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(i DCI: LUTETIUM ('""Lu) VIPIVOTIDE TETRAXETAN
DC: Pluvicto 1000 MBg/ml solutie injectabild/perfuzabila



INDICATIE: Pluvicto in combinatie cu terapia de deprivare de androgeni
(ADT), cu sau fird inhibarea cdii receptorilor androgeni (AR), este indicat in
tratamentul pacientilor adulfi cu cancer prostatic progresiv, rezistent la castrare, in
stadiu metastatic (mCRPC), cu antigen de membrand specific prostatei (PSMA)
pozitiv, tratafi anterior cu inhibarea cdii AR si chimioterapie pe bazd de taxani,
specific pentru segmentul de pacienfi pentru care abiraterona in asociere cu
prednison sau prednisolon, enzalutamida sau cea mai bund ingrijire de sustinere
(BSC/BSoC) reprezintd terapia adecvatdi

in deschidere, reprezentantii companiei Novartis, Comisia de solutionare
contestatiilor §i reprezentantii ANMDMR se prezinti.

Domnul Octavian Matei, Sef serviciu SETS, precizeazi ci este contestati
Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 838 din 19 iunie 2026, aferenti
medicamentului Pluvicto cu indicatia ,,in combinatie cu terapia de deprivare de
androgeni (ADT), cu sau fird inhibarea cdii receptorilor androgeni (AR), in
tratamentul pacientilor adulti cu cancer prostatic progresiv, rezistent la castrare, in
stadiu metastatic (mCRPC), cu antigen de membrand specific prostatei (PSMA)
pozitlv, tratafi anterior cu inhibarea cdii AR si chimioterapie pe bazd de taxani, cu
adresabilitate pentru segmentul de pacienti pentru care abiraterona in asociere cu
prednison sau prednisolon, sau enzalutamida sau cea mai bund ingrijire de sustinere
(BSC/BSoC) reprezintd terapia adecvatd. Decizia a fost de neincludere, fiind
invalidatd aplicabilitatea criteriilor de evaluare aferente Tabelului 7 din OMS nr.
861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, pe care le-a solicitat compania.
Principalele argumente din contestatia companiei au fost reprezentate de
neacordarea punctajului de 15 puncte pentru wbeneficiu aditional” din cadrul
evaludrii germane, absenta alternativelor terapeutice §i neacordarea punctajului de
15 puncte aferent raportului HAS.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ci medicamentul are
Decizie de includere conditionats, fiind evaluati intreaga indicatie a produsului,
acesta fiind, la data curentd, disponibil pentru pacienti. Solicitd reprezentantilor
companiei si expund motivul de redepunere si de ce considerd cd analiza acestui
subgrup populational s-ar incadra pe Tabelul 7.



Domnul Avocat Dan Minoiu precizeazi ci medicamentul Pluvicto este
compensat conditionat. Acesta a trecut printr-o evaluare favorabil3, tot pe Tabelul 7,
realizatd de citre ANMDMR pentru aceeasi indicatie terapeutici. S-a depus un dosar
nou, pentru ci s-a identificat un segment de populatie, respectiv segmentul de
pacienti pentru care abiraterona in asociere cu prednison sau prednisolon,
enzalutamida sau cea mai buni ingrijire de sustinere (BSC/BSoC) reprezinti terapia
adecvatd. Compania a inteles interpretarea ANMDMR din raportul de evaluare. De
aceea, a considerat cd este necesar o contestatie pentru a clarifica, in primul rand
punctual, de ce consideri ci medicamentul, pentru acest segment populational, ar
trebui sd primeascd un punctaj de 85 de puncte, fiind indeplinite criteriile de
includere neconditionata in Listd, previzute de Tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014
cu modificdrile si completirile ulterioare. Medicamentul Pluvicto este singurul
medicament cu aceastid DCI, Evaluirile HTA, care sunt internationale, depuse de
companie, in primul rind evaluarea HAS si evaluarea G-BA, sunt aplicabile
segmentului de pacienti supus evaluirii §i demonstreaza, din punctul de vedere al
companiei, indeplinirea criteriilor 1 si 2 din Tabelul nr. 7. Documentatia depusi de
companie, ca parte a cererii de evaluare, in Februarie 2026, demonstreazi intrunirea
punctajului de la punctul 3 din Tabelul 7, nefiind necesare decizii administrative
distincte de rambursare pentru acest segment populafional: ct timp medicamentul
este compensat in 16 tari, el intrunegte, conform Ordinului 861, conditiile pentru a
fi punctat cu 25 de puncte. Pentru segmentul identificat de companie, prin acest nou
dosar de evaluare HTA, se apreciazi ci DCI Lutetium (177Lu) vipivotide tetraxetan
este singura alternativi terapeutici de tratament al unui stadiu evolutiv al cancerului
prostatic progresiv rezistent la castrare. Din aceasti perspectivd, mergind pe
criteriile de evaluare previzute in Tabelul nr. 7, evaluarea realizati cu privire la
estimarea beneficiului terapeutic realizatdi de HAS a identificat un beneficiu
terapeutic important, iar Pluvicto a primit o opinie favorabild pentru rambursare,
indiferent de segmentul populational al acestor pacienti care au cancer prostatic
progresiv rezistent la castrare, in stadiu metastatic.



