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incheiat pentru Sedin{a Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr.
861/2014, cu modificirile §i completirile ulterioare, desfisurati in data de
9.07.2026

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Presedinte: Daniela Lobodd, medic primar, Directia Proceduri Europene, din
cadrul ANM.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, CN.A.S.
Cristiana Spdnu, Consilier superior, Directia farmaceuticd si
dispozitive medicale, Ministerul Sanétatii

Reprezentantii Detindtorului Autorizatiei de Punere pe piati din
Roménia;

Cosmina Bordei, Medical Advisor/Medical Science Liaison, Ipsen

Amalia Mihai, Innovative pharma market access, Ipsen

QOana Belinski, Country Lead Romania & Hungary, Ipsen

Alina Lacdtus, Avocat, DLA Piper Romania

Reprezentantii ANMDMR - firi 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
nr556/13.05.2025 de neincludere in Listd a medicamentului cu DCI
CABOZANTINIBUM, aferentd dosarului cu nr.6315/29.01.2026

DCI: CABOZANTINIBUM




DC: CABOMETYX 20 mg comprimate filmate, CABOMETYX 40 mg
comprimate filmate, CABOMETYX 60 mg comprimate filmate

INDICATIE: CABOMETYX este indicat pentru tratamentul pacientilor
adulti cu tumori neuroendocrine extrapancreatice (epTNE) si pancreatice (pTNE)
bine diferentiate, inoperabile sau metastazate, care au progresat in urma a cel
putin unei terapii sistemice anterioare, alta decit analogii de somatostatina.

In deschidere, reprezentantii din partea companiei s-au prezentat si au
multumit pentru oportunitatea de a prezenta punctele principale ale contestatiei.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda a dat cuvdntul Doamnei Dr. Mihaela
Lavinia Popescu reprezentat SETS, pentru o scurti prezentare si expunere a
motivelor de contestare. Solicitarea de evaluare s-a facut pentru tabelul 7 al OMS
861/2014, punctajul final al evaluarii s-a finalizat cu decizia de neincludere,
Compania Ipsen a contestat lipsa de punctare la sectiunile 2.4 s14.1 din Tabelul 7.

Au fost invitatati membrii companiei Ipsen sa-ti sustina punctele de vedere.

Doamna Oana Belinski a explicat ca cele 2 puncte contestate fac referire la
evaluarea din Germania, unul referindu-se la evaluarea efectuatd de IQWIG si G-
BA, iar celdlalt punct la speranta medie de supravietuire, sub 24 de luni a pacientilor
pentru indicatia evaluata.

S-au facut precizari care au aratat ca cabozantinib exista in arsenalul terapeutic
al medicilor oncologi din Roménia de peste 6 ani, actualmente medicamentul se afla
contract cost-volum si existd peste 1000 de pacienti tratati, preponderent in indicatia
de cancer renal, dar si in carcinom hepatocelular. Tratamentul este decontat integral
de catre autoritati, in conditiile In care dacd vorbim de medicamente compensate pe
liniile clasice, se plateste 25 % in cazul clawback-ului sau, in cazul cost-volum,
discountul aferent. Doamna Oana Belinski a explicat ca firma a incercat sd depuna
cat mai repede dosarul, avind in vedere cd argumentele acesteia faceau si
intruneasca punctajul necesar rambursarii conditionate.

In prezent, pe baza datelor epidemiologice, pentru indicatia supusa evaludrii
deoarece nu existd alternativa terapeutica pentru acei pacienti, se estimeaza ca ar fi
vorba de 300-350 de pacienti care, in punctul maxim de tratament, ar putea beneficia
de cabozantinib.



