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recidivd a bolii survenite in timpul sau intr-un interval de 12 luni de la finalizarea
tratamentului endocrin adjuvant.

in deschidere, reprezentantii din partea companiei, Comisia si reprezentantii
ANMDMR s-au prezentat.

Domnul Octavian Matei, Sef serviciu SETS, precizeazi ci este contestat
Decizia nr. 1082 din 24 august 2026, pentru medicamentul Itovebi. Decizia a fost de
neincludere pentru indicatia Itovebi ,,in asociere cu palbociclib si fulvestrant pentru
tratamentul pacientilor adulti cu cancer mamar avansat, local sau metastazat, cu
Status pozitiv penfru receptori estrogenici, cu status negativ HER2, cu mutatie
PIK3CA, dupd recidivd a bolii survenite in timpul sau intr-un interval de 12 luni de
la finalizarea tratamentului endocrin adjuvant”. Principalele puncte contestate de
companie au fost criteriul 4.1 (au fost alocate zero puncte), criteriul 4.3 de la Tabelul
7 si criteriul 2.5 aferent evaluarii germane, unde s-a considerat ¢i medicamentul se
incadreazi la 7 puncte, compania solicitind toate cele 15 puncte.

Doamna Loredana Drigoi precizeazi ci ar trebui reevaluate cele 3 criterii si
recalculat punctajul, in vederea obtinerii unei decizii conditionate. Referindu-ne la
criteriul numdarul 2 din Tabelul 7, doamna Loredana Drégoi afirma ca intelege pe
deplin rigurozitatea aplicarii metodologiei din Ordinul 861, dar aceasti aplicare a
metodologiei nu ar trebui s contravind interesului prioritar al pacientelor. Conform
studiului INAVO 120, majoritatea pacientelor, peste 97% dintre ele, sunt in
subgrupul 1 al G-BA. Femeile respective au o varsti mediani de 54 de ani, fiind
femei tinere, care suferi de aceastd maladie a canceruluj de san, care se afl3 intr-o
nisa de agresivitate tumorald extremi. De aceea, propunem restrangerea evaludrii
sau restrangerea evaludrii la acest subgrup 1 al G-BA, peste 97% dintre paciente.
Astfel, s-ar putea respecta i metodologia, dar s-ar putea economisi i un timp absolut
necesar, in etapele urmitoare de rambursare. Referitor la criteriile 4.1 si 4.3, adica
la documentarea nevoii medicale si lipsei de alternativa terapeutica si urgentei
terapeutice, credem c3 este absolut necesar si clarifice foarte bine, de la inceput,
subgrupul molecular tumoral ciruia i se adreseazii Inavolisib. Aceste paciente fac
parte din subtipul mare Hormonal pozitiv, HER2 negativ. fnsi nu este vorba despre
un cancer indolent, lenes, ci despre un subgrup dublu selectat din acest subtip, o data
prin rezistenta endocrina si a doua oari prin prezenta mutatiei PIK3CA. De aceea,
atunci cind se are in vedere speranta medie de supravietuire a acestor paciente,
trebuie privit subtipul corect, adici dublu selectat prin cei 2 factori de prognostic



negativ si nu datele care se referi la subtipul mare. Evaluatorul a aplicat cazul
Capivasertib, uitindu-se la datele specifice subtipului respectiv. Capivasertib se
adreseaza aceluiasi subtip biologic, cu rezistentd endocrina si existenta uneia dintre
mutatiile PIK3CA. PIK3CA este prima mutatie care apare in amonte de cascada din
calea respectiva de semnalizare. Suntem de acord cu evaluatorul care spune ca intre
speranta de supraviefuire medie si supravietuirea generald din studiile clinice existi
o relatie directs, insa nu sunt egale, pentru ci in trialurile clinice exist3 niste conditii
cvasi-optime sau ideale. Pacientii trec prin toate etapele traseului pacientului, de la
diagnostic la diagnosticul molecular la instituirea terapiei si la inregistrarea
progresiei bolii si terapiile subsecvente intr-un mediu ideal, in care se sar niste pasi,
niste timpi morti. Cand vorbim despre sperantd de supravietuire in Romania, vorbim
despre o speranti de supravietuire impactati de sistem. Pentru ci exist totusi niste
decalaje: intre centrele mari, centrele mici, intre public si privat. Programul national
de oncologie este unul dintre cele mai bine reprezentate in teritoriu, deci este foarte
bine reprezentat intre toate programele curative. Totusi, decalajele existd. Pentru a
ne ajuta cu sustinerea unei experiente clinice practice, pentru profilul clinic real al
pacientei din subtipul la care se refers Inavolisib, am invitat-o pe doamna doctor
Antone, coordonator cu mandat de 6 ani al Centruluj de Tumori Mamare al IOCN,
coautor al consensului national al SNOMR care a fost publicat la inceputul acestui
an.

