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PROCES VERBAL
incheiat pentru 9edin!a Comisiei pentru solutionarea

contesta!iilor depuse tn conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014, cu
modificärile 9icompletärile ulterioare, desfä}uratä tn data de 19.09.2025

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Prerdinte: Daniela Lobodä, Medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul

A.N.M.D.M.R.
Membri: RoxanaDondera, Farm, Pr.,DirectorDirec!ia Farmacovigilentä Managementul

Riscului, din cadrul A.N.M.D.M.R.
Oana Ingrid Mocanu, Director General Adjunct— Medic $ef, C.N.A.S.
Adrian Stelian Dumitru, Consilier Principal, Direc!ia Farmaceuticä Dispozitive

Medicale Ministerul Sänätätii

Reprezentan!ii De!inätorului Autoriza!iei de Punere pe pialä din Romania
Ioana Cosa, reprezentant Copharma Access SRL, consultant extern pentru compania MEDIS
Claudiu Popescu, Coordonator comercial, compania MEDIS

Reprezentan!ii ANMDMR — färä drept de vot
Felicia Ciulu-Costinescu, Director General DGIF, Dr. Farm. Pr.
Mihaela Lavinia Popescu, sef serviciu SETS/DGIF, Medic sp.
Claudia-Cristina Erimia, Expert gr. IA SETS/DGIF, Farmacist sp.
Sorin-Cornel Mititelu, Medic sp. SETS/DGIF

Subiect: Contesta!ie la Decizia Pre,edintelui ANMDMR cu nr. 1112/01.09.2025 de

neincludere tn Listä a medicamentului cu DCI METYRAPONUM, aferentä dosarului cu
nr. 26045/15.04.2025

DCI: METYRAPONUM

DC: Metopirone 250 mg capsule moi

INDICATIE: „pentru abordarea terapeuticä a pacien!ilor cu sindrom Cushing endogen„
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Doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu prezintä aspecte administrative
legate de dosar. Rezolu!iaevaluärii a fost de neincludere a medicamentului. In contesta!ie,

compania contestä faptul cä pe website-ul ANMDMR a fost publicat un raport pozitiv in
august, deci anterior emiterii Deciziei, raportul avånd data finalizärii iulie 2025. in acel raport,
autoritatea competentä valideazä aprobä validitatea criteriilor de evaluare propuse, respectiv
evaluarea pe Tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificärile completärile ulterioare,
tabel care cuprinde criteriile de evaluare a medicamentelor destinate tratamentului bolilor rare,
sau stadiilor evolutive. Pe site a fost postatun draft de raport care nu avea decizie. Raportul
final a fost ulterior transmis companiei, cu Decizie de neincludere.

Doamna Ioana C0}a aminte$ecä raportul din luna iulie, care a fost evaluat la inceputul
lunii august, a fost retras de pe site-ul ANDMMR.

Doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu precizeazä cä Deciziile erau foarte

diferite.
Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä aminte$ecämedicamentul a mai fost evaluat,

pe baza criteriilor mentionatetn Tabelul nr. 4 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificärile
completärile ulterioare, cä existä douä rapoarte publicate pe site-ul ANMDMR, unul pentru
diagnostic unul pentru abordarea terapeuticä. Deci, medicamentul a mai fost evaluat pe

Tabelul nr. 4 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificärile completärile ulterioare a primit
decizie de intrare conditionatä.Compania a depus din nou dosar, dar a solicitat evaluarea pe
baza criteriilor din Tabelul 7 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificärile completärile
ulterioare, in speran!a cä poate va ob!ineo decizie de intrare necondi!ionatä.

