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PROCLES VERBAL
incheiat pentru Sedinta Comisiei pentru solugionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014 cu
modificiirile si completirile ulterioare, desisurati in data de 14.03.2024

Comisia pentru solufionarea contestatiilor
Presedinte: Daniela Loboda, medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul
ANM.D.M.R.
Membri: Roxana Dondera, Farm. Pr., Director Directia Farmacovigilenta si Managementul
Riscului din cadrul A.N.M.D.M.R.
Oana Ingrid Mocanu, Director General Adjunct— Medic Sef, C.N.A.S.
Florin Lazaroiu, Director Directia Farmaceuticd Clawback Cost Volum, C.N.A.S.
Adrian Stelian Dumitru, Consilier Principal, Directia Farmaceutica si Dispozitive
Medicale Ministerul Sanatatii

Reprezentantii Detindtorului Autorizatiei de Punere pe piati din Roménia:
1. Alina Ceocea-Iancu, Business Unit Manager Romania

2. Emilian Ionut Blejan, Medical Affairs Specialist
3. Tudor Nacev, Avocat
4. Gabriel Georgescu, Regulatory Affairs Manager

Reprezentantii ANMDMR - fari drept de vot:

Felicia Ciulu — Costinescu, Dr. Farm. Pr., Coordonator DETM
Mihaela Lavinia Popescu, medic specialist

Cristina Ligia Tutu, Farm., Expert gr. IA

Alina Loredana Malaescu, medic primar

Sorin Cornel Mititelu, medic specialist

Subiect: Contestafie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 196/22.02.2024 de
neincludere in Listd a medicamentului cu DCI Lenvatinibum aferentd dosarului cu nr.
32657/ 18.10.2023

DCI: LENVATINIBUM

DC: Lenvima 4 mg capsule,
Lenvima 10 mg capsule



N"’i”‘%. MINISTERUL SANATATII

& ’%’a AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S //) S E $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
‘E ] Str. Av. Sdnatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
5 & Tel: +4021-317.11.00
““% Fax: +4021-316.34.97
4. 0@@’ www.anm.ro
ANMDMR

INDICATIE: LENVIMA administrat sub formd de monoterapie Jeste indicat pentru
tratamentul pacientilor adulfi cu carcinom tiroidian diferenfiat (CTD) (papilar/folicular/cu

celule Hiirthle) progresiv, local avansat sau metastatic, refractar la tratamentul cu iod
radioactiv (IRA).

In deschidere doamna Coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu aminteste
denumirea medicamentului, nr. si data Deciziei, indicatia medicamentului supus evaluérii.

Doamna Alina Ceocea-Iancu precizeaza cé produsul Lenvima, a fost initial Tnregistrat
ca medicament orfan, ulterior a fost scos din indicatia de orfan, insd cancerul tiroidian
diferential, riméne in continuare o boala rard. Un alt lucru extraordinar despre Lenvima este
ca in acest moment este singurul medicament care arita beneficii terapeutice in ceea ce
priveste cresterea supravietuirii globale la pacienti peste 65 de ani, pacienti care sunt tarati, au
multiple comorbiditati si la care terapia oncologicé in general nu trebuie sa fie foarte agresiva.
Beneficiile terapeutice sunt clare si pot fi sustinute de studii clinice.

Domnul Emilian Ionuf Blejan precizeaza ci rezultatele din studiul SELECT, care a fost
utilizat la aprobarea medicamentului Lenvima, au evidntiat cd diferenta in ceea ce priveste
mediana supravietuirii fara progresia bolii intre bratul cu tratament activ si bratul cu placebo
a fost de 14,7 luni.

Doamna Pregedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda
intreabd compania daci studiul SELECT s-a desfasurat si in Roménia.