Deoarece s-a acordat punctaj pe Tabelul nr. 7, la evaluarea anterioars realizati
de ANMDMR, pentru raportul HAS in care a fost evaluati intreaga populatie,
compania a considerat ci in raportul HAS este realizati o evaluare si pentru
segmentul de pacien{i pentru care abiraterona in asociere cu prednison sau
prednisolon, enzalutamida sau cea mai buni ingtijire de sustinere (BSC/BSoC)
reprezintd terapia adecvati. Foarte important3 este si evaluarea HTA pe bazi de cost-
eficacitate. Raportul G-BA din 2023 a evidentiat cd pentru pacientii pentru care
abiraterona, in asociere cu prednison sau prednisolon, enzalutamida sau cea mai
buna ingrijire de sustinere (BSC/BSoC) reprezintd terapia adecvati, Pluvicto
prezinti un beneficiu aditional considerabil, In ceea ce priveste compensarea, trebuie
avut in vedere faptul ci Ordinul 861, in forma actuala, prevede un criteriu in baza
cdruia poate fi acordat punctajul si trebuie acordat punctajul, daci medicamentul este
compensat pentru indicatia terapeutic, iar Pluvicto este compensat pentru indicatia
terapeuticd, in 16 state membre ale Uniunii Europene. Aceste documente compania
le-a depus ca parte a cererii de evaluare din 4 Februarie 2026. in ceea ce priveste
stadiul evolutiv al patologiei, compania considera ca si aici trebuie punctat cu 10
puncte, deoarece subgrupul populational pe care atat compania cét si G-BA l-au
identificat, cu beneficiu aditional considerabil, include pacienti care au urmat 2 luni
de tratament, pacienti cu sperant de viatd mai mica de 24 de luni, pacienti pentru
care Pluvicto s-a dovedit ci prelungeste viata pacientului. Pentru punctul urmétor,
articolul 4.2 din Tabelul nr.7 din OMS nr. 861/2014 cu modificirile si completdrile
ulterioare, ,, DCl-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, pentru
tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care
DCI este singura alternativd terapeuticd, pentru care tratamentul

a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determind mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii
cdtre stadiile avansate de severitate, pe o duratd mai mare de 3 luni” s-a retinut
faptul ca studiul Vision demonstreazi un beneficiu de supravietuire de 5,3 luni si un
beneficiu de supravietuire globali de 4 luni. Din perspectiva numérului de pacienti
cdruia se adreseazi Pluvicto, statisticile si studiile clinice prezentate au aritat ci
numdrul de pacienti este de 5,8 la 100.000 de bérbati, deci o incidentd mult sub 5 la
10.000, prevazuti de legislatie pentru tratamentul unor boli care pun in pericol viata,
sunt cronic debilitante sau reprezinti afectiuni grave si cronice.



Domnul Edmond Braticevici precizeaza ci Pluvicto reprezintd o alternativi
unic@ pentru un numéar mic de pacienti, care au anumite caracteristici care au fost
evidentiate in studiile clinice. Populatia eligibild acordati de citre Comisia
Ministerului Sanitatii pentru rambursarea conditionatd este in jur de 3000 de
pacienti.