Doamna Dr. Nicoleta Antone precizeazi ci este coordonatoarea grupului de
lucru care se ocupi de cancerul mamar din cadrul SNOMR si impreuna cu colegii,
incearcd pe cit posibil s creasci accesul la educatie si ghiduri. Referitor la cancerul
mamar cu receptori hormonali pozitivi, HER2 negativ, dezvoltarea rezistentei
endocrine reprezinti o provocare majors, pentru medicii oncologi. Rezistenta
endocrind este definita clinic, in primul rand, prin aparitia recidivei locale sau la
distantd si este cuantificata in functie de relatia cu administrarea terapiei endocrine.
Aceasta poate fi primari sau secundari, in functie de momentul aparitiei rezistentei
si de istoricul terapeutic al pacientului. insi aceasti rezistentd endocrind nu
reprezintd un mecanism unic si intr-o tumori cu rezisten{d endocrini, celulele
tumorale sunt capabile si isi mentina tot felul de semnale proliferative. Din punct de
vedere clinic, aceasti rezistentd endocrini se manifesti printr-o recidivd mai precoce
$i reprezintd un risc crescut de progresie pentru paciente, cu o probabilitate mai
redusd de control al bolii. Prin urmare, medicii oncologi testeazi constant aceasti
mutatie PIK3CA, care este un biomarker predictiv. Oncologii doresc si identifice



acele paciente pentru care existi tratamente care tintesc calea PIK3CA. Este extrem
de important sa se discute despre acest set de medicamente, care include Palbociclib,
Fulvestrant si Inavolisib, pentru ci au doui mecanisme: inhiba activarea enzimatic,
apoi degradeaz o proteini mutants, ceea ce se traduce prin acel beneficiu clinic care
a fost evaluat si evidentiat in urma trialului INAVO 120. Pentru oncologi, telul este
cresterea supravietuirii globale, care s-a identificat $i in cadrul acestui trial. Existi o
supraviefuire globald mediani crescuti de 34 de luni, versus 27 de luni. Este extrem
de important si existe acest rezultat validat al testirii. Un biomarker isi atinge
valoarea clinici in momentul in care existd si oportunititi de tratament pentru
paciente. In ceea ce priveste experienta clinic3 la institutul oncologic, aici se prezinti
un numdir destul de mare de paciente. Aproximativ 70 % vin din alte judete. Existi
mai multe etape de la suspiciunea imagistica pani la confirmarea histo-patologici,
caracterizarea imuno-histochimica, stadializarea bolii, evaluarea multidisciplinari,
inifierea tratamentului. Fiecare etapd necesiti coordonare §i acces pentru paciente.
insa in practica clinic3, aceste intervale vor fi in continuare $i sunt variabile. Accesul
la investigatii suplimentare, inclusiv la testirile moleculare, este incid neuniform
reprezentate in Roménia. Pacientele care se adreseazi sunt cu status de performanti
diferit, cu volume tumorale diferite, grade diferite de afectare viscerali. Un aspect
important este prezenta metastazelor viscerale, un alt factor de prognostic negativ.
Existd trei aspecte importante pentru clinicieni. Clinicienii trebuie si recunoasci
aceastd rezisten{d endocrind, care poate fi primard sau secundard, in functie de
momentul aparitiei recidivei. Extrem de importanti este detectarea PIK3CA, ca
biomarker terapeutic actionabil pentru paciente. Este importanti rebiopsierea
metastazelor, deoarece, cancerul este foarte parsiv, tot timpul cauti si-si giseasca
mecanisme prin care si nu mai poatd fi controlat de tratamentele terapeutice
disponibile. Este important si se identifice aceasti mutatie PIK3CA, ca biomarker
terapeutic acfionabil si s infelegem mecanismul distinct al acestei practici, pentru
cd se adreseazi acestei categorii mai speciale de paciente care recidiveazi in timpul
tratamentului sau la 12 luni de la incheierea tratamentului. Aceste informatii trebuie
folosite la paciente, oferindu-le acces la tratament. Markerij predictivi sunt extrem
de importanti, deoarece ajuti in procesul de selectare a tratamentelor.