Domnul Emilian Ionut Blejan confirma ca studiul SELECT s-a desfasurat si in Roménia
si reitereazi ci diferenta privind supravietirea fara progresia bolii dintre bratele cu tratament
activ si placebo a fost de 14,7 luni. Recomanddrile Ghidurilor Internationale pentru lenvatinib
si pentru sorafenib sunt aceleasi, au aceeasgi greutate. in schimb, Ghidurile NCCN recomand3
lenvatinib ca optiune preferatd, pe baza ratei de raspuns ridicata si a datelor de supraviefuire
fara progresic a bolii mai lungi. Din cauza unei potentiale tendinte de schimbare a
tratamentului, pentru ca o mare parte din pacientii din bratul placebo trec in timpul studiului
in bratul cu tratament activ, a fost realizatd o analizé ajustatd a supravietuirii generale. Pentru
a ajusta influenta schimbdrii tratamentului a fost utilizat un model statistic care estimeaza
efectul real al tratamentului asupra supravietuirii generale si se obtine astfel efectul care ar fi
fost observat in absenta trecerii din bratul placebo, in bratul cu tratament activ. Astfel,
lenvatinib a imbunitatit semnificativ supravietuirea generald in comparatie cu pacienfii din
grupul de tratament de substitutie cu placebo, supravietuirea generala mediand a fost de 41,6
luni in grupul cu lenvatinib si de 19,1 luni in grupul de substitutie cu placebo.
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Aceeasi analizd a fost 'realizaté si pentru pacientii din studiul DECI&ION, care a fost
utilizat la aprobarea sorafenibului in carcinom tiroidian diferentiat, insa datele obtinute pentru
sorafenib nu au fost semnificative si nu au fost concludente. Intr-adevir, supraviefuirea
generald aratd o imbunatitire, dar diferentele intre grupul de pacienti cu intentie de tratament
si grupurile de pacienti care au fost analizate prin douad metode statistice, nu sunt foarte mari.
De exemplu, existd o ratd de risc de 0,8 pentru pacientii din grupul cu intentie de tratament,
iar pentru pacientii unde s-a efectuat aceasta analizi ajustatd s-a obtinut o rati de risc de 0,61.
Rezulti o reducere a riscului cu doar 20%, insa cifrele nu au fost semnificative. In ceea ce
priveste efectul varstei asupra eficacitatii si sigurantei lenvatinibului, s-a realizat o subanalizi
care a demonstrat 0 imbunitatire a supravietuirii fara progresie a bolii in cazul pacientilor
tratati cu lenvatinib versus placebo in ambele grupe de varsta sub 65 si peste 65 de ani. O
imbunatafire semnificativd a supraviefuirii generale a fost observata la pacientii varstnici
tratafi cu lenvatinib comparativ cu placebo. S-a obtinut o ratd de risc de 0,53 respectiv o
reducere cu 47% a riscului de decesc in cazul pacientilor cu varste mai mari de 65 de ani. Un
alt aspect foarte important este acela ca pacientii vrstnici nu pot fi tratati la fel de intens cum
sunt tratati pacientii tineri din cauza comorbiditatilor si din cauza scorurilor ECOG care sunt
mai mari sau care devin mai mari comparativ cu cele obtinute in cazul pacientilor tineri. In
ceea ce priveste rezultatul obtinut In cazul pacientilor varstnici mai mari de 65 de ani, este
prima raportare a unui beneficiul de supravietuire generald la aceastd categorie de pacienti.
Dintre evenimentele adverse raportate in urma tratamentului cu lenvatinib, hipertensiunea
arteriala este cel mai frecvent eveniment. S-a facut o analizd care a comparat pacientii cu
hipertensiune arteriald cu cei care nu au dezvoltat hipertensiune arteriala si s-a observat ci
pentru pacientii cu lenvatinib a existat un avantaj al supravietuirii fard progresie a bolii
comparativ cu cei care nu au avut hipertensiune arteriala, cu o rati de risc de 0,59. Prin urmare,
terapia cu lenvatinib a imbunétitit supravietuirea fara progresie a bolii cu 41%. Rata de risc a
fost de 69% pentru pacientii cu hipertensiune arteriald si de 56% pentru pacientii fari
hipertensiune arterialda. Mai mult decit atdt pacientii cu hipertensiune arteriald au aritat un
avantaj semnificativ al supraviefuirii faré progresie a bolii comparativ cu cei fira hipertensiune
arteriald, cu o ratd de risc de 0,43, fafd de placebo. Referitor la pacientii care au dezvoltat
hipertensiune arteriald in timpul studiului, doar 13% dintre pacientii tratati cu lenvatinib au
primit o reducere a dozei, 13% au intrerupt tratament si 1% au oprit complet tratamentul. Cea
mai frecventa reactie observati pentru sorafenib, care a fost sindromul méana-picior, afectiune
cutanati debilitantd, pentru care s-a redus doza in cazul a 33,8% din pacientii inclusi in studiu,
tratamentul a fost intrerupt pentru 26,6% dintre pacienti , iar 5,3% dintre pacienti au fost retrasi
din tratament.
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Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestafiilor, Dr. Daniela Loboda
intreabd compania care a fost motivul pentru care s-a considerat ci Lenvima este singura
alternativa terapeutica.