Doamna Dr. Andreea Irimia prezinti Comisiei 2 slide-uri, cu design-ul
studiului care a evaluat adifia Lutetium PSMA (Pluvicto) la best standard of care
din punct de vedere al eficacitatii si tolerabilitétii comparativ cu best standard of
care. Nu existd comparator direct decét standard of care. Pacientii inclusi in studiul
Vision, de fazi 111, sunt pacienti in stadii evolutive de boald, pluri-tratati, dintre care
mai mult de 70 % au avut mai mult de 3 linii terapeutice sistemice si cel putin o linie
anterioard de optiuni terapeutice hormonale noi $i una sau mai multe linii de
chimioterapie. Populatia specifici la care compania face referire in acest dosar este
formata din pacienti pentru care abiraterona, enzalutamida sau best standard of care
ar putea reprezenta terapia adecvatd, adici pacienti care au avut 2 linii de
chimioterapie in antecedente, asa cum s-a demonstrat si in dosarul depus in
Februarie 2026. Un alt criteriu de departajare al acestei populatii, care o face
specificd si fird alternativi, este faptul ci acestt pacienti prezinti status PSMA
pozitiv, aga cum este evidentiat si in slide-ul prezentat. Pacientii inrolati au prezentat
cel putin o leziune PSMA pozitiva si absenta leziunilor PSMA negative,
reprezentand un criteriu de selectie specific si unic pentru aceasts terapie. Cel de-al
doilea slide se referd la tipul de terapii anterioare, specific populatiei pe care
compania a mentionat-o in dosarul din Februarie 2026. Conform istoricului
pacientilor inclusi in studiul Vision, 40 % dintre pacientii inclusi in studiu au primit
2 linii de taxani, reprezentand pacien{i care au epuizat optiunile terapeutice
recomandate de ghiduri i de practica clinici. Pentru acesti pacienti cele 2 linii de
chimioterapie administrate anterior nu mai reprezintd o optiune terapeutici valida.
Prin urmare, 40% din populatia studiului Vision, reprezintd populatia pentru care G-
BA a precizat ca beneficiul este unul aditional, prin aditia terapiei Lutetium PSMA,
adica Pluvicto, la best standard of care.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeazi ci Pluvicto a demonstrat
in studiul Vision ci prelungeste supravietuirea generald §i supravietuirea fira
progresie radiologici a bolii cu 4, respectiv 5,3 luni la pacientii care au efectuat
terapii anterioare cu ARPI si taxani si care sunt desigur PSMA pozitivi.



Eficacitatea a fost demonstratd cAnd medicamentul este adadugat in liniile
tardive de terapie, linia a I1l-a de tratament, alaturi de terapia standard, cel mai bun
standard de ingrijire, care inseamni ARPI (Androgen Receptor Pathway Inhibitor),
prednison, terapie de suport a osului, etc., eficacitatea fiind demonstrati pentru toati
indicatia, la pacienti care au fost expusi anterior la ARPI si la taxani. Referitor la
evaluarea IQWIG s§i G-BA, initial, in 2023, IQWIG a delimitat 2 grupuri
populationale, dar a spus ¢4 medicamentul nu este cost- eficient, iar ulterior, in anul
2024, G-BA a apreciat c&, pentru grupul populational pentru care se aplica acum
evaluare pe Tabelul 7, existi un beneficiu terapeutic aditional in plus si cid pentru
acesti pacienti, medicamentul merita s fie rambursat. Comitetul NICE a apreciat ca
terapia cu Pluvicto este cost-ineficients, pentru ca existd incertitudini privind
rezultatele studiului Vision, datoriti faptului cd medicamentul cabazitaxel, care este
comparator pentru Pluvicto, nu a fost utilizat in studiul Vision pe bratul cu
tratamentul de comparatie. Daci pacientii care nu au fost expusi la cabazitaxel ar
putea fi tratati cu cabazitaxel nu a fost demonstrata superioritatea medicamentului
Pluvicto fafi de posibilitatea de a utiliza ulterior cabazitaxel. Din acest motiv, NICE
a acordat aviz negativ. A segmenta un grup populational pe care l-a identificat o
autoritate §i a-l raporta la metodologia autohtond, care nu seamini deloc cu
metodologia germani, nu pare aplicabil. De altfel, oricare DAPP poate sa-si
remodeleze ulterior segmente de populatie din indicatie. Aceasti practica ar trebui
descurajati. Nu este corect si se aleagi un segment populational, dupi ce indicatia
a fost evaluati in integralitatea ei de citre autoritétile internationale i si se spuna ca
medicamentul are beneficiu aditional pentru un segment populational, daci acesta
nu a fost demonstrat de toate autorititile simultan. Prin urmare, dacd HAS a evaluat
toatd indicatia si nu are analiza de subgrup, s-ar puncta cu 0 puncte la HAS, pentru
G-BA s-ar acorda 15 puncte, iar pentru NICE 0 puncte. Punctajul rezultat nu va fi
aferent includerii neconditionate.

