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Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 149/04.02.2026,
de neincludere in Listd a medicamentului cu DCI Nirsevimabum, aferentd
dosarului cu nr. 10388C/12.02.2026

DCI: NIRSEVIMABUM
DC: Beyfortus 50 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Beyfortus 100 mg solutie injectabild In seringa preumpluta



INDICATIE: Beyfortus este indicat in prevenirea bolilor tractului respirator
inferior determinate de virusul sincitial respirator (VSR) la nou-ndscuti i sugari
in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora

In deschiderea sedintei, doamna Dr. Felicia Ciulu-Costinescu, Director
General DGIF prezintd medicamentul, indicatia §i Decizia Presedintelui de
neincludere in Listd care a fost emisd ca urmare a invalidarii aplicarii criteriilor din
Tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificérile si completarile ulterioare.
Motivul a fost reprezentat de existenta unei alternative terapeutice reprezentata de
medicamentul Palivizumab.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeazi ca medicamentul a mai
fost evaluat si pe Tabelul 4 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificérile si completarile
ulterioare, avind o Decizie de includere conditionatd in Listd, compania facand
demersuri pentru incheierea contractului cost-volum. Aceastd Decizie a fost
acceptatd de companie. Atunci cand s-a efectuat evaluarea pe Tabelul 4,
medicamentul Synagis nu a fost considerat comparator, din cauza faptului ca nu
acoperea toatd indicatia medicamentului Beyfortus. Compania a inteles cd daca nu
are comparator, poate depune pe Tabelul 7. Conform Ordinului Ministrului Sanatatii
Nr. 861/2014, se poate redepune cererea de evaluare pentru reevaluare, doar daca
existd date 1n plus.

Doamna Dr. Luiza Daniela Truscd, Director explicé ca datele 1n plus au fost
datele reale colectate din celelalte tari, care au demonstrat eficacitatea si siguranta
produsului in practica reald, compensarile in peste 14 tari pentru acest produs care
produce imunitate pasivd. Faptul ca medicamentul Synagis a fost invalidat drept
comparator, compania a reanalizat situatia din perspectiva comparatorului si a
alternativei terapeutice. Din raportul evaluatorului, s-a inteles cd a fost luata n
considerare o alternativd terapeuticd existenti, compensatd in prezent in Listd
produsul Synagis. Totusi, raportul mai precizeaza ca alternativa terapeutica se refera
la o populatie relevantd: ,existenta unei alternative terapeutice compensate pentru
o subpopulatie relevantd exclude aplicarea criteriului conform cdruia DCI ar
reprezenta unica alternativd terapeutica”. Acest aspect a convins compania sd
continue procesul de contestatie, intrucdt populatia cireia se adreseaza Synagis
reprezinta doar 5% din indicatia solicitata spre evaluare pentru Beyfortus. In plus,
existd diferente intre indicatia Synagis care ,,se adreseazd copiilor cu risc crescut de



imbolndvire cu virusul sincitial respirator”, iar indicatia Beyfortus se refera la ,,tofi
copiii sandtosi”. HAS a evaluat acest anticorp monoclonal, iar expertii au aritat in
raportul de evaluare ca 90% din spitalizérile cu virusul sincitial respirator apar la
sugarii sdndtosi, ndscuti la termen, fara factori de risc, exact acea populatie cireia nu
i se adreseazd medicamentul Synagis. Asadar, imunizarea cu Synagis a unui copil
sdndtos este off-label. Din aceastd perspectiva, compania a considerat ci Beyfortus
nu are o alternativd terapeutica viabila in Lista de compensare. In ceea ce priveste
aspectul compliantei: produsul Beyfortus se administreaza intr-o singurd seringd, o
singurd datd, copilul prezentdnd imunizare pentru tot sezonul. Imunizarea ajunge
pand la 7-10 luni. Comparativ cu Beyfortus, administrarea produsului Synagis se
face lunar, In sezon, pentru copii fiind recomandate minim 5 doze. Prin urmare,
pentru populatia restransa de 5%, exista o compliantd mult mai mica in cazul Synagis
decat in cazul Beyfortus. Pe baza tuturor acestor motive expuse, compania a decis
sa conteste Decizia i sa solicite ca acest produs, Beyfortus sd primeasci o decizie
de includere neconditionata.

Doamna Cristina Dumitrescu afirma cé inclusiv autoritatile NICE si HAS au
folosit sintagma ,,nicio interventie drept comparator” in evaluarile efectuate.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda reaminteste ca exista o diferenta intre
comparator si alternativa terapeuticd. Alternativa terapeuticd are o definitie mai
largd. Nu Intotdeauna comparatorul se suprapune cu alternativa terapeutica.
Alternativa terapeuticd este un concept mai larg, care nu este definit In Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 861/2014 actualizat. Synagis este comparator doar pentru
populatia de 5%. Insd ceea ce nu face eligibil medicamentul Beyfortus pentru
evaluarea pe Tabelul nr. 7 din Ordinul Ministrului Sénatatii nr. 861/2014 actualizat
este faptul cd nu se adreseaza unui stadiu evolutiv al bolii, ca de ex. bronsiolita cu
insuficientd respiratorie acutd. Acest medicament nu este un medicament de
interventie pentru un stadiu evolutiv al bolii, de aceea nu este eligibil pentru evaluare
pe Tabelul nr. 7 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 861/2014 actualizat.