Doamna Coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu aminteste cd acest medicament
a fost orfan si prin urmare cind isi pierde desemnarea de orfan, poate sa fie evaluat pe tabelul
nr. 7 din OMS nr. 861/2014 actualizat. insa trebuie clarificat de citre companie care a fost
motivul pentru care medicamentul lenvatinib a fost considerat singur alternativa terapeutica.

Domnul Tudor Nacev, avocat, mentioneazi ca rationamentul companiei, asa cum reiese
din depunerea dosarului si din formularea contestatiei, este asemdnarea acestei situatii cu
situatia privind DCI Selpercatinibum.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda
precizeazi ci DETM utilizeazd aceeasi unitate de mésurd in abordarea evaludrilor
medicamentelor pe criteriile tabelului nr. 7. Evaludrile DETM s-au bazat pe criterii obiective
si logice care au decis rezultatul final. Carcinomul tiroidian este clasificat ca fiind unul
diferentiat, cu trei forme histologice si unul de altd forma histologica, respectiv carcinomul
medular pentru care selpercatinib este indicat. Indicatia medicamentului Retsevmo
(selpercatinib) include obligatoriu pacienti cu un defect genetic legat de gena RET, prin urmare
este un tratament {int3. De aceea a fost singura alternativi terapeuticd. Pentru ca nu poti si dai
tratamentul decét daci ai diagnostic genetic care si ateste ca pacientii au malformatia genetica
respectiva. Acesta a fost considerentul pentru care DETM a validat evaluarea Retsevmo pe
tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014 actualizat. Referitor la cel de-al doilea exemplu mentionat
in adresa de contestatie, la teclistamab, acesta este un anticorp bi-specific care se di in ultimile
linii de terapie, respectiv la pacientii pacienti cu cancer metastazat, refractari care au epuizat
liniile de terapie anterioare si nu mai au altd optiuni de tratament. Doar in aceasta situatie este
indicat teclistamab si de aceea este singura alternativa terapeutica. in cazul medicamentului
lenvatinib, acesta se administreazi ca linia a II-a de tratament. Lenvatinib este un inhibitor
multikinazic, la fel ca sorafenib, are acelasi mecanism de actiune si se administreazi la
pacientii care nu mai raspund la iod. Aproximativ 25% dintre pacienti, la un moment dat nu
mai raspund la iod §i au nevoie de acest medicament. Deci, din punctul meu de vedere
medicamentul lenvatinib are alternativa terapeutica. Indicatiile la Sorafenib si la Levantinib
sunt identice. Existd Sorafenib in Listd. Sorafenib este comparator pentru Lenvima si prin
urmare, Lenvima nu poate fi evaluat pe tabelul 7.
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Riferitor la faptul ca tabelul nr. 7 din OMS nr. 8611/2014 actualizat vizeazi bolile rare
sau stadiile evolutive ale unor boli, titlul tabelului este urmétorul: ,,Criterii de evaluare a DCI
noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive al unor patologii pentru care
DCI este singurd alternativd terapeuticd §i pentru care nu existd comparator. Deci cerinta ca
DCI 53 fie singurd alternativd terapeuticd §i pentru care nu existd comparator, se aplica si la
boli rare si la stadii evolutive ale unor boli.

Domnul Tudor Nacev, avocat, precizeazé ca din raportul Selpercatinibum, compania a
inteles cd desi sorafenibul era comparator, totusi s-a mers mai departe cu analiza
medicamentului.

Doamna Coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu precizeaza ci afirmatia din
raportul Selpercatinibum este: ,, Pentru acest criteriu nu sunt disponibile dovezi care sd sustind
cd medicamentul ..., este singurd alternativd la pacienti cu o sperantd medie de supravietuire
sub 24 de luni;. Prin urmare, nu s-a specificat in raport ca Selpercatinibum nu este singura
alternativa, ci pur si simplu ca nu indeplineste acest criteriu de 24 de luni. Exprimarea nu este
cea mai fericita.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda
subliniaza cd rapoartele trebuie sa cuprinda informatii care sd nu lase loc de interpretiri in
general.