In ceea ce priveste criteriul 4.1 din Tabelul 7, referitor la supravietuirea sub
24 de luni, Doamna Cosmina Bordei a adus citeva clarificari din perspectivi
medicald. Acest criteriu trebuie analizat in contextul populatiei vizate de indicatia
evaluatd, indicatie evaluatd care cuprinde pacienfi cu tumori neuroendocrine,
pancreatice $i extrapancreatice avansate, inoperabile, cu metastaze, 1a care boala a
progresat dupa cel putin o linie de tratament. Din punct de vedere clinic, pacientii
respectivi sunt pacienti cu boald severd, aflati intr-un stadiu avansat pentru care
optiunile terapeutice sunt limitate. Doamna Cosmina Bordei consideri cii datele de
supravietuire din studiul clinic trebuie interpretate in contextul clinic al acestor
pacienti, deoarece §i in raportul de evaluare s-a mentionat ci o proportie importanti
de pacienti cu tumori neuroendocrine extrapancreatice §i pancreatice avansate, cu
trecerea din braful placebo in braful de tratament si practic, acesti pacienti au
beneficiat ulterior de tratamente, dincolo de rezultatele studiului.

Datele populationale din analiza Surveillance, Epidemiology, and End Results
(SEER), care este un registru epidemiologic care urmireste supraviefuirea
pacientilor oncologici, care a cuprins peste 8000 de pacienti, publicat in 2022, au
ardtat cd in boala metastatica, pacientii care nu beneficiazi de tratament terapeutic
eficient au o supravietuire mediand de 18 luni, comparativ cu pacientii care
beneficiazi de tratament, care au supravietuire de 24 de luni. De asemenea, in
raportul de evaluare, se mentioneaza §i prognosticul rezervat al pacientilor cu tumori
neuroendocrine si optiunile de tratament raimén limitate.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda a afirmat ca este de acord cu motivele
evocate in contestatie. Conform criteriului 4.1, ne gindim la speranfa de
supraviefuire a pacientilor care nu sunt tratati, nu care primesc tratament cu terapia
care urmeazd a fi evaluatd. Pacientii respectivi, daca sunt in stadiul metastatic
nerezecabil, sigur ci au o sperantd mai mica, depinde de patologie. Acesti pacienti
au o sperantd mediana de 18 luniconformdatelor de literatura, unii supravietuiesc
mai mult.

Referiotor la lipsa de punctare pentru sectiunea 2.4, doamna Amalia Mihai a
facut o scurtd descriere a contextului: in dosar, firma a depus rambursarea indicatiei
in 8 state europene, iar in cursul evaludrii a mai fost oferitd rambursarea in Belgia,
in lunile urmatoare agteptdndu-se publicarea si in Italia.

Ce a depus firma a fost declaratia companiei semnata de conducitorul regiunii
pe pietele europene, pe partea de international, privind statutul de rambursare si



extrasul din sistemul de eliberare a retetelor compensate cu screenshot, in care este
vizibili si mentionarea indicatiei. Acestea au fost dovezile disponibile. Suplimentar,
firma a contactat o firmd de avocaturd independentd din Germania, care este
specializati pe legislatia din Germania cu scopul de a demonstra faptul ca lipsa de
evaluare a IQWIG si G-BA pentru ca aceste evaluari nu au fost efectuate nu pentru
ca autoritatile nu au considerate necesar sa faca aceste evaluari ci jurisprudenta
legislativa interzice efectuarea acestor evaluari pentru indicatii noi care nu si-au
pierdut protectia datelor.