Doamna Ioana C0}a precizeazä cä medicamentul are o indica!ie multiplä: atåt de

tratament, cåt de diagnostic. Ulterior emiterii celor douä rezolu!ii, de intrare conditionatä, in

urma discu!iilor cu medicii, legate de pozi!ionarea produsului de indica!ia pe grupul
populational, a fost identificat acel grup populational care este reprezentat de pacien!i cu
sindrom Cushing endogen, care au contraindicatie la ketoconazol care ar avea indicatie
pentru Metopirone. Din päcate, legisla!ia actualä are acest minus, care nu permite
producätorului sä trimitä o cerere intr-o indicatie restrånsä. De aceea, redepunerea a fost in

indicatiaful/, färä restrictii. in raportul din iulie, pe care compania I-a väzut, in transparen!ä
decizionalä, SETS a validat aceastä pozi!ionare. Pe aceastä validare vin datele clinice
publicate, respectiv indica!iile ketoconazol, dar mai mult ne referim la contraindica!iile
Ketoconazole HRA, contraindica!iicare sunt validate de ANMDMR, prin comunicärile cätre

speciali$ii din domeniul sänätä!ii, care au fost ficute la solicitarea ANMDMR, incepånd cu
2024 amintite in protocolul terapeutic elaborat pentru Ketoconazole HRA. insä aceste

aspecte nu se referä la ineficientamedicamentului Ketoconazole HRA.
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Compania a identificat o populatie eligibilä, care nu este eligibilä pentru un tratament

compensat conditionat, in Romania.

Domnul Claudiu Popescu a mcut referire la informatii„din teren", discutiipe care le-a
purtat cu doctori endocrinologi. Endocrinologii au reclamat exact acest lucru: trateazä cu
succes sindromul Cushing endogen cu ketoconazol, insä existä o categorie populationalä

semnificativä, pentru care acest medicament nu se poate prescrie. Referitor la afectarea
hepaticä: in acest caz, ketoconazolul nu poate reprezenta o op!iune terapeuticä, insä

Metopirone poate. Din päcate, accesul la aceastä terapie pentru ace$i pacienti este cvasi-
imposibil, in lipsa unei compensäri.

Doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu clarificä cä se poate depune dosar

pe un segment populational restråns, segment de vårstä restråns sau pe un stadiu evolutiv, dacä
compania considerä cäar fi mai favorabil decåt intreaga indicatie.Indicatia poate fi restrånsä.
Este ca cum ANMDMR ar da Decizie, insä cu restrictii. intr-adevär, existä terapia
compensatä cu ketoconazol, care este eficace, tnsä pentru finalizarea raportului Metopirone la
nivel ANMDMR au existat dubii „lupte" }tiintifice constructive in acest sens. in legislatia
actualä, pentru definitiacomparatorului, se ia in calcul doar indica!ia, segmentul populational,
tnsä nu profilul de siguran!ä.

Doamna Ioana C0}a precizeazä cä nu este vorba despre profilul de siguran!ä, ci despre

indica!ia produsului, care este validatä in Rezumatul Caracteristicilor Produsului. Referitor la
contraindicatii, categoria de pacien!i care rämåneneacoperitä de tratamentul cu ketoconazol
este reprezentatä de pacien!i cu sindrom metabolic afectare hepaticä, de un grup populational

pediatric (pacien!i pånä in 12 ani), in cazul cäroraketoconazolul nu este indicat. in ghidurile
terapeutice, se mentioneazä ace$i pacien!i cu sindrom Cushing endogen, cu morbiditate

multiplä. Referitor la o redepunere a dosarului, compania considerä cä recunoa$ereaacelui
segment populational de cätre ANMDIVIR, chiar dacä a fost vorba de un draft, va determina o
rezolu!iepozitivä in favoarea rambursärii.

Doamna Dr. Mihaela Popescu, Sef serviciu SETS afirmä cä ANMDMR a folosit
prevederea din O.M.S. 861/2014 actualizat care permite, atunci cånd existä dubii in privin!a
criteriilor existenteisau lipsei comparatorului, sä se apeleze la Comisia de specialitate din

cadrul Ministerului Sänätä!ii. Räspunsul primit din partea Comisiei, care a fost inclus in raport,

a validat comparatorul, iar reprezentantii ANMDMR ar putea oferi acel räspuns companiei.
Concluzia adresei a fost cäexistä comparator pentru medicamentul cu DCI Metyraponum.