Doamna Dr. Andreea Irimia precizeazi ci analiza G-BA pe cele 2 segmente
populationale a fost emisd in 2023, iar revenirea din 2024 este doar o corectie facuta
de autoritatea germand in ceea ce priveste terapiile folosite anterior si includerea
enzalutamidei specific, care nu apirea in acel raport.



Deci segmentarea pe populatii este din 2023 si a fost facutd de citre G-BA pe baza
istoricului terapeutic. Aceasta este argumentatia pe care G-BA o foloseste in
momentul in care imparte populatia in functie de beneficiu in doua:

~ populatia pentru care abiraterona s§i enzalutamida, adici ARPI si best
supportive care, ar putea reprezenta o alternativa terapeutics - inseamni ci
sunt pacienti care au epuizat liniile de chimioterapie din punct de vedere
clinic, iar explicatia este detaliati de G-BA; pentru aceastad subpopulatie
beneficiul aditional este demonstrat.

- populafia pentru care cabazitaxel sau olaparib ar putea reprezenta o
alternativi terapeuticd, reprezentati de acei pacienti care in istoricul lor nu
au avut aceastd terapie.

G-BA mentioneazi in raportul siu de evaluare ci va lua in calcul terapiile In functie
de terapiile anterioare pe care pacientii le-au avut. Aceeasi abordare a avut-o si
compania, in depunerea dosarului din Februarie, adresandu-se specific in functie de
istoricul terapeutic al acestor pacienti, unui segment populational care a epuizat
liniile de chimioterapie i care ar mai putea primi doar rechallenge de ARPI, adici
enzalutamida, abiraterond sau best supportive care, subpopulatie, pe care, asa cum
0 specificd §i G-BA, este inclusi in studiul Vision. Segmentul populational pentru
care cabazitaxel sau olaparib ar putea reprezenta o alternativi terapeuticd nu se
mentioneaza in raport ci nu are beneficiu pentru ci nu a fost studiat, ci pentru ¢i nu
este demonstrat. Aceasta nu inseamni ci el nu existi. Cabazitaxelul nefiind inclus
ca terapie in bratul de best standard of care din cadrul studiului, Pluvicto nu a putut
fi comparat cu cabazitaxelul. Prin urmare, nu au fost demonstrate aceste date.
Cabazitaxelul nu a fost inclus in brajul comparator pentru c¢d 40 % dintre pacientii
inclugi in studiul Vision au primit terapie anterioar cu cabazitaxel, iar aceasti
terapie nu poate fi reluatd, aga cum se stie din practica curents. Revenind la raportul
HAS, beneficiul terapeutic este unul important, asa cum a mentionat si domnul
Avocat Dan Minoiu, indiferent de segmentul populational, fapt prezentat in raport,
inclusiv pentru aceastd subpopulatie care este inclusa in cea din studiul Vision, pe
baza criteriilor de includere. Asadar, o evaluare dati pentru un segment populational
extensiv este automat aplicati la oricare dintre subpopulatiile incluse in braful de
tratament, pe baza istoricului terapeutic. Acesti pacienti nu mai au alternativa
terapeuticd, conform ghidurilor.



Odatd ce au fost epuizate 2 linii de chimioterapie (conform ghidului ESMO, care
este aplicabil In Roménia), nu mai existi pentru acesti pacienti alternativi
terapeutica. Poate fi reluata orice terapie, in lipsa alternativelor, dar aceasta nu
inseamni cd se va obtine un beneficiu pentru populatia respectiva.