Domnul Tudor Nacev, avocat, precizeaza cid a constatat, din practica ANMDMR, ci
aplicarea tabelului nr. 7 a fost validata pentru situatiile in care nu exista comparator.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solufionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Lobodi
a specificat faptul ca au existat situatii cind medicamentul evaluat nu a avut comparator, dar
nici singura alternativa nu era, dar pentru sitauatiile in care existd comparator, nu se aplici
tabelul 7.

Domnul Tudor Nacev, avocat, precizeaza ci din aceasta perspectiva doreste s3 poarte
discutia. S-a spus despre selpercatinib cd acesta a fost evaluat pe tabelul nr. 7 datorita
mecanismului sdu de actiune.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Lobodi
reitereazd cd nu numai datoritd mecanismului de actiune ci §i pentru faptul cd era un
medicament tintd, care se adresa unui subgrup de pacienti.

Doamna Coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu aminteste pentru care indicatie a
evaluat DETM medicamentul Selpercatinibum: Retsevmo in monoterapie este indicat pentru
tratamentul adultilor cu cancer tiroidian avansat, deci localizarea cancerului este aceeasi, cu
fuziunea genei RET care necesite terapie sistemica dupd tratamentul anterior cu sorafenib sau
lenvatinib. Prin urmare, sorafenib nu poate sd fie comparator pentru selpercatinib pentru ca
sunt linii diferite.
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Adici, pe Retsemvo nu se poate da'decit dupa sorafenib. Practic, nu se poate punl: semnul
egal intre cele 2 medicamente, pentru ca tratamentul cu Retsevmo este inifiat dupé esecul la
sorafenib.

Domnul Tudor Nacev, avocat, precizeaza ci din perspectiva companiei, prin raportare
la Retsevmo, medicamentul Lenvima este indicat ca terapie de linia 2, dar este si pentru linia
1. Din punctul de vedere al companiei, Lenvima, are o suprapunere partiala cu sorafenibul, dar
nu totala.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda
confirmi ca existd o suprapunere partiala si precizeaza ca sunt unii pacienti care au esuat la
terapia cu sorafenib. Medicii il pot prescrie cum considerda adecvat, insd poate diferi de
recomandarea autorititii de reglementare nationale.

Doamna Coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu precizeaza ca ulterior
medicamentul a fost autorizat si pentru linia 2.

Domnul Tudor Nacev, avocat, precizeazid ca prin raportare la Retsevmo, cumva
Lenvima este un medicament care a fost calificat ca orfan, pe cind Retevmo nu. Lenvima a
fost autorizat prin procedura acceleraté de autorizare, pe cnd Retevmo nu. Desi nu s-au facut
studii head-to-head, daca ne uitim la aceste diferente de beneficii si de pacienti la care poate
fi prescris, din punctul de vedere al companiei, Lenvima poate fi prescris pentru tott pacientii
pentru care poate fi prescris si sorafenib §i selpercatinib, dar niciodatd sorafenibul sau
selpercatinibul nu o sa aiba suprapunere 100% cu Lenvima.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda
precizeazi cd dacd pacientul are diagnostic genetic, nu va mai face terapie cu inhibitor de
tirozinkinaza si se administreaza direct selpercatinib. Cine autorizeazd medicamentul pune la
dispozitie si testele. In cazul cancerelor medulare tiroidiene, pacientii prezinti in proportie de
peste 40% aceastd malformatie genetica si prin urmare sunt testati de la inceput.

Domnul Tudor Nacev, avocat, mentioneaza ca este cunoscut programul din oncologie
care acopera diferite forme de testdri, program care se va extinde. Revenind la linia de
argumentatie, fatd de sorafenib, care a fost identificat ca fiind comparator pentru Lenvima,
compania a observat ci existi o diferenta in favoarea lenvatinib i anume ci acest medicament
acoperd si linia II de tratament. Sorafenibul nu se administreaza de linia II.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda
precizeazi ci n indicatie nu este mentionat cd se administreaza de linia II.

