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Presedinte: Daniela Lobodd, Medic primar, Directia Proceduri Europene, din
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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, CN.A.S.
Cristiana Spinu, Consilier superior, Directia farmaceuticid si
dispozitive medicale, Ministerul Sanatitii

Reprezentantii Detiniitorului Autorizatiei de Punere pe piatii din Roménia
Diana Turturicd, Head of Patient Value and Access Roménia, Takeda
Pharmaceuticals SRL

Corina Raicu, Patient Value and Access Manager, Takeda Pharmaceuticals SRI,

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. 1 008/29.07.2026
de neincludere in Listi a medicamentului cu DCI Lanadelumabum, aferenti
dosarului cu nr. 92351/19.12.2025

DCI: Lanadelumabum

DC: Takhzyro 300 mg solutie injectabild, in stilou injector preumplut.

Indicatie: Takhzyro este indicat pentru prevenirea de ruting a episoadelor recurente
de angioedem ereditar (AEE) la pacientii cu vdrsta de peste 12 ani.

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



Domnul Octavian Matei, Sef serviciu SETS, precizeazi ci este contestati
Decizia de neincludere numarul 1008 din 29 iulie 2026, pentru medicamentul
Takhzyro, cu DCI Lanadelumabum, cu indicatia ,prevenirea de rutindg a episoadelor
recurente de angioedem ereditar (AEE) la pacientii cu varsta de peste 12 ani”.
Dosarul a fost depus pentru adiugarea unei noi forme farmaceutice, solutie
injectabild in stilou injector preumplut, iar compania contesti modul de calcul al
costului terapiei fati de forma farmaceutici seringd preumpluti , pentru care s-a
folosit pretul din CaNaMed, nefiind intrunite conditiile de impact bugetar neutru
pentru addugarea formei farmaceutice.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ci pretul din CaNaMed al
formei farmaceutice seringd preumplutd este diminuat cu 5% la data evaluarii
deoarece asa a fost impus de citre Minister, iar compania a acceptat, calculul costului
terapiei a determinat un impact bugetar pozitiv. Este ca $i cum compania s-a gribit
sa depund dosarul, compania ar fi putut si agtepte pand la 1 ianuarie 2027, cind
impactul bugetar ar fi fost neutru, in cazul in care actualizarea de preturi listati de
CaNaMed ar lista un pre{ fara penalitatea de 5%. Asadar, Comisia nu are cum s3
ajute compania, deoarece legislatia spune c& evaluatorul ia in considerare pretul din
CaNaMed la data evaluarii, Comisia s-a mai confruntat cu spete de acest tip si are o
practica unitard, pe care trebuie si o respecte.

Doamna Diana Turturici afirmi ci la 1 januarie ar avea preturile la paritate
pentru ambele forme farmaceutice, compania a depus dosarul, luind in considerare
faptul ci pretul din CaNaMed la acest moment este un pref diminuat cu 5%, cu o
penalitate. Este de fapt suma rimasa in urma aplicarii penalitétii prefului initial. De
aceea, compania a considerat ¢ poate depune dosarul inaintea ridicarii penalitatii.
Intrucat mai sunt 2 luni pand in luna ianuarie si avand in vedere ci de aceasti noui
forma farmaceutica beneficiazi pacientul, nu va fi impact bugetar, ci practic va
inlocui seringa preumplut.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ci astfel, pot fi mentinute
pe piafd ambele formele farmaceutice, iar ulterior cea de-a doua forma farmaceutici
o va inlocui pe prima. Tabelul 1 inseamna adiugare si nu inlocuire, dar de fapt,
compania doreste si inlocuiasca. Desi intentia companiei a fost inteleass, Comisia
nu poate folosi aceasti contestatie pentru a emite o alti Decizie dupd un timp
prezumat care ar putea fi dupi 1 ianuarie 2027.



Doamna Diana Turturici afirmi ci din punct de vedere juridic se pot face
mentiuni speciale, cum ar fi impunerea de catre comisie a unei conditii suspensive
care suspenda aplicabilitatea Deciziei pAnd la momentul la care se indeplineste
conditia, avind cu totii certitudinea si reprezentarea faptului ci acela va fi pretul la
momentul la care se ridici penalitatea.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeaza c3 nu existi
certitudinea ca se va ridica penalitatea si ca produsul va raméane la acelasi pref.