Domnul Director Edmond Braticevici afirmi ci la aceasti categorie de
pacienti, Pluvicto aduce un beneficiu suplimentar in ceea ce priveste progresia si
supravietuirea generald. Studiul a urmdrit si demonstreze ci addugarea Pluvicto la
best standard of care pentru categoria aceasta de pacienfi aduce un beneficiu
suplimentar, aspect remarcat de toate rapoartele mentionate.

Domnul Avocat Dan Minoiu precizeaza, referitor la aspectul procedural
amintit de Comisia de solutionare a contestatiilor, reprezentat de redepunerea unui
nou dosar, in contextul in care medicamentul este deja compensat, ci metodologia
aprobatd prin Ordinul 861/2014, respectiv articolele 16, 17 si 18, permit aceasti
abordare. Cererea companiei de evaluare pentru acest segment populational, in
ipoteza in care ar fi admisi o populatie care si fie compensatd neconditionat,
respectiv populatia compensati condifionat, a fost depusé ca urmare a practicii
ANMDMR din ultimii 12 ani, inclusiv practica ANMDMR pe aceeasi indicatie
terapeuticd. Pluvicto merita si primeasca un alt punctaj, fiind imposibil, in opinia
companiei, si primeascd punctaj zero atunci cand a fost reevaluat pe acelasi tabel,
iar in cadrul evaluirii anterioare a primit toate punctele. Se putea acorda un punctaj
mai mic pe anumite subpuncte. Compania a inteles ca prin Decizia de neincludere
ANMDMR a ciutat s3 transmiti un semnal, si stabileasc un trend, insa legislatia
nu s-a schimbat, astfel incat si se justifice aceasti abordare a evaluirii.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi soliciti companiei s clarifice de ce
nu a redepus dosar pentru intreaga indicatie, cu datele suplimentare pe care le detine
de la G-BA.

Domnul Avocat Dan Minoiu precizeazi ci opinia Comisiei ar putea ajuta
compania si inteleagi care ar fi modul in care trebuie depusi cererea astfel incat s
fie emisid o Decizie de includere neconditionata.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeazi ci este ca si
cum compania ar fi solicitat evaluarea segmentului de pacienti in regim off-label.
Acestor pacienti care au primit chimioterapie, li s-ar fi putut administra ARPI, dar li
se va oferi tratament cu Pluvicto.



Doamna Dr. Andreea Irimia afirmi ca pacientii respectivi ar putea si ia ARPI,
asa cum a explicat si G-BA 1in raport, reluind o linie terapeuticd pe care acestia a
avut-o inainte, in lipsa oric#rei alte alternative. Nu este o utilizare off-label. Pacientii
respectivi au avut anterior o linie de ARPI si 2 linii de chimioterapie, iar G-BA
mentioneazi ci la acesti pacienti nu se mai poate reincerca chimioterapia, dar s-ar
putea relua linia de ARPI si si se poatd administra enzalutamid3, daci pacientul
respectiv a primit abirateroni in antecedente si invers. Asta nu inseamni c3 se vor
obfine neaparat beneficii. Ghidurile nu recomandi secventierea ARPI, tocmai pentru
cd aceste terapii determini cross-resistance. in practica clinica si conform ghidurilor
si datelor de tip real-world evidence, asta se intdmpla pentru ca acesti pacienti nu au
alternativé si asta s-a intdmplat si in studiul Vision, pentru ci in braful de best
supportive care acesti pacienti au avut rechallenge cu ARPL

Tocmai de aceea, G-BA a spus ci aceasta este populatia care ar putea avea
beneficiu maxim prin addugarea Lutetium la best supportive care, adici peste ARPL.