Domnul Tudor Nacev, avocat, mentioneazd cd nu este inregistrat acest aspect in
indicatie pentru ca in realitate, nu existd o limitare. Daca ar fi fost pus acest aspect in indicatia
terapeutici, ar fi fost ca o limitare.
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Doamna Presedinte a Comisiei ;lentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Ilobod#
precizeazd cd recomandarea de ghid este una, iar indicatia terapeutici este alta. in aceasta
sedintd se judecad indicatia terapeuticd pentru ca acest lucru este reglementat de OMD
861/2014.

Domnul Tudor Nacev, avocat, specificd ca din punctul de vedere al companiei,
sorafenib, chiar dac3 are aceeasi indicatie terapeutici cu Lenvima, clar nu poate fi considerat
ca terapie de linia a doua. Pentru sorafenib nu exista aceasti limitare expres previzuti, dar ea
existd. fn cazul Lenvima nu se face nicio mentiune in indicatie, respectiv ca terapie de linia
intéi, sau linia a doua, pentru ca Lenvima se poate administra in ambele cazuri. In acest context,
se poate exemplifica. Conform unui proces verbal din anul 2021, al acestei Comisii de
solutionare a contestatiilor, in care medicamentul contestat avea DCI Enzalutamidum si
indicatia de cancer de postata, pe aceeasi legislatie, unde comparatorul gasit avea in indicatie
o limitare de rezistent la castrare, iar medicamentul evaluat, nu avea absolut nicio mentiune in
indicatie de rezistent la castrare, s-a considerat ca medicamentul comparator era doar linia 1,
pe cand cel evaluat erasi linia 1 si linia 2. In acest caz s-a admis contestatia, tocmai pentru c
medicamentul evaluat, acoperea si o linie in plus.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda,
precizeaza ca ghidul ESMO, mentioneazid ambele medicamente, lenvatinib si sorafenib, in
prima linie de terapie dupé iod. Ghidul nu mentioneazi ca se poate administra lenvatinib dupi
sorafenib.

Domnul Tudor Nacev, avocat precizeaza ca in raportul pentru Lenvima, la pagina 10, se
mentioneaza: ,,Acest lucru face ca lenvatinib §i cabozantinib s fie doud potentiale optiuni
pentru tratamentul de linia a doua al pacienfilor care progreseazd in urma tratamentului cu
sorafenib.,, §i cumva pentru contestatie s-a avut in vedere si acest aspect. Acum, intelegind
mult mai bine dupa ce am primit raportul si dupd ce am ficut o analizi mai aprofundats,
intelegem foarte bine ce s-a intAmplat la Selpercatinibum. Lenvima bifeazi tot ceea ce a bifat
selpercatinibum fata de sorafenibum si ceva in plus, si atunci considerdnd Lenvima ca ceva
mai mult, este putin ciudatd o concluzie, in care Selpercatinibum a putut fi evaluat pe tabelul
nr. 7 iar Lenvima nu, chiar raportat la definitia comparatorului.

Doamna Coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu precizeazi c3 indicatia terapeutici
a medicamentului Lenvima si cea a medicamentului Nexavar este superpozabili 100%.

Domnul Tudor Nacev, avocat precizeazd ci din definitia comparatorului, reiese ci
medicamentul evaluat trebuie sa aibéd aceeasi indicatie terapeutica cu cea a medicamentului
comparator, ceea ce compania recunoagte ca aga este, trebuie si se adreseze aceluiasi segment
populational, iar in aceasti situatie compania considerd ci nu trebuie privitd doar indicatia
terapeutic3, trebuie luate in considerare toate datele disponibile cu privire la prescriere.
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Agteptarea companiei, ipotetic vorbind, in cazul in care atit Lenvima cét si sorafenib ar
fi incluse conditionat, ar fi alocarea de populatii diferite de pacienti pentru cele 2 medicamente
de citre Comisia de Specialitate a Ministerului Sanatatii.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda,
apreciazi ci atit Comisiile de Specialitate ct si toti medicii prescriptori isi doresc si aibad 2
medicamente disponibile.

Domnul Tudor Nacev, avocat, precizeazd c¢d in cazul Lenvima existd argumente
puternice pentru evaluarea pe tabelul nr. 7, care sunt foarte specifice.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda,
mentioneaza ci in raport se specifica cé autoritatea din Germania, IQWIG, indica lenvatinib
la pacienti care nu au fost expusi anterior unui inhibitor de tirozinkinaza, prin urmare nu au
fost expusi nici 1a sorafenib.