Doamna Prsedinte Dr. Daniela Lobodä afirmä cä, din postura de medici farmaciiti,
se in!elege foarte bine nevoia medicalä neacoperitä a acelor pacien!i care nu pot lua

ketoconazol, insä, tehnic vorbind, dacä indicatia este superpozabilä intre comparator
produsul care se dore$eevaluat, este clar cä acestanu poate fi evaluat pe Tabelul nr. 7, iar in



MINISTERUL SÄNÄTÄTII
AGENTIA NATIONALÄA MEDICAMENTULUI

A DISPOZITIVELORMEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sänätescu nrn 48, Sector 1, 011478 Bucure$i

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316-34.97

www.anm.roANMDMR

legäturä cu propunerea de revenire cätre Comisie a Doamnei Director General Felicia Ciulu-

Costinescu, pentru acel segment populational foarte restråns, probabil Comisia de specialitate

nu va putea spune cä are comparator. Dacä produsul ar intra in Listä conditionat, medicii ar

avea acces la el, deci important este ca produsul sä intre cumva in Listä.
Doamna Director General Oana Ingrid Mocanu in!elege cä se dore$eevaluarea pe baza

criteriilor din Tabelul nr. 7, doar pentru un subgrup populational reprezentat de pacien!ii care
nu pot lua Ketoconazole HRA, medicament care la ora actualä se aflä intr-un contract cost-
volume

Doamna Prqedinte Dr. Daniela Lobodä precizeazä cä solicitarea companiei nu s-a

referit doar la subgrup, ci la intreaga indica!ie.
Doamna Director General Oana Ingrid Mocanu men!ioneazä cä produsul are deja o

decizie pe intreaga indica!ie. Din buget se ramburseazä medicamente curative, nu

medicamente pentru diagnostic. Spitalele, dacä doresc sädiagnosticheze pacien!ii, pot lua bani
din fondurile proprii. Prevederile O.M.S. nr. 861/2014 actualizat nu impiedicä compania säse
ducä pe „limitat".

Doamna Ioana C0}a precizeazä cä dacä NICE acordä o recomandare pozitivä, cu

restrictii de indicatie, iar compania ar depune de la inceput dosar cu restric!ie de indica!ie,
atunci ANMDMR ar acorda 15 puncte. Restric!ia de indicatie, tncä de la inceput, ar da la final

un scorecard mai mare decåt indicatia full, caz tn care produsul respectiv ar fi compensat
necondi!ionat.Legislatia a fost fäcutä astfel tncåt dacä medicamentul nu are indicatiafull, sä
fie tntr-un contract cost-volum.

Domnul Claudiu Popescu afirmä cä, din raportul primit din partea ANMDMR, zona
problematicä ar fi cea a comparatorului. Din discu!iile purtate cu medicii, a reie$t cä
ketoconazolul este un comparator. Insä, existä o categorie populationalä de pacien!i pentru

care ketoconazolul nu este un comparator. in raport draft s-a specificat clar: „Metopirone,
atunci cand ketoconazolul nu este potrivit". Trebuie sä existe o solutiepentru pacient.

Doamna Ioana Cma intreabä membrii Comisiei care au fost solicitärile ANMDMR cätre

Comisia de Specialitate, intrucåt din raport nu s-a intelesprea bine dacä s-a primit räspuns la

a doua solicitare a ANMDMR.
Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä precizeazä cä la prima solicitare ANMDMR a

intrebat Comisia dacä existä comparator, iar prin cea de-a doua adresä s-a intrebat dacä se

poate identifica de cätre Comisie un grup populational pentru care metopirone ar fi singura

alternativä. Comisia a räspunsdoar la prima adresä.

Doamna Ioana C0}a solicitä acel räspunsde la Comisie deoarece, atunci cånd nu reiese

clar din legislatie, Comisia este cea care se pronun!ä.Nu s-a primit räspuns la cea de-a doua

solicitare a ANMDMR.
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Domnul Claudiu Popescu precizeazä cäräspunsul Comisiei ar putea fi negativ, adicä

Comisia ar putea säprecizeze cä nu existä grup populational pentru care säse poatä cuantifica
administrarea metopironei.