Doamna Director General Qana Ingrid Mocanu afirmi ci acest grup
populational este inclus in indicatia mare, pentru ¢d protocolul din Romania
mentioneazi: si aiba o schemi cu ARPI, minim o schemi cu ARPI, minim o schemi
cu chimio, fira sa se diferentieze ci s-a administrat intdi ARPI si apoi chimio, sau
invers. O si vedeti protocolul si referatul de Justificare pe care va trebui si il
intocmeasci medicul pentru Pluvicto, care a fost aprobat de Minister si urmeazi sa
se publice in Monitorul Oficial. Abordarea companiei de a solicita evaluarea
Pluvicto pentru acel segment populational ar putea ingreuna pentru medici selectia
pacientilor in ceea ce priveste administrarea de ARPI sau Pluvicto. In indicatie se
mentioneazi pacienfi cu PSMA pozitiv, tratafi anterior cu inhibarea c#ii AR si
chimioterapie pe bazi de taxani. Prin urmare, trebuie si fie indeplinite cele 2
conditii. Practic nu ar trebui si se mai faci rechallenge pentru ci pacientii
beneficiaza de terapia cu Pluvicto in acest moment.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobod3 afirma c3 intrucét exista posibilitatea
sd se mai administreze ARPI, in acel stadiu evolutiv al bolii, inseamni c3 se confirma
faptul ci este alternativi terapeutics, iar daci existd alternativa in stadiul acela
evolutiv, inseamnd cd nu are de ce acest grup sd vind pe Tabelul 7 si intreaba
reprezentan{ii companiei dacd, la data curentd, Germania ramburseazs intreaga
indicatie a medicamentului Pluvicto.



Doamna Dr.Andreea Irimia precizeazi ci Germania, in conformitate cu
raportul G-BA, compenseazi medicamentul Pluvicto pentru intreaga indicatie din
2023. Poate ci aceasta ar insemna ci pentru G-BA ar trebui acordate 15 puncte.
Compensénd indicatia in fil/, inseamn3 ci se considerd ci are un beneficiu, iar
subpopulafiile au fost analizate din punct de vedere al istoricului,

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobod precizeazi ci in Germania daci exista
evaluare de la autoritate, atunci terapiile se ramburseazi. Alte medicamente care
rdmén sunt incluse pe a doua list, fiind si acestea rambursate. Prin urmare, nu se
poate suprapune o tehnologie de evaluare si de rambursare a Germaniei peste
metodologia de evaluare si raportare din Romania. Cele doud nu sunt superpozabile.
Tocmai de aceea compania a primit 7 puncte, pentru cd a fost considerati
restricfionare fati de RCP, ci a existat cel de al doilea grup pentru care nu a fost
beneficiu demonstrat.

Doamna Director Farm. Roxana Dondera intreabi reprezentantii companiei
dacd acest subgrup ar intra in Listi neconditionat, cum s-ar traduce aceasta in
beneficiu pentru pacientii din Romania care, teoretic, sunt acoperiti de indicatia
mare. Ce inseamnd aceasta pentru pacienti?

Domnul Director Edmond Braticevici afirma ci, din punct de vedere al
impactului terapeutic, acest lucru nu face o diferentd. Exista o diferent din punct de
vedere al modalitatii de accesare a produsului, dac produsul va fi intr-o compensare
neconditionatd, deoarece va produce un acces mai facil al pacientului la terapie atat
prin protocolul terapeutic, ct si prin comisia care va aproba recomandirile de
Pluvicto. in acest sens, exists 2 paliere: primul palier este protocolul terapeutic, unde
se poate defini foarte clar care este acel pacient care beneficiazi de compensarea
neconditionata si care este cel care beneficiaza de compensarea conditionati; exista
un al doilea palier, o comisie care a fost stabiliti si urmeazi si fie anuntata, care va
avea oportunitatea si analizeze specific fiecare pacient in parte, in functie de istoricul
medical i de cea mai buni alternativa pentru pacient, in acel moment.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi afirmi ca pacientii care nu se
incadreaza la Pluvicto vor primi in continuare rechallenge cu ARPI, existand, deci,
terapie alternativi.

Domnul Edmond Braticevici precizeazi ci la ora actual exist un produs care
este fix in aceeasi indicatie, in acelasi profil de pacient, care are un punctaj si
rambursare conditionatd §i o compensare neconditionatd in cadrul aceluiasi tip de
pacient, o linie sau 2 mai inainte de Pluvicto.



Domnul Avocat Dan Minoiu afirmi ci a inteles partea medicald punctata de
doamna Dr. Oana Mocanu, din perspectiva disponibilitatii unei alternative
terapeutice, dar conceptul de ,.alternativé terapeutici nu este definit de Ordinul
861/2014, desi este folosit in interpretare.