Doamna Dr. Luiza Daniela Trugcd, Director precizeaza cd in prezent, pentru
virusul sincitial respirator nu exista tratament.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda afirma cé 1n acest context, considera
cd evaluarea pe Tabelul nr. 4 din Ordinul Ministrului Sénatatii nr. 861/2014



actualizat este corectd, pentru care compania a primit Decizie. Autoritatea nu a franat
introducerea medicamentului in Listd, dimpotrivd a emis o decizie datorita careia
medicamentul sa fie disponibil Intregii populatii. Va patrunde in Listd pe Tabelul 4.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeaza ca
medicamentul nu este curativ, ci preventiv, previne o boald. Care este stadiul
evolutiv al unei patologii, cdnd medicamentul asigurd preventia? Deci nu se justifica
evaluarea pe Tabelul nr. 7, fiind corect evaluat pe baza criteriilor din Tabelul nr. 4
din Ordinul Ministrului Sanatétii nr. 861/2014 actualizat.

Doamna Pregsedinte Dr. Daniela Loboda aminteste cd produsul ar putea
patrunde in programul national de imunizare, daca legislatia ar permite.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeaza cé produsul, ca
si Synagis, nu este un vaccin, fapt pentru care nu a intrat in rambursare ca vaccin.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodd mentioneazd ca produsul va fi
disponibil, dacd compania continud demersurile de negociere a contractelor cost-
volum.

Doamna Dr. Luiza Daniela Trugscad afirma cd in prezent nu existd criterii de
prioritizare pentru introducerea In cost-volum a acestui produs. S-ar putea intra in
cost-volum doar daci ar exista buget pentru negociere. Insa compania considers ca
produsul Beyfortus poate fi evaluat pe Tabelul nr. 7 datorita lipsei alternativelor
terapeutice si a faptul cd nu exista antivirale specifice. Formele severe ale virusului
sincitial respirator pot fi terminale, cu insuficientd respiratorie acutd care pot
necesita ventilatie mecanica. Exista un risc de deces mare. Sunt raportate 26 000 de
cazuri la nivel global pe an, decese cauzate de virusul sincitial respirator.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda reaminteste cd infectia cu virusul
sincitial respirator nu este boald rard si nici stadiu evolutiv. In plus, medicamentul
nu este curativ. Este un medicament pentru profilaxie.

Doamna Cristina Dumitrescu afirma cd produsul este greu de incadrat intr-o
categorie corectd. Actualmente, in Romaénia, preventia prin imunizare inseamnd
strict vaccinare.



Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza ci sansa ca medicamentul
sd obtind un punctaj ar fi existenta unor date suplimentare pe care compania le poate
furniza, care sd ii creasca punctajul pe Tabelul nr. 4, de la conditionat la
neconditionat.

Doamna Dr. Luiza Daniela Truscd afirmé ca acest lucru ar fi posibil doar daca
medicamentul Synagis ar fi considerat comparator. Medicamentul este greu de
incadrat. EMA l-a Incadrat ca vaccin, ANMDMR I-a considerat produs inovativ.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodd precizeazd ca ANMDMR a
considerat produsul ca fiind inovativ, deoarece a fost o aplicatie completd, toate
produsele imunologice avand bazd legald 8.3., care inseamnd ,,full application”,
adicd produsul a avut toate studiile de dezvoltare 1n spate.

Doamna Dr. Luiza Daniela Trusca afirma cd incadrarea medicamentelor la
ANMDMR se face nu doar din punct de vedere inovativ, ci si din punctul de vedere
al statutului orfan/imunologic/generic. Deci chiar daca produsul a fost evaluat de
EMA ca vaccin, ANMDMR l-a Incadrat strict ca medicament inovativ, fapt pentru
care compania considera ca se incadreaza, In continuare, pentru evaluarea pe baza
criteriilor acestui tabel.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeazd cd existd o definitie a
vaccinului in Directiva. Vaccinurile produc un rdspuns imun, iar acest medicament
nu produce un raspuns imun, el mpiedica patrunderea virusului in celuld si nu
conduce la o sinteza de anticorpi specifici impotriva virusului, nefiind un vaccin.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirma ca in acord cu
clasificarea codului ATC, medicamentul Beyfortus este anticorp monoclonal, nu un
vaccein.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeazd ca probabil pe viitor
vaccinurile vor avea o definitie mai complexa si probabil acest produs va lua, in
timp, locul medicamentului Synagis.

Doamna Dr. Luiza Daniela Trusca reafirma cd Beyfortus merita sa fie evaluat
pe baza criteriilor de evaluare din Tabelul nr.7 si cd va astepta decizia ANMDMR
in acest sens. in plus, compania a solicitat un punct de vedere din partea Comisiei
de specialitate a Ministerului Sanatétii, dacd produsul Synagis poate fi considerat



comparator pentru Beyfortus. Compania a trimis aceasta solicitare Tn urma cu o luna
de zile la Ministerul Sanatatii, in atentia Comisiei de specialitate de pneumologie
pediatrica, insd nu a primit inca raspuns.

HOTARAREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Contestatia formulatd impotriva Deciziei Presedintelui ANMDMR nr.
149/04.02.2026 a fost respinsa cu unanimitate de voturi.

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a constatat ca criteriile de evaluare
corespunzatoare Tabelului nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014, cu modificdrile si
completarile ulterioare, nu sunt aplicabile medicamentului Beyfortus, intrucét acesta
nu se adreseazd unei boli rare, nu reprezintd o terapie destinatd unui stadiu evolutiv
al unei afectiuni si nu poate fi considerat singura alternativa terapeutica disponibila.

Comisia a retinut ci Beyfortus este indicat pentru profilaxia infectiei cu virusul
sincitial respirator (VSR) la sugari aflati in primul sezon VSR, inclusiv la sugari
sandtosi, fiind administrat in absenta bolii, anterior aparitiei infectiei sau a
manifestarilor clinice determinate de VSR.

De asemenea, Comisia a constatat ca medicamentul se adreseaza unei populatii
largi, in cadrul unei strategii de preventie populationald, si nu unei populatii restranse
specifice criteriilor prevazute de Tabelul nr. 7.



