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Luminita Mihalache, Value Access and Policy Manager, Amgen Romania SRL
Alexandru lordan, Therapeutic Area Lead Oncology Hematology, Amgen Romania
SRL
Vadim Barbu, Avocat, Amgen Romania SRL

Reprezentantii ANMDMR - firi drept de vot
Octavian Matei, Sef serviciu SETS
Mihaela Lavinia Popescu, Medic primar, SETS

Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 905/02.07.2026
de neincludere in Listd a medicamentului cu DCI Sotorasib, aferentd dosarului
cu nr. 8725/06.02.2026

DCI: Sotorasib

DC: Lumykras 120 mg comprimate filmate

Indicatie: Lumykras administrat in monoterapie este indicat pentru tratamentul
pacientilor adulfi cu cancer pulmonar fird celule mici (NSCLC) avansat care
prezintd mutatia KRAS G12C si a céror boald a progresat dupd cel putin o linie
anterioard de terapie sistemicd.



in deschidere, reprezentan{ii companiei Amgen, Comisia de solutionare
contestatiilor i reprezentantii ANMDMR se prezint3.

Domnul Octavian Matei, Sef serviciu SETS precizeazi ci este contestati
Decizia de neincludere in Lista nr. 905 din 2 iulie 2026, aferentd dosarului nr. 8725
din 6 februarie 2026 pentru medicamentul Lumykras, DCI Sotorasib, cu indicatia
ninonoterapie pentru tratamentul pacientilor adulfi cu cancer pulmonar fard celule
mici (NSCLC) avansat care prezint mutafia KRAS G12C §i a cdror boald a
progresat dupd cel pufin o linie anterioard de terapie sistemicd,,. Medicamentul a
mai fost evaluat pe Tabelul nr. 4 din OMS nr. 861/2014 cu modificirile si
completdrile ulterioare, primind o Decizie de includere conditionatd in Lista.
Contractul cost-volum nu s-a semnat, nefiind indeplinite criteriile necesare.

Doamna Luminita Mihalache afirmi ca respectivul contract nu a fost semnat,
din cauza faptului ci dupa obtinerea Deciziei ca urmare a evaluirii pe baza criteriilor
din Tabelul 4 din OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completirile ulterioare,
criteriile de prioritizare privind negocierea cost-volum, s-au schimbat, iar produsul
a fost pozitionat in prioritate 3. De cind s-a intamplat acest lucru si pana in prezent,
compania a primit foarte multe solicitéri din partea pacientilor privind acest produs.
Sunt multe cazuri in instanti si prin urmare compania a incercat si giseasci o
variantd alternativi, pe baza legislatiei in vigoare, atit legislatia de evaluare a
tehnologiilor medicale, cat si legislatia de cost-volum. Astfel, compania s-a
repozitionat pe Tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014 cu modificirile si completérile
ulterioare, tindnd cont de definitia din legislatie, in ceea ce priveste comparatorul si
pozitionéndu-se strict pe subgrupul populational care defineste pacientii cu mutatie
KRAS G12C.

Unul dintre reprezentantii SETS intreaba reprezentanfii companiei daci
acestia considera ci primul dosar nu s-a depus corect.

Domnul Avocat Vadim Barbu afirmi ¢4, in momentul depunerii, legislatia era
intr-o anumiti forma, iar criteriile de prioritizare au fost introduse ulterior. Tabelul
nr. 4 reprezintd tabelul de bazi, tabelul general, dar exista si anumite tabele care se
referd la nigte situatii exceptionale. La momentul la care compania a depus dosarul
inifial, nu exista niciun motiv si se mearga pe un tabel exceptional, deoarece
compania anticipase, din evaludrile interne, ¢ o si obtind punctaj de includere in
Listd in baza Tabelului nr. 4.



Ulterior, au fost introduse criteriile de prioritizare, iar pentru ci in practici exists o
nevoie neacoperiti pentru acest produs, intrucat instanta di castig de cauzi
pacientilor, atunci cind din punct de vedere medical se considerd cd nu exista
alternativi terapeutici, compania a reevaluat abordarea privind criteriile de evaluare,
dorind s# ajute pacientii. Asteptarile ca produsul s ajung3 efectiv in compensare au
fost foarte reduse, compania cunoscand ci existi o listi foarte lungd de produse care,
la momentul de fati, asteaptd compensarea. Totusi, o trecere de la criteriul 3 la
criteriul 2 oferd perspectiva si speranfa ca, la un moment dat, acest produs si fie
compensat cel pufin pentru segmentul foarte restrins de pacienti, care nu au
alternativa terapeutici.