Doamna Dr. Andreea Irimia precizeazi referitor la pacientii pentru care ARPI
ar putea reprezenta o alternativa terapeutici: niciun ARPI nu are indicatie dupi un
alt ARPI. Niciun ghid nu recomandi secventierea ARPI, atit pentru enzalutamidi
cdt §i pentru abiraterond, plus ceilalti 2 ARPI care au intrat acum in tratament.
Niciunul dintre ei nu are indicatie de linia a 3-a, a 4-a sau a 5-a in ghidurile clinice
sau in RCP-ul acestor produse. Pacientii care au epuizat 2 linii de chimioterapie nu
pot fi lasafi fard tratament, pentru ci nu este etic, dar pentru céd aceastd situatie se
intdmpla in practica clinics, acesti pacienti primesc ceva. Acest fapt nu inseamni ci
exista beneficiu demonstrat pentru ARPI. Prin urmare, nu se poate lua in considerare
0 asemenea comparatie, atét timp cit produsele respective nu au indicatie.

Doamna Director General Oana Ingrid Mocanu precizeazi referitor la
intrebarea doamnei Director Roxana Dondera, ¢i nu va exista nicio diferenti in
accesul pacientilor la tratament. Medicamentul nu este unul de retail, fie ca este
conditionat, fie neconditionat. Produsul va merge doar in unititile sanitare care vor
indeplini conditiile pentru a administra Pluvicto, iar medicul va trebui si facs referat,
comisia va trebui sa il analizeze. Deci nu este absolut nicio diferent3 in accesul
pacientilor. Diferenta este in alti parte.

Domnul Edmond Braticevici afirma c3, intr-adevir, nu existi nicio diferentd
in ceea ce priveste impactul medical. Este foarte important rezultatul adus de aceasti
terapie avansati, reflectat sub forma de rambursare, pentru ci atta timp cat existai
argumente care sunt in linie cu legislatia in vigoare si compania are un drept de a
obtine un punctaj superior pentru a fi reflectat mai departe in forma de rambursare,
compania a mers mai departe cu acest demers. Existi centre calificate si abordeze
aceasta terapie avansata. Produsul are o durati de viata de 6 zile. Trebuie transportat
imediat, din momentul in care a fost produs, pand la centru. Deci existd eforturi atat
de productie, cét si logistice, care sunt necesare astfel incit acest produs viabil si
ajungi la pacient, la timpul potrivit. Compania a facut acest demers deoarece forma
de rambursare ar trebui si reflecte atat inovatia, cat si efortul pe care producitorul il
face in a aduce aceasti terapie mai aproape de pacienti, aceasta fiind diferenta. Din
punct de vedere terapeutic, lucrurile sunt la fel.



Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocan precizeazi ca doar medicii
de medicind nucleard vor administra medicamentul, oncologul fiind cel care
intocmeste dosarul.

Doamna Dr. Andreea Irimia afirmd ci fluxul de tratament pentru acesti
pacienti este limitat, in Romania. Numirul de pacienti pentru neconditionat, asa cum
compania a depus acest dosar post-cabazitaxel, dupd ce au epuizat celelalte linii
terapeutice, este mic. Doar o parte dintre pacienti mai ajung s poati obtine o terapie
st sd beneficieze de linia terapeutici a 4-a, sau a 5-a. Acestia sunt putini, nu au
alternativa terapeutici, iar numarul de centre care in prezent pot administra terapie
cu Lutetiu PSMA este doar de 2. Realitatea este ci infrastructura necesari punerii in
practica clinicd a unui astfel de produs este limitati. Numarul de locuri st de paturi
pe care medicina nucleari le are sau nu le are, din punct de vedere legislativ, va
limita foarte mult numarul de pacienti tratati in practica clinic, pentru ci acestia vor
trebui sd fie abordati competitiv cu pacientii cu terapie cu iod, avind in vedere
incarcitura din sistem. Deci numarul de pacienti care sunt in acest set up de
neconditionat si care, in mod real, ar putea fi tratati, nu este unul foarte mare.

Domnul Director Edmond Braticevici afirmi ci acesti pacienti trebuie si fie
PSMA pozitivi.