Doamna Pregedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ci, din fericire, oncologii
au un reprezentant al clasei in Lista de compensate, intrat curdnd, Alpelisib, chiar
daca el nu a fost validat ca un comparator pentru Itovebi. Populatia nu se suprapune
In totalitate si de aceea el nu a fost validat ca si comparator. Nu existi comparatii



directe intre inhibitorii de tip PIK3CA. Mai existd un medicament care probabil va
intra in Listi, Trugap (Capivasertib). Noi ne dorim ca aceste molecule si fie
disponibile pentru paciente, dar din pacate existi restric{ii pur tehnice, atunci cind
medicamentele compensate intra in Listi. Referitor la punctul 2.4, evaluatorul a
considerat c3 separarea in grupuri a IQWIG este o restrictie fati de RCP. Este
adevérat ca sunt 97% din paciente, asa cum reflects si studiul clinic, care apartin
primului grup pentru care a fost demonstrat un beneficiu aditional, dar asta nu l-a
impiedicat pe evaluator si considere ¢i este restrictie fati de RCP. Nu se poate spune
cd a gresit evaluatorul. Referitor la punctul 4.1, unde exista comparatii directe
privind supraviefuirea, desi compania a explicat, in contestatia depusa, ci studiile de
la Capivasertib arati alte date, totusi studiile de la Capivasertib au fost ficute fari
inhibitorul de CDK4, deci fara Palbociclib. Capivasertibul se administreazi ca si
Alpelisibul, doar in asociere cu fulvestrant.

Doamna Loredana Drigoi precizeaza ca dupi intreruperea terapiei cu inhibitor
CDK, supravietuirea mediani firi progresia bolii pentru terapiile ulterioare a fost de
5 luni pentru terapia endocrini, de 6,1 luni pentru orice fel de chimioterapie, de 6,3
luni pentru terapiile tintite care nu includ CDK4/6. Mediana supravietuirii generale
a fost de 15,4 luni pentru actualul standard, inhibitor CDK de linia I. Daci la aceasti
supraviefuire generala restant, dupi progresia standardului de tratament, de 15,4
luni addugdm supraviefuirea de 7,3 luni, rezults 22,7 luni, care sunt sub pragul de 24
luni de supravietuire, citat de Ordinul 861/2014 cu modificirile si completarile
ulterioare. Atit in cerere, cét si in contestatia depusd, s-a prezentat o meta-analizi de
peste 3200 de pacienti, care arati ci prezenta PIK3CA este un factor independent,
agresiv, care scade supraviefuirea generala cu inci 4 luni. 9 din 10 pacienti care nu
au primit un tratament dupa progresia bolii sub inhibitor CDK, au murit in primele
6 luni. Boala progreseazi. Este posibil ca pacientul sd nu mai poati fi in stare s3
primeascé terapie de linia a II-a sau a III-a. Daci nu se d3 tratament de prima linie
acestor paciente tinere, riscdm si nu le mai prindem in viati in urmitoarele 24 de
luni. De la diagnostic pani la linia I de tratament, dacd sunt prinse mai multe situri
metastatice, boala este mai agresivi. Peste 80% din paciente din studiul INAVO 120
au avut peste 2 situs-uri metastatice. Deci ele din start au avut 3 factori de prognostic:
rezistenta endocrind, PIK3CA s§i metastazele prezente. Nu au avut sansa si
supravietuiasca pana la 24 de luni. O pacienti de 54 de ani pierde, in urmitorii 2 ani,
peste 25 de ani de viatd activi si de continuitate 10 ani pénd la pensie, daci nu i se
asigura terapie cu Itovebi.



Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi intreabi reprezentantii companiei,
cum ar trebui si interpreteze Comisia datele din cele 3 studii clinice prezentate in
raport, in care desi nu era administrat inhibitorul de PIK3CA supraviefuirea a fost
peste 24 de luni.

Doamna Loredana Drigoi precizeazi ci acele rezultate sunt pe o populatie
neselectatd, care nu are nici rezistenta endocrina si nici PIK3CA mutant. Populatia
era hormono-pozitiv i HER2 negativ.