Dumneaei a aritat Comisiei scrisoarea si traducerea scrisorii, in care se
mentioneazi ci legislatia spune ci un medicament este in general rambursabil din
momentul autorizatiei de comercializare, asta insemnédnd cd medicamentul
cabozantinib a fost rambursabil ca atare de la aprobarea in Uniunea Europeand, in
Tulie, pentru substanta activa a fost inregistrata in patent o exclusivitatea a datelor in
Germania de la prima indicatie, aceasta insemnéind ca doar la prima indicatie se face
o evaluare a rambursarii. La momentul in care s-a inregistrat indicatia, expirase deja
patentul, astfel incat s-a incadrat la categoria care este rambursabild, fard a fi necesar
un proces, deci nu este necesard evaluare IQWIG si G-BA, deci perioada de
exclusivitate a datelor expirase deja in Germania si nu a fost supus unei evaluari a
beneficiului. De aceea, nu existd niciun raport de evaluare. Acest lucru a fost cumva
automat impus de lege si este un factor obiectiv, care nu poate s produca niciun fel
de dovezi, in sensul in care autoritatea nu da astfel de documente In care sa spuna ca
evaluarea nu este necesard si nici nu sunt produse ghiduri terapeutice. Acest lucru
este specificat exact in scrisoare, citdnd si paragrafele din legislatia in vigoare in
Germania.

Doamna Amalia Mihai considera ci acestea sunt toate dovezile pe care firma
le poate depune, fiind un factor absolut obiectiv pe care compania nu il poate
controla sau nu. Nu pot fi aduse mai multe dovezi in acest sens.Scrisoarea respectivé
vine in sprijinul unei decizii din partea Comisiei, astfel incdt aduce clarificare pe
acest criteriu.

Doamna Alina Lacitus a adaugat cateva aspecte: firma considerd ¢a nu sunt
aplicabile precedentele pe care le ati avut pand acum la nivelul Comisiei de
contestatii, asa cum aratd si documentul emis de firma de avocatura din Germania,
existand o jurisprudenta recentd la nivelul celei mai inalte instante din Germania, de
la sfarsitul lui 2024, fix pe subiectul ,,protectia datelor” si ce se intimpla, asa cum
este cazul cabozantinib, cu aceast3 indicatie care a venit la evaluare, in care protectia



datelor pentru prima indicatie care a venit in Germania, au expirat legislafia si
jurisprudenta in Germania, spune cd nu se mai face nicio evaluare de citre G-BA
pentru nicio altd indicatie ulterioara, produsul fiind rambursat direct in baza
legislatiei, Dumneaei a opinat cd nu este vorba despre acele situatii in care legislatia
din Germania da discretia, asa cum zice si criteriul 2.4 din Ordinul 861, ci practic
IQWIG nu considerd necesara evaluarea. Nu este vorba despre astfel de situatii, ci
despre o situatie in care absolut in mod obiectiv, legea si jurisprudenta interzic
evaluarea, adica spun cd nu se va mai face niciun fel de evaluare pe aceste noi
indicatii pentru care s-a pierdut protectia datelor. in situatia medicamentului
cabozantinib, protectia practic a incetat in 2024 in Germania, atunci nu existi o
discretie din partea autoritatilor, se aplicd direct legislatia si jurisprudenta; este o
cauzi exterioarad obiectiva, iar firma a adus ca dovezi documente in care si arate din
nou nu ci cineva nu a considerat necesara evaluarea, ci instanta din Germania a venit
i a spus ,,nu se va evalua”. Documentele aratd cd produsul este rambursat fard
restrictii in Germania, fiind vorba despre o cauzi exterioard care impiedici in mod
legal aceasta evaluare. Alte documente nu au cum si fie aduse pentru c¢d nu tin nici
de discretia autorittii, nici de vointa sau actiunea companiei.