Comisia, la ora actuald, a dat populatie totala pentru toatd indicatia in jur de
3000 de pacienti, dar toti acestia vor trebui si fie testati si sd fie PSMA pozitivi. Pana
in prezent, in Romaénia, aceasti procedurd nu a fost efectuati, fiind in curs de
aprobare, ca si terapia cu Lutetiu. Din punct de vedere al impactului acestui segment,
compania estimeazi c3 va fi unul mic, intrucit trebuie si se indeplineasci foarte
multe conditii, simultan. Va fi un filtru care va verifica fiecare pacient, adici chiar
daca este neconditionat, decizia unui singur medic nu va duce la prescrierea
produsului ci decizia va ajunge la aceasti Comisie, formati de expetti din ambele
discipline (medicina nucleari si oncologie), care va valida caz cu caz.

Doamna Dr. Andreea Irimia afirma ca lotul de pacienti cu statusul PSMA
pozitiv se reduce si mai mult, pentru ci trebuie exclusi cei care au leziuni PSMA
negative. Conform tuturor studiilor din practica clinic si real-world evidence, dupi
ce au dezvoltat multiple rezistente la terapiile anterioare, heterogenitatea tumorala
este foarte mare. Dimensiunile tumorilor PSMA negative sunt mari §i mulfi pacienti
vor fi exclusi pentru ci vor avea riaspuns mixt, care nu va aduce beneficiu adifional
pentru pacient. Comisia va avea griji ca acesti pacienti s treacd pe o alternativi de
best supportive care.



REZOLUTIA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
====—==n il TENIRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Contestatia depusa la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 838/ 19.06.2026
emisd pentru o noua evaluare a unui segment populational din indicatia
medicamentului Pluvicto 1000 MBg/mi solutie injectabild/perfuzabild, a fost
respinsd cu majoritate de voturi, membrii Comisiei de solutionare a contesatiilor
considerdnd ca segmentarea unui grup populational dintr-o indicatie deja evaluati s
rambursati in Roménia nu poate face subiectul unei noi evaluri pentru care 2 din
evaluarile internationale de referinta, conform OMS 861/2014 actualizat, s-au ficut
pentru intreaga indicatie, fira a fi disponibile evaluiri pentru subgrupul propus in
evaluarea actuald. Acordarea unui beneficiu aditional subgrupului propus in
evaluarea actuala de citre autoritatea de evaluare din Germania (IQWiG) nu implica
automat si acordarea de punctaj pentru celelalte autoritdfi (HAS, NICE) care nu au
analize de beneficiu sau cost-eficienfei pentru segmentul propus in evaluarea
actuali.

Segmentarea realizati de o autoritate HTA in scopul propriei evaluiri nu confers,
prin ea insisi, subpopulatiei respective statutul unei indicatii distincte in sensul
metodologiei nationale §i nu justifici preluarea automati a concluziilor evaluirii
externe pentru aplicarea criteriilor previzute in Tabelul nr. 7, Metodologiile de
evaluare si sistemele de rambursare din statele de referinti nu sunt direct
superpozabile peste metodologia nationala.

Comisia a avut in vedere si faptul ci definitia subpopulatiei propuse de DAPP
face referire la pacientii pentru care abiraterona, enzalutamida sau cea mai buni
ingrijire de sustinere (BSC/BSoC) reprezinta terapia adecvati. In cadrul deliberarilor
au fost discutate existenta unor optiuni terapeutice pentru aceasts populatie si
argumentele companiei privind lipsa unui beneficiu terapeutic demonstrat in cazul
secventierti inhibitorilor ciii receptorilor androgeni. Argumentele prezentate nu au
fost considerate suficiente pentru a Justifica incadrarea segmentului propus in
categoria previdzuti de Tabelul nr. 7 si acordarea punctajului solicitat in vederea
includerii neconditionate in Lista.

in consecint, Comisia a mentinut solutia de neincludere, intrucat argumentele
din contestatie nu au infirmat raionamentul metodologic care a fundamentat decizia
contestata. Aceasta concluzie priveste aplicabilitatea criteriilor de evaluare solicitate



pentru segmentul populafional propus si nu infirmi beneficiul clinic demonstrat al

Pluvicto in indicatia autorizatd, pentru care medicamentul beneficiazi de includere
conditionati in Lista.