Doamna Ioana C0}a a presupus cä poate SETS a transmis a doua solicitare, deoarece
prima solicitare in opinia SETS nu a fost suficient de endorsed, de clarä. in func!ie de räspunsul

Comisiei de Specialitate, compania va redepune dosarul pentru un subgrup populational. Acei
pacien!i care vor avea nevoie de Metopirone vor putea, probabil, beneficia de el anul viitor,
dupä ce va fi reevaluat.

Doamna Farm. Pr. Roxana Dondera afirmä cä, in baza articolului 57, medicamentul
companiei este inregistrat ca avånd well-established use, putånd fi asimilat ca „generic".
Profilul de sigurantä este unic pentru fiecare medicament, dar nu este de neschimbat fatä de

cel stabilit pe baza studiilor clinice. Pe mäsuraexisten!eiacelui medicament, profilul de

siguran!ä se actualizeazä, cum a fost cazul la ketoconazol au fost recomandäri de

monitorizare a func!iei hepatice, pe o perioadä mai indelungatä fatäde cea consideratä initial.
Metopirone aremai pu!ine contraindica!iidecåt ketoconazolul, tnsä in evaluarea HTA nu se ia
in considerare profilul de siguran!ä al medicamentului evaluat sau al comparatorului.

Doamna Ioana C0}a afirmä cä prevalenta este de 1,2 la 1000 de locuitori, iar Comisia

spune cä pacienti eligibili nu trata!i, in Romania, ar fi 200, deci un grup foarte mic de

pacien!i. Din punct de vedere al costurilor, Metopirone ar fi mai ieftin decåt ketoconazolul,

deci terapia cu Metopirone ar aduce beneficii, la costuri mai mici, pentru popula!ia la care este

indicat, pentru cä, per total, nu are cum sä inlocuiascä total ketoconazolul.

Doamna Director General Oana Ingrid Mocanu precizeazä cä, in opinia dumneaei, cu
acordul Comisiei, compania poate redepune dosarul, pentru acel grup populational restråns.

Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä tntreabä reprezentantii companiei dacä aceasta

dore$eca ANMDMR sä se adreseze din nou Comisiei din cadrul Ministerului Sänata!ll sau
nu.

Reprezentantii companiei au confirmat cä räspunsul este afirmativ.
Doamna Prqedinte Dr. Daniela Lobodä mentioneazäcä, in cazul in care Comisia nu

räspunde Agen!iei, cei de la companie se pot adresa singuri acesteia.
Doamna Ioana C0}a afirmä cä legisla!ia nu prevede, dar nici nu interzice acest lucru.
Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä precizeazä cä dacä Comisia identificä un nou

subgrup, Agentia va reface evaluarea va acorda punctaj doar pentru acel subgrup.
Reprezentan!ii companiei au multumitpentru intrevedere au spus cä vor a$epta

rezolu!ia comisiei, care speräsa fie foarte clarä.
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HOTÄRÄREACOMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia de solutionarea contesta!ieia votat pozitiv cu majoritate de voturi, dar cu o
condigionare a votului reprezentatä de consultarea Comisiei de Specialitate Endocrinologie
din cadrul Ministerului Sänätä!ii pentru identificarea unui subgrup populational pentru care
metopirone este singura alternativä.

Unul dintre membrii Comisiei de solutionarea contestatieia solicitat sä fie transmisä de
cätre Comisia de specialitate a Ministerului Sänätä!ii o analizä detaliatä cu privire la numärul
pacientilor eligibili potential a fi tratati pentru subgrupul populational pentru care DAPP a
precizat in de contesta!iecä dore$eevaluare — pacien!i cu sindrom Cushing endogen
neeligibili pentru tratamentul cu ketoconazol, din care sä reiasä indeplinirea criteriului 4.3
din Tabelul nr. 7.