Doamna Dr. Nicoleta Antone afirmi ca studiul INAVO 120 se adreseaz3 unui
segment mult mai redus de paciente, respectiv celor care au rezistenfd endocrina.
Deci studiile care s-au efectuat nu s-au adresat si nu au mentionat mutatiile PIK3CA,
ludndu-se in considerare tot lotul de paciente cu receptori hormonali pozitivi, HER2
negativ.

Doamna Loredana Dragoi afirmi ci singurele studii care analizeazi mutatia
PIK3CA sunt cele de real-world evidence, pe langd INAVO 120. INAVO 120 s-a
derulat intre 2020-2023. In acel moment a inceput s se puna problema de rezistenta
endocrind. Care sunt ciile de semnalizare care se activeazi? S-a descoperit calea
PIK3CA. INAVO 120 este foarte important, pentru cd s-a dovedit ci inavolisibul
acfioneazi in amonte de aceasti cale de semnalizare. Calea de semnalizare maij
contine AKT 1,2,3, PTEN, etc. Inavolisibul actionénd si degradand proteina mutanti
in PIK3CA, anuleazi toati calea de semnalizare. Situatia aceasta este foarte similari
cu situatia Capivasertib.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda observi ci studiul companiei, in care
pacientele erau selectate, a aritat ci pe braful placebo supravietuirea a fost de 27 de
luni, fard inhibitorul de PIK3CA. Aceasta este singura rezervi.

Doamna Loredana Dragoi precizeaza ci supravietuirea a fost de 27 de luni,
limita inferioar fiind de 22,8 luni, ceea ce confirma exact matematica expusa mai
devreme. Revenind la speranta de supravietuire a pacientei romance, 27 de luni
dintr-un studiu ideal poate insemna de fapt 22 de luni de supravietuire. Trebuie si
luam in calcul cat de tinere sunt aceste paciente, care in 2 anj de zile nu vor mat fi si
nu vor mai avea speranta si mai intre in linia a doua, linia a 3-a etc, in draftul
consultdrilor publice de pe site-ul NICE a fost validat un multiplicator de severitate
de 1.2 pentru Inavolisib. Pentru o terapie care creste supraviefuirea se acordi un
punct, adici un punct QALY, deci un an de viatd céstigatd. Practic, NICE, in mod
oficial, valideazi faptul ci aceastd boali este una foarte agresivi si rapeste viata
acestor paciente, tineretea lor, astfel incit bonuseaza fiecare an céstigat cu 20 %,



adicd i creste valoarea fiecirui an cu 20%. Deci cumva, prin aceste argumente,
compania incearcd si dovedeasca faptul c¢i medicamentul se adreseazi unei nise
foarte agresive, care ripeste pacientelor posibilitatea de a obtine o supravietuire
generald de 24 de luni. Referitor la punctul 4.3, boala este cronic debilitanta, care
pune viata in pericol, existd 0,25 cazuri la 10.000 de locuitori. Deci este mult pe
incidentd. La prevalents sunt 0,96 cazuri/10.000 de locuitori, valoare care este mult
sub pragul de 5 cazuri/10.000 de locuitori, conform datelor disponibile, publice si
oficiale. Compania a deschis un program compasional la inceputul anului trecut.
Acest program compasional probabil nu va fi util in evaluare prezenta.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi aminteste ci a atras atentia
reprezentantilor companiei si deschidi programul, dar s fie congtienti cd nu va ajuta
la punctarea HTA, deoarece boala nu este orfan.