Prin urmare, Doamna Alina Lacitus considera ca se afla intr-o situatie fard
precedent la nivelul contestatiilor pe care le ati avut in vedere, dat fiind acest factor
de protectie a datelor care a impiedicat evaluarea si nu alte optiuni sau drepturi pe
care le avea sau nu IQWIG sau G-BA de a evalua sau nu o anumiti indicatie.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda a afirmat ¢ G-BA nu face evaluare
pentru medicamentele evaluate inainte de 2011 si nu suntem in aceastd situatie.
Dumneaei nu crede ca protectia datelor are vreo implicare in speta de fata, sectiunea
2.4 din ordin specifica clar ca in cazul in carenu exista evaluare IQWIG din orice
cauza, trebuie prezentat o dovada ca face parte dintr-un ghid terapeutic valabil la
nivel local, orice medic care prescrie un medicament trebuie si aiba fie un protocol
national, fie protocol international valabil, de ex ESMO, fie il prescrie pe baza RCP-
ului aprobat pentru indicatia respectivd. Dumneaei a afirmat ci Ordinul trebuie si
fie adaptat si sd avem o intelegere mai extinsi si in cazurile acestea, cand autoritatea
din Germania nu considera ca este cazul si faci evaluarea, fie cd medicamentul a
fost evaluat inainte de 2011, fie cé nu, fie ca medicamentul a fost evaluat pentru o
indicatie, are deja date de sigurant si dacd EMA a spus ci este eficace si pentru alte
indicatii, inseamnd ci recunoaste in totalitate eficacitatea acelui produs §i nu mai
face evaluare, recomandarile de prescriere sunt cele din RCP. Legislatia nationald



spune ca trebuie si existe o dovada ca l-a evaluat IQWIG, G-BA sau o dovada ca
medicamentul este prescris.

Doamna Amalia Mihai a raspuns ca firma a primit rispuns atit din partea
comunitétii medicale de acolo, cat si din partea colegilor din Germania: prescrierea
se face in baza RCP-ului. In plus, paragraful cu protectia datelor care se refera strict
la Germania a fost introdus in 5 Septembrie 2024, deci ulterior legislatiei noastre
care prevedea, intr-adevir, criteriul acela de existentd a unei negari cd ar fi fost
necesard evaluarea. Deci, in mod specific, criteriul spune ,,dacd protectia datelor
previzute de legislatia europeand pentru un medicament care confine o substanta
activd noud autorizatd pentru prima datd in cel putin un stat membru al Uniunii
Europene, nu se mai aplicd, evaluarea obligatorie a beneficiului pentru medicament
care contine acea substantd activd este exclusid”, acest paragraf fiind introdus in
2024.

Doamna Pregedinte Dr. Daniela Loboda a rezumat discutia: s-a discutat despre
criteriul 4.1, acolo unde supravietuirea a fost sub 24 de luni. Deci, intr-adevar,
pacientii care nu sunt tratati, aflati in stadiul acela de boald, nu supravietuiesc 24 de
luni, dacd nu sunt tratati. Pentru criteriul 2.4 comisia solicitd prezentarea a unui
document de la G-BA, sau alt organism profesional care prescrie medicamentul
pentru indicatia evaluata, care sa ateste ca medicamentul este prescris pe baza de un
protocol terapeutic, sau pe baza RCP-ului. Doamna Director Oana Ingrid Mocanu a
afirmat c3 daci existd un document de la colegiul medicilor, in care zic ca prescriereca
se face conform RCP, poate fi luat in considerare i amentionat ca firma nu pare sa
poatd primi vreodatd un protocol sau ghid si asa mai departe, pentru ca autoritifile
striine nu au nevoie de ghid, ca in Roménia, medicii prescriind conform RCP-ului
toate modificarile care au fost facute din 2024 incoace.

REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Contestatia depusa la Dezizia de Presedite nr. 556/13.05.2026 la evaluarea
realizati de citre Serviciul Evaluare Tehnologii de Sanatate (SETS) pentru
medicamentul CABOMETYX a fost admisa cu unanimitate de voturi.



Se va reface evaluarea si calculul punctajului total obfinut prin acordarea a 10 puncte
pentru punctul 4.1 al tabelului 7, precum si acordarea punctajului aferent sectiunii
2.4 in cazul in care se va obtine un punct de vedere G-BA referitor la existenta unui
protocol terapeutic pentru CABOMETYX pentru indicatia evaluatd sau daca
compania IPSEN depune un ghid terapeutic german/declaratie al unui organism
profesional ca prescriu medicamentul pentru indicatia evaluata.






