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PROCES VERBAL
tncheiat pentru SedintaComisiei pentru solutionarea

contestatiilor depuse tn conformitate cu prevederile O.M.S. nro 861/2014,

cu modificärile 9i completärile ulterioare, desfä9uratätn data de
16.1202025

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Prqsedinte:Daniela Lobodä, Medic primar, Direc!ia Proceduri Europene, din cadrul

A.N.M.D.M.R.
Membri: Roxana Dondera, Farm. Pr., Director Direc!ia Farmacovigilen!ä

Managementul Riscului, din cadrul A.N.M.D.M.R.
Oana IngridMocanu, Director General Adjunct, Medic Sef, C.N.A.S.
Cristiana Elena Spinu, Consilier superior, Direc!ia farmaceuticä

dispozitive medicale, Ministerul Sänätä!ii

Reprezentantii Detinätorului Autorizatiei de Punere pe pialä (DAPP) din Romania
Luiza Trtqscä, Medic sp., Sanofi Romania SRL
Irina Andrei, Medic sp., Market Access Lead, Sanofi Romania SRL

Reprezentantii ANMDMR — färä drept de vot

Felicia Ciulu-Costinescu,Director General, DGIF
Sorin-Cornel Mititelu, Medic sp., SETS/DGIF

Subiect: Contestatie la Decizia Preedintelui ANMDMR cu nr. 1233/22.09.2025 de

neincludere tn Listä a medicamentului cu DCI Dupilumabum, aferentä dosarului

cu nr. 36149/28.0502025

DCI: Dupilumabum
DC: Dupixent 200 mg solu!ieinjectabilä in seringä preumplutä; Dupixent 200 mg solu!ie
injectabilä in stilou injector (pen) preumplut; Dupixent 300 mg solu!ie injectabilä in

seringä preumplutä; Dupixent 300 mg solu!ie injectabilä in stilou injector (pen)

preumplut



INDICA TIE: „Dupixent este indicatpentru tratamentul dermatitei atopice moderatä
panä la severäla adulti'i adolescen!icu varsta de 12 ani 'i peste, care sunt candida!i
pentru terapie sistemicä.

Dupixent este indicatpentru tratamentul dermatitei atopice severe la copii cu varsta
cuprinsä intre 6 luni 'i 11 ani, care sunt candida(i pentru terapie sistemicä"

Motivu/ contestatiei:neacordarea punctajului la criteriul 2.1 al tabelului nr. 7 din O.M.S.

nr. 861/2014 cu modificärile completärile ulterioare.

in timpul unul dintre reprezentan!ii DAPP a precizat cä in cererile de la
dosar, a fost inclus un paragraf existent pe website-ul NICE, in care se precizeazä cä
NICE nu a considerat necesaräevaluarea la grupul populational „copii sub 18 ani",

intrucåt aceastä indica!ie a fost deja evaluatä la adul!i.

HOTÄRAREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia pentru solutionare a contesta!iilora acordat un vot pozitiv, in favoarea

contesta!ieidepuse, douä voturi negative, de respingere a contesta!ieidepuse o

ab!inere.Prin urmare, contesta!iaeste respinsä.


