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Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 1418/03.12.2024
de includere conditionatd in Listd a medicamentului cu DCI
ELRANATAMABUM, aferentd dosarului cu nr. 27295/27.08.2025



DCI: ELRANATAMABUM

DC: ELREXFIO 40 mg/ml solutie injectabila

INDICATIE: Elrexfio este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor
adulfi cu mielom multiplu recidivat si refractar, care au primit cel putin trei
tratamente anterioare, inclusiv un medicament imunomodulator, un inhibitor de
proteazom si un anticorp anti-CD38 si au prezentat o progresie a bolii la ultimul
tratament.

In deschidere domnul Sef serviciu SETS Farm. Octavian Matei prezintd
aspecte privind medicamentul evaluat, Decizia emisa si motivul contestatiei depuse
de catre companie reprezentat de neacordarea punctajului la punctele 4.1. si 4.2.
aferente tabelului nr. 7 din OMS nr. 861/2014 cu modificérile si completarile
ulterioare. Compania considerd ca acordarea celor 10 puncte la ambele puncte
contestate este justificata, intrucat medicamentul Elrexfio se adreseaza pacientilor
cu o speranta de viatd sub 24 de luni si creste supravietuirea medie cu minim 3 luni.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza ca medicamentul face
parte din ultimele molecule aprobate pentru tratamentul mielomului multiplu, fiind
un anticorp bispecific. Nu este singurul anticorp bispecific, intrucat Comisia
Europeana a aprobat nca 2 anticorpi bispecifici, teclistamab si talquetamab pentru
tratamentul mielomului multiplu. Aceste terapii pot asigura supravietuirea
pacientilor care sunt refractari la alte terapii, pot fi administrate ca linia a 4-a de
tratament, respectiv pentru pacientii care au primit cel putin un inhibitor de
proteazom, lenalidomida, pomalidomida si un anticorp anti-CD38. Deoarece aceste
2 terapii nu sunt inca rambursate In Romania, SETS a acceptat evaluarea pe Tabelul
7 din OMS nr. 861/2014 actualizat, a medicamentului Elrexfio.

Doamna Director Cristina Pentiuc precizeaza ca in opinia companiei existad
suficiente argumente stiintifice pentru acordarea punctajului la punctele 4.1 si 4.2
din tabelul nr. 7.

Domnul Manager Robert Condruz aminteste cd DCI Elranatamabum este o
DCI noud, conform clasificarii elaborate de ANMDMR, care se adreseaza unei boli
rare. La inceputul autorizatiei, acest produs a beneficiat de statutul de medicament
orfan, ulterior statutul fiind retras. Acesta reprezintd unica alternativa terapeutica,
intrucédt la momentul actual nu exista rambursare integrald pentru ceilalti anticorpi
monoclonali bispecifici. Conform datelor din literatura de specialitate, speranta



medie de supravietuire a pacientilor cu mielom multiplu recidivat refractar este de
aproximativ 12,4 luni.

Doamna Presedinte Dr. Loboda precizeaza ca speranta de viata ar fi de doar 9
luni dupa unele date de literatura, pentru categoria de pacienti acoperita de indicatia
Elrexfio.

Domnul Manager Radu Bogdan mentioneaza cé unele studii arata cd speranta
medie de supravietuire a pecientilor cu mielom multiplu refractar recidivat este de
8-9 luni, Insa alte studii evidentiaza cd aceasta ar fi de 12 luni. Compania Pfizer s-a
concentrat pe varianta de 12 luni, pentru a ardta o imagine cat mai pozitiva a situatiei.