Unul dintre reprezentantii SETS remarca redundanta cu care reprezentantii
companiei aduc in discufie pacientii fira alternativi terapeuticd §i precizeazi ci
evaluarea pe Tabelul nr. 4 s-a ficut prin identificarea de citre companie a unui
comparator validat de SETS si emiterea unei Decizii favorabile de includere in Lista.
Deci existd un comparator si o alternativa.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda afirmi ¢ nu a fost contestati Decizia
de includere conditionati, ceea ce tnseamna ci reprezentantii companiei au acceptat
si comparatorul si ci, metodologic, daci existi comparator, nu se poate folosi
Tabelul 7, chiar daca terapia este o terapie-{intd. Terapia-finti nu inseamni ci
produsul nu are alternativ terapeutici. Acest fapt nu invalideazi comparatorii, deci
nu inseamnd cd produsul nu are alternative. Evaluatorul insusi, in raportul siu de
evaluare, afirma, ¢ in acord cu recomandirile ghidului ESMO 2023, dup progresia
bolii sub terapia sistemica de prim3 linie, exista optiuni terapeutice pentru NSCLC:
existdi monoterapic cu docetaxel si pemetrexed, precum si combinatii de
ramucirumab cu docetaxel, dar si alte opfiuni terapeutice compensate in Romania.
Nimeni nu contests faptul ci este o terapie-{intd, dar acest aspect nu face produsul
eligibil pentru Tabelul nr. 7, intrucit alternativa terapeutica nu fine cont de
mecanismul molecular, de mecanismul de actiune.

Doamna Luminita Mihalache precizeazi ca, pe de altd parte, in definitia
comparatorului se defineste si subgrupul acesta populational, specific pentru KRAS
G12C, pentru care nu existi o alternativi terapeutica specifica, ci existi doar o
alternativa terapeutici nespecifica.



Domnul Avocat Vadim Barbu intreabi dacs chimioterapia ar fi considerat,
in orice situatie, alternativi terapeutica la terapiile tintite §i care sunt situatiile cand
s-ar putea aplica Tabelul 7?

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza ci Tabelul 7 este ficut
pentru boli rare sau pentru pacienti in stadii evolutive, care chiar nu au nicio
alternativa, cirora nu li se mai poate da nimic altceva. Insa atét timp cét in protocol
existd alternative, iar ghidul ESMO spune ci pentru stadiul evolutiv respectiv se pot
da cutare si cutare medicament, chiar daci s-a ficut o terapie-tinta si este mai buni
decit alternativele, nu inseamni ¢ invalideazi alternativele.

Domnul Dr. Alexandru Iordan intreabi dac# in situatiile in care chimioterapia
poate fi recomandati ca alternativi, orice moleculi fintitd nu mai poate s3 intre pe
Tabelul 7?

Doamna Luminita Mihalache precizeazi ci in normele programelor nationale
in Tabelul 2 aceastd testare este definiti $i pentru ea nu existi niciun medicament
compensat, la momentul actual,

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeazi ci ar trebui si
se solicite un punct de vedere al Comisiei de Oncologie, aga cum s-a mai solicitat si
in alte situatii in care au fost terapii-finti. Acest produs nu este o terapie de linia
intéi, ci de linia a doua. in prezent, pacientii sunt testati pentru mutatia KRAS G12C,
insé nu li se poate oferi nimic, pentru ca legislatia spune , pentru medicamentele care
sunt incluse in Listd sau care au o decizie conditionatd pentru care s-au depus
documentele, iar compania gi-a exprimat disponibilitatea pentru incheierea unui
contract cost-volum”. Daci se identificd la un pacient o mutatie-tinta, oare n-ar
trebui si fie tratat cu medicamentul care tinteste, adicd nu ar avea un beneficiu mai
mare fati de terapia nespecifici?

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ci ar trebui si se modifice
legislatia, astfel incit si permiti bonificarea suplimentar3 a terapiilor-tints.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirmd ci acest
medicament a fost autorizat deoarece a dovedit un beneficiu suplimentar, probabil
pe supraviefuirea fard progresia bolii sau pe supraviefuirea generali. Daci
pacientului cu mutatia KRAS G12C i se di docetaxel, i se limiteazi dreptul la viati,
intr-un fel.



Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ca se va cere opinia
Comisiei de Oncologie de la Ministerul Sanatatii.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirmi ci au maj existat
asemenea tipuri de contestatii si atunci s-a solicitat un punct de vedere de la Comisia
de la Ministerul Sanatitii.

REZOLUTIA COMISIEI _PENTRU SOLU TIONAREA

CONTESTATIILOR

Comisia de solutionare a contestatiilor a admis contestafia companiei Amgen la
Decizia nr. 8725/06.02.2026, cu condiionarea votului de citre opinia Comisiei de
specialitate Oncologie medicala, careia i se va solicita un punct de vedere referitor
la sotorasib daca acesta este/nu singura alternativa terapeuticd la pacienti adulti cu
cancer pulmonar firi celule mici (NSCLC) avansat care prezintd mutajia KRAS
GI2C §i a céror boald a progresat dupi cel pujin o linie anterioard de terapie
sistemici.