Doamna Loredana Drigoi afirmi ci s-a venit n intdmpinarea nevoii
comunitifii medicale, care a exprimat aceasti nevoie si faptul ¢ nu sunt alternative
terapeutice pentru prima linie de tratament.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ci evaluatorul a considerat
cd incidenta cancerului de sén este de 11 %, 70 % sunt cu receptori pozitivi si HER2
negativ, ajungand la concluzia ci, de fapt, 30 % din cazuri au mutatia PIK3CA, din
cele 70 %. Pana la urm4, incidenta nu era de boali rara si de aceea evaluatorul nu a
punctat. Probabil ci datele din viata real3 arati ci incidenta este mult mai mici decat
cea calculati.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirma ci nu intelege de
ce Alpelisib nu a fost considerat comparator. Numai pentru simplul fapt ci el se di
doar impreuna cu Fulvestrant? Comparatorul trebuie sa prezinte aceeasi indicatie
aprobatd si sd se adreseze aceluiasi segment populational. Conform protocolului,
pacientul cu Alpelisib trebuie si aiba cancer mamar in stadiu avansat HR pozitiv,
farda HER2, cu mutatie PIK3CA, si fie in post menopauza, si aibi progresie in timpul
terapiei endocrine neoadjuvante sau in timpul terapiei adjuvante cu un CDK4 si/sau
tratament endocrin sau in decurs de 12 luni de la finalizarea terapiei endocrine
neoadjuvanta, fird tratament pentru boala metastaticd, si aibd progresie in timpul
tratamentului cu un inhibitor CDK4 si/sau tratament endocrin pentru boala
metastatica.

Unul dintre reprezentantii SETS precizeazi i s-a considerat ci acesta nu este
comparator pentru ca nu se suprapune pe toate indicatia. Alpelisibul este indicat la



»femei in postmenopauzd” iar in cazul medicamentului evaluat indicatia vizeaz doar
femei adulte”, strict. Existi un segment neacoperit de indicatie.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirma cd, in stadiul
evolutiv al patologiei, SETS a considerat acest produs este singura alternativi la
urmatoarea categorie de pacienti: paciente femei aflate in pre si perimenopauzi, care
nu sunt eligibile pentru terapiile cu Abemaciclib si Ribociclib.

Doamna Loredana Drigoi precizeazi ci, in acord cu ghidurile internationale,
Alpelisib este pozitionat in linia 2 doua de tratament, pe cind Itovebi este de linia
intai.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeazi care sunt
mentiunile SETS din raport: ,,Dupd recidiva bolii survenits in timpul sau intr-un
interval de 12 luni de la finalizarea tratamentului endocrin adjuvant”,

Unul dintre reprezentanti SETS afirmd ci aceste medicamente sunt
considerate alternative, nu comparator, pentru ¢ nu se respecti intru totul ce scrie
in Ordinul 861, din cauza segmentului care se refers la postmenopauza.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeazi ci acest produs
merge numai pentru acele femei aflate in pre si perimenopauzi. Deci nu merge pe
toatd indicatia, fiind agadar vorba despre un fel de restrictie fati de toati indicatia
lui.

Doamna Loredana Dragoi precizeazi ci la momentul cind a existat protocolul
pentru Alpelisib in draft, compania a trimis o sesizare ciitre Ministerul sanatitii, in
atentia Comisiei de specialitate si in atentia ANMDMR-ului, privind faptul ci
protocolul respectiv si criteriile de includere depisesc ceea ce a analizat atat Decizia
pentru Alpelisib cat §i ghidurile internationale. Existi aceastd solicitare pe care
compania a ficut-o pentru draftul de protocol al Alpelisib, pentru ¢ la criterii de
includere au fost adiugate suplimentar si depdsesc ceea ce recomandi ghidurile
ESMO si NCCN.

Unul dintre reprezentantii SETS a intrebat in ce sens s-au adaugat criterii
suplimentare, in ce mod depésesc acestea recomandirile ghidurilor ESMO.

Doamna Dr. Laura Hadnagy afirmi ci existi o diferent3 intre acest produs si
Alpelisib, fiind vorba despre inhibitorii CDK, despre perioada dupi care pacienta
recade, pentru c3 atunci cand ne referim la Alpelisib, este in timpul tratamentului
sau la mai putin de 12 ani de la finalizarea inhibitorilor CDK primiti anterior. In
cazul RCP-ului medicamentului Itovebi, in indicatie se specifici faptul ci trebuie si
existe o perioadd mai mult de 12 luni de la inhibitorii CDK, in adjuvan{i si mai



putin de 12 luni de la finalizarea tratamentului adjuvant, in acest caz fiind vorba de
incd un segment de paciente care nu se suprapune, deci care ar putea si primeasci
Inavolisib. Ne referim strict nu doar la pacientele cu mutatie, ci la cele care au
rezistenta endocrind, care recad in timpul tratamentului endocrin adjuvant sau la mai
putin de 12 luni. Aceasti nisi de pacienti, care prezinti o forma foarte agresivd a
bolii si este foarte bine delimitats, nu acoperd foarte multe paciente. In cadrul
programului compasional, in prezent sunt incluse citeva paciente care au fost
eligibile pentru tratament. Programul compasional a fost deschis din luna Martie
2025.

