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ADDENDUM Ia PROCES VERBAL
incheiat pentru Sedinta Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr.
861/2014, cu modificdrile si completirile ulterioare, desfasurati in data de
9.07.2026

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Presedinte: 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 AN.M.D.M.R.
Oana Ingrid Mocanu, Director General Adjunct— Medic Sef, C.N.A.S.
Cristiana Spdnu, Consilier superior, Directia farmaceutica st
dispozitive medicale, Ministerul Sanatatii

Reprezentantii Detinitorului Autorizatiei de Punere pe piatd din
Rominia:

Loredana Drdgoi, Market Access Value Partner, Roche Romania

Claudiu Bota, Medical Value Partner, Roche Romania

loana Stoenescu, Head of Access and Corporate Affairs, Roche Romania

Lina Festild, Medical Value Partner, Roche Romania

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

Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr.
669/21.05.2026 de neincludere in Listd a medicamentului cu DCI
FARICIMABUM, aferentdi dosarului cu nr. 24660¢/02.04.2026

DCI: FARICIMABUM

DC: Vabysmo 120 mg/ml solutie injectabili in seringid preumpluta



INDICATIE: Vabysmo este indicat pentru tratamentul adultilor pacienti cu

afectare a acuitdtii vizuale determinati de edemul macular diabetic (EMD)

Conform precizirilor din rezolutia procesului verbal al sedintei pentru
solutionarea contestatiilor desfasuratdi in data de 09.07.2026, referitor la
medicamentul Vabysmo, ANMDMR a solicitat opinia Comisei de Specialitate
Oftalmologie din cadrul Ministerului Sinatatii, opinie care a fost transmisd $i
inregistrata la ANDMR cu nr. 59260C/17.08.2026.

Din raspunsul Comisei de Specialitate Oftalmologie s-au retinut urmatoarele

aspecte:

in Romania optiunile de tratament intravitreean pentru edemul macular
diabetic sunt acoperite de ranibizumab, aflibercept si brolucizumab-
molecule anti VEGH, precum si faricimumab- molecula cu mecanism
dublu de actiune anti VEGH si anti-Ang2;

standardul de inrgrijire aplicat de oftalmologii din Romania este conform
ghidurilor internationale, este flexibil g1 bazat pe algoritmul "trateaza si
extinde", rata de abandon a terapiei in randul pacientilor este destul mare
astfel ca o apreciere pentru 3 ani calendaristici este destul de dificila,
numarul de 20 seringi/3 ani reprezintd un consum apropiat de realitate din
experienta clinica a comisiei cu aflibercept;

in ceea ce priveste faricimab experienta clinica nu poate furnizatd date
explicite deoarece molecula a fost recent introdusa in listd, dar fiind
cunoscut faptul ca faricimab are un dublu mecanism de actiune iar dovezile
de eficacitate din studiile pivotale aratd ca majoritatea pacientilor ating si
mentin intervale de 12 saptamani - 16 saptamani intre administrari,
consumul de numar de unititi terpeutice este de astepat sa fie mai redus
decit cel cu aflibercept,



REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Date fiind informatiile furizate de Comisia de Specialitate Oftalmologie din
cadrul Ministerului sanatdtii in ceea ce priveste experienta clinica cu aflibercept si
molecule inrudite precum si referirile referitoare la faricimab opinia finala rezultata
prin votul final al membrilor Comisiei de solutionare a contestatiilor este de a se va
reface calculul costului terapiei tinand cont de mentiunile Comisiei de Specialitate
Oftalmologie din cadrul Ministerului Sanatatii.