Domnul Manager Robert Condruz precizeaza ca referitor la punctul 4.2.,
subpunctele a) si b), compania a pus la dispozitia ANMDMR, atit in dosarul initial
cat si in contestatie, rezultatele studiului de inregistrare denumit MagnetisMM-3.
Studiul a demonstrat o supravietuire mediana fara progresie a bolii de 17,2 luni si o
supravietuire generalda mediana de 24,6 luni. Facand diferenta, se observa o crestere
de 12,6 luni a supravietuirii, astfel, compania considerand ca indeplineste punctajul
aferent punctului 4.2.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda afirma ca rezultatele studiului care au
stat la baza autorizarii medicamentului Elrexfio sunt expuse in RCP si araté ca pentru
durata mediand a raspunsului precum si pentru supravietuirea globala mediand nu a
fost atinsd tinta propusd, insd probabil analizele ulterioare si noul studiu
MagnetisMM-5 urmeaza sa demonstreze obiectivele specificate. Conform
rezultatelor studiului MagnetisMM -3 aproximativ 44 % din pacienti au avut un
raspuns terapeutic complet, iar in ceea ce priveste durata medie a raspunsului, unii
pacienti au avut 6, 9 sau 12 luni de raspuns la tratament. Aceste date sunt
incontestabile si sunt incluse In RCP-ul medicamentului, fapt pentru care trebuie
acordat punctajul de 10 puncte la punctul 4.2 din tabelul nr. 7.

Domnul Manager Radu Bogdan precizeaza ca la momentul analizei datelor,
medicamentul fusese atat de eficient, incat nu se atinsese jumatate din numarul de
pacienti care urmau sa aiba progresie a bolii sau deces.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda confirma ca pacientii cu mielom
multiplu tratat si recidivat, fara tratament nu supravietuiesc.

Unul dintre reprezentantiit ANMDMR aminteste cé la pagina 121 din EPAR,
citata in bibliografia raportului: chiar dacé objective response rate este acceptata ca
obiectiv final, in scopul de reglementare, daca se utilizeaza single-arm trial,



beneficiul final pentru pacient, reflectat in overall survival, nu poate fi determinat in
mod fiabil dintr-un studiu cu un singur brat. De aceea, SETS a considerat ca este
necesar ca datele sa fie confirmate prin studii suplimentare.

Domnul Manager Radu Bogdan afirma ca studiile MagnetisMM -5 si - 6 sunt
in desfasurare si urmeaza sa confirme acele date.

Doamna Director Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeaza ca este de acord cu ceea
ce este mentionat in EPAR si cda CNAS este de acord cu reevaluarea.

Doamna Director Farm. Roxana Dondera intreaba reprezentantii companiei
daca exista un numar aproximativ de pacienti care ar putea beneficia de tratamentul
cu medicamentul Elrexfio si dacd exista o astfel de statistica pentru Romania.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda mentioneaza c4, fiind o boala rara, ar
exista aproximativ 2000 de pacienti, dar nu toti pacientii ajung in acele stadii, pentru
ca unii supravietuiesc 2, 4, 5, 7 ani, 10 ani. Populatia eligibila ar fi in mare de 300-
400 de pacienti.

Domnul Manager Radu Bogdan afirma ca, din datele cunoscute in urma
interactiunii cu specialistii, se stie cd existd un registru cu aproximativ 800 de
pacienti fnregistrati, pe an. In realitate, numirul de pacienti ar fi mai mare. Din acei
800, pentru indicatia medicamentului Elrexfio, se estimeaza ca aproximativ 200-300
ar putea fi eligibili pentru a primi tratament de linia a patra.

In incheiere, doamna Pregsedinte Dr. Daniela Lobodd a precizat cd toate
opiniile persoanelor din Comisie vor fi cumulate, dupa care va fi efectuat un proces
verbal care va fi transmis companiei.

REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a acceptat contestatia companiei
Pfizer cu unanimitate de voturi, recomandd punctarea la sectiunile 4.1 si 4.2 din
tabelul 7, pe baza datelor furnizate de studiul Magnetis MM-3 care a stat la baza
autorizarii medicamentului ELREXFIO 40 mg/ml solutie injectabild, cu recalcularea
puncatjului total obtinut.