Doamna Dr. Nicoleta Antone afirmi ci poate fi extrem de dificil si se
infeleaga indicatia. Alpelisib a fost aprobat in urma studiului clinic SOLAR-1. in
trialul respectiv cercetitorii, la vremea respectivé, si-au dorit ca hormonoterapia si
fie prima linie de tratament pentru boala metastatici. Au fost putini pacienti care au
primit inhibitori CDK-4/6. Intrebarea este dacd, dupa ce pacientul progreseazi dupi
prima linie, i se poate oferi ceva in plus in a doua linie? in a doua linie este Alpelisib
impreuni cu Fulvestrant. Diferenta fatd de INAVO 120 este ci in acest caz,
medicamentul Itovebi se adreseazi pacientelor din prima linie, care au progresat in
timpul tratamentului adjuvant. Aceste populatii sunt populatii foarte specifice,
conform criteriilor de eligibilitate din trialuri, Tratamentul pare cd se adreseazi
acelorasi tipuri de paciente, dar de fapt, criteriile de eligibilitate ale studiilor clinice
s-au adresat unor populatii diferite.

Doamna Director General Dr. QOana Ingrid Mocanu intreaba reprezentantii
companiei dacid femeile aflate in postmenopauza nu pot si primeascid aceasti
asociere, ci doar Alpelisib.

Doamna Dr. Nicoleta Antone precizeazi ci $i aceste paciente pot si primeasca
asociere, pentru ci menopauza poate si fie indusd medicamentos.

Doamna Director General Dr. Qana Ingrid Mocanu precizeazi ci nu intelege
diferenta. In RCP-ul Alpelisib scrie: ,,fratarea femeilor aflate in postmenopauzd §i
a bdrbafilor”, insa in RCP-ul Itovebi nu scrie ¢4 trebuie s fie in postmenopauzi, la
menopauzd etc. Citind motivele pentru care Alpelisib nu a fost considerat
comparator, scrie ¢d medicamentul Itovebi merge pentru urmitoarea categorie de
pacienti: paciente femei, aflate in pre $i perimenopauz3, care nu sunt eligibile pentru
terapiile cu abemaciclib si ribociclib. Daca gasesc o persoand care nu este la
postmenopauzi i are HR-pozitiv, HER2-negativ si mutatia PIK3CA, care a facut
inainte hormonoterapie, ar fi mai potrivit si i se dea aceasti asocierea de 3



medicamente, decit s i se dea Alpelisib. Probabil ar trebui s3 se procedeze precum
in ghidurile ESMO. in ordinul de protocoale ar trebui si se introduci o schema logica
de tratament pentru toti medicii. Poate cei din centrele universitare nu au nicio
problemd in a face aceasti diferentiere, dar in teritoriu este foarte greu,

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobod3 precizeaza ci acest medicament se
adreseazi §i femeilor tinere care nu sunt in menopauzi. Aceasta este cea mai
importanti deosebire. Ar mai exista o deosebire la linja terapeuticd. Daci schema cu
Alpelisib nu asociaza inhibitorul CDK, Itovebi asociazi inhibitor de CDK si
Fulvestrant. In plus se adreseazi oricarei categorii de populatie, deci si femeilor
tinere.

Doamna Director General Dr. Qana Ingrid Mocanu precizeazi ci este foarte
greu de gestionat tratamentul cu atat de multe molecule, fird niste scheme logice
care sa fie intelese. Este bine ca in protocoale si existe macar o schemd logica pe
fiecare tip de cancer care are 4 sau mai multe molecule, rambursate.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ci oncologia este o
specialitate dinamici si grea, care devine din ce in ce mai grea.

REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLU [TONAREA

CONTESTATIILOR

Contestatia formulata la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr.
1082/24.08.2026 referitoare la evaluarea medicamentului Itovebi 3 mgsi 9 mg
comprimate filmate in vederea intririi in Lista medicamentelor compensate/gratuite
a fost respinsd cu unanimitate de voturi, membrii comisiei de solutionare a

contestatiilor considerand ca evaluarea a fost facut in conformitate cu prevederile
OMS 861/2014 actualizat.