Domnu! Tudor Nacev, avocat, recunoaste cd Lenvima este si terapie de linia II si ca
existd o suprapunere cu sorafenibul, dar totodata exista si ceva in plus, o linie de tratament in
plus, si prin urmare exista grupuri populationale suplimentare.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda,
apreciaza ca evaluatorul DETM are dreptate i cd pentru lenvatinib existd comparator.

Doamna Dr. Oana Mocanu precizeaza ca existd comparator in Listd pentru lenvatinib,
care are aceeasi indicatie, acelasi subgrup populational, chiar daca beneficiile, din punct de
vedere al reactiilor adverse, sunt putin diferite fatd de sorafenib. Pe aceastd metodologie,
dosarul ar fi trebuit depus pe tabelul nr. 4.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda,
mentioneaza ci aceasta este si recomandarea dinsei, ca dosarul sa fie redepus pe tabelul nr. 4.

Domnul Tudor Nacev, avocat, solicitdi Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor sa
fie consultatd opinia Comisiei de Specialitate Oncologie a Ministerului Sanatitii, pentru ca
existd o pozitie diferitd intre Companie §i Agentie privind selectia comparatorului.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda,
a fost de acord cu aceasta solicitare dar atentioneza compania ca ANDMR nu are niciun dubiu
in ceea ce priveste comparatorul si posibilitatea de evaluare pe tabelul 7 si subliniaza c3 opinia
Comisiei de Specialitate a Ministerului S&nétatii este consultativa pentru ANMDMR.

Domnul Tudor Nacev, avocat, solicitd ca in cazul in care s-ar accepta evaluarea pe
tabelul 7, compania doreste s3 fie luat in considerare si studiul clinic desfasurat in Romania.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda,
precizeaza ca trebuie depusé dovada privind studiul clinic.
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Domnul Tudor Nacev, avocat, confirma ci a fost depus studiul la ANMDMR, cu nr. de
inregistrare.

Domnul Tudor Nacev, avocat, mentioneazé ci daci s-ar accepta evaluarea pe tabelul 7
si studiul, ar exista oportunitatea ca medicamentul Lenvima si intre in rambursare
neconditionatd. Daca dosarul ar fi fost depus pe tabelul nr. 4, medicamentul ar intra
conditionat.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR a intrebat compania, daca studiul a fost depus
dupi ce a fost transmisd decizia cdtre companie.

Domnul Tudor Nacev, avocat, confirmi acest aspect.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR a subliniat ca solicitarea companiei este 0 noui
evaluare, cu documente noi, intr-un dosar deja evaluat.

Domnul Tudor Nacev, avocat, confirma acest aspect. Desi studiul nu a fost numit in
dosarul initial, s-a obervat cé in raport, a fost avut in vedere, din oficiu, de citre Agentie. Prin
urmare pentru ca a fost mentionat in raportul de evaluare, compania considera ca studiul ar
putea fi punctat.

Unul dintre reprezentantit ANMDMR a subliniat ca studiul ar fi fost punctat de Agentie
daca ar fi fost depus.

Doamna Pregedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda,
mentioneaza ca studiul nu a fost punctat pentru ca nu au fost validate criteriile de evaluare
pentru tabelul 7 si reitereaza ca in cazul in care Compania doreste totusi solicitarea Opiniei
Comisiei de Oncologie a Ministerului Sanatitii, rezolutia sedintei de contestatii va fi intarziata.

Domnul Tudor Nacev, avocat, concluzioneaza ca dosarul va fi redepus pe tabelul nr. 4.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda,
reitereaza ca decizia companiei este sa redepuna dosarul pe tabelul nr. 4, fara a mai fi solicitata
opinia Comisiei Ministerului Sanatafii. Evaluarea dosarului care va fi redepus va fi prioritizata.
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REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a decis cu unanimitate de voturi respingerea
contestatiei formulati la decizia Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 196/22.02.2024
referitoare la evaluarea medicamentului Lenvima 4 mg si 10 mg capsule cu recomandarea
pentru Compania SC Ewopharma Romania SRL de a redepune solicitare catre DETM pentru
evaluare pe tabelul 4 al ordinului 861/2014.
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