana Ingrid Mocanu, Director General Adjunct— Medic Sef, C.N.A.S.
Cristiana Spdnu, Consilier superior, Directia farmaceutica si dispozitive medicale,
Ministerul Sanatatii

Reprezentantii Detindtorului Autorizatiei de Punere pe piata din Rominia
Alina Bdlganu, Manager Market Access, Astellas
Nicolae Fotin, Consultant, Media Kompass

Reprezentantii ANMDMR - fara drept de vot
Mihaela Lavinia Popescu, Medic sp., SETS/DGIF
Anca Zamfirescu, Expert gr. IA, SETS/DGIF
Sorin-Cornel Mititelu, Medic sp., SETS/DGIF

Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 713/02.06.2026 de
neincludere in Listd a medicamentului cu DCI Zolbetuximabum, aferenti dosarului
cu nr. 4057/22.01.2026

DCI: Zolbetuximabum
DC: Vyloy 300 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

INDICATIE: in asociere cu chimioterapia care contine fluoropirimidindg si platind,
este indicat pentru tratamentul de primd linie al pacientilor adulti cu adenocarcinom
gastric sau de jonctiune esogastrica (JEG) local avansat nerezecabil sau metastatic
HER? negativ ale caror tumori sunt Claudin (CLDN) 18.2 pozitive



Conform precizarilor din Rezolutia procesului verbal al sedintei pentru
solutionarea contestatiilor desfasurata in data de 09.07.2026, referitor la medicamentul
Vyloy, ANMDMR a solicitat opinia Directiei Juridice si Afaceri Externe a ANMDMR,
care a fost rugatd sa-si exprime punctul de vedere asupra aspectelor semnalate de
compania Astellas in timpul dezbaterilor din cadrul contestatiei, care se refera la
posibilitatea de asociere a celor doua concentratii ale medicamentului Fyloy si anume
100 mg si 300 pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild pulbere pentru
concentrat pentru solufie perfuzabild pentru calculul comparativ al costului terpiei.

Punctul de vedere al Directiei Juridice si Afaceri Externe a ANMDMR a fost
inregistrat cu nr. 4188/19.08.2026. Din raspunsul Directiei Juridice si Afaceri Externe a
ANMDMR s-au retinut urmatoarele aspecte:

-Din formularile utilizate in cuprinsul Tabelului 1 din metodologia OMS 861/2014
reisese ci determinarea costului terapiei se face pentru concentratia noud (ce se
doreste addugatd) raportat la costul terpiei calculat pe baza comapartaorului, iar
potrivit notei 4 la Tabelul 1 din Cap I lit A pct 23 din metodologie "Pentru situatiile
de addugare pentru o altd concentratie sau o altd formd farmaceuticd care se
utilizeazd pe aceeasi indicatie cu concentratia sau forma farmaceuticd deja
evaluatd, comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceuticd
corespunzditoare DCI deja compensate incluse in Listd in baza evaludrii
tehnologiilor medicale”;

Independent de faptul ca metodologia prevede pentru comparator conditia
comparatorul este medicamentul cu concentrafia sau forma farmaceuticd
corespunzdtoare DCI deja compensate incluse in Listd in baza evaludrii
tehnologiilor medicale, din cuprinsul acesteia nu reiese posibilitatea calculéni
costurilor terapiei pe baza unei combinatii de concentratii, pe de o parte, §i, pe de
alta parte pe baza unei combinatii dintre o concentratie evaluati st una aflata in curs

de evaluare.



HOTARAREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Avénd in vedere §i opinia exprimatd de cétre Directia Juridica si Afaceri Externe a
ANMDMR, membrii comisiei de solutionare a contestatiilor au respins cu majoritate de
voturi contestatia formulata la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr, 713/02.06.2026 de
neincludere in Listd a medicamentului  Vyloy 300 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabila pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild.