Doamna Diana Turturici afirmi ci penalitatea este aplicabild pe 12 luni,
conform legii, iar Ministerul S#natiii este cel care inifiaza ridicarea penalititii, la
finalul celor 12 luni.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirma ci se va putea face
o reevaluare doar cand se va vedea in CaNaMed ridicarea penalitdtii i intreaba
reprezentantii companiei dacd defin un aviz de pref, ceva nou care si justifice o
reevaluare a impactului.

Doamna Diana Turturici precizeazi ca nu se emit avize de pret. Se publica
doar CaNaMed-ul, cu ridicarea penalitatii.

Doamna Director General Dr, Oana Ingrid Mocanu afirmi c3 atunci cand va
aparea noul CaNaMed, cu ridicarea penalititii, compania va putea sd depuni un nou
dosar si s se reevalueze impactul.

Doamna Diana TurturicA precizeazi ci ridicarea penalititii nu este o
prerogativd a companiei. Numai Ministerul o poate ridica. Avem increderea ci
Ministerul va respecta termenele legale. Decizia poate s includi aceasti conditie
suspensivd, legatd chiar de publicarea in CaNaMed. Doamna Diana Turturica
precizeazd cé reprezentantii companiei incearci s3 gaseascd o solutie in favoarea
pacientului, nu neapirat in favoarea companiei.

Doamna Diana Turturici afirmi c3 aceste aspecte se regésesc in Codul civil,
in legislatia de baza a tirii. Tocmai acesta este obiectivul contestatiei: revenire
asupra Deciziei.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodi precizeazi ca chiar s1 in cazul in care
ar exista aceastd condifie suspensiva, nu poate fi anulati decizia dati de Pregedinte
si nici si se impuni o reevaluare dupa un timp anume pe premiza ca dupa | ianuarie
va fi publicat pretul in CaNaMed fari penalitate.

Domnul Octavian Matei, Sef serviciu SETS, afirmi ci evaluarea s-a solicitat,
de fapt, in Decembrie 2025 si la momentul depunerii, preful a fost mai mare. Existi



0 adresa de la companie pentru suspendarea evaluirii. Urma si se depund un pret
diminuat pentru forma depusi. Rezulta un impact pozitiv, la momentul depunerii, in
Decembrie.

Doamna Corina Raicu precizeazi ¢, la momentul depunerii, preturile pentru
cele 2 forme farmaceutice, forma de solutie injectabil in seringd preumpluta si
forma de pen erau la paritate. Dupi care, incepénd cu 1 Ianuarie 2026, a survenit
penalitatea de 5% la forma de solutie injectabila in seringd preumplutd, moment in
care compania a facut adresa catre ANMDMR, prin care s-a anuntat diminuarea de
pref pentru forma de solutie injectabild in seringa preumplutd si s-a cerut
suspendarea evaluidrii. Ulterior a revenit citre ANMDMR, in baza deciziei
Ministerului S#nititii, care a recalculat pretul pentru forma de pen, conform
prevederilor Ordinului 368/2017. Compania a primit un pret si a constatat ¢i cele 2
forme sunt la paritate, dacd nu ar fi fost aplicata penalitatea de 5% asupra formei de
solutie injectabild in seringd preumpluti. Compania a solicitat redeschiderea
evaludrii.

Doamna Diana Turturica afirmi ci esenta este ci s-a depus solicitarea de
evaluare cu buni credint3, in interesul pacientului, dorinta companiei este de a se
efectua o trecere treptatd a pacientilor de la o forma de administrare la cealaltd, in
functie de decizia medicului si capacitatea pacientilor de a-si autoadministra
medicamentul cu ajutorul pen-ului.

Unul dintre reprezentantii SETS intreaba reprezentantii companiei ce anume
pierde pacientul, daca are rambursati seringa preumplutd. Pierde pen-ul?

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda afirmi ci este mai usor de administrat
pen-ul decét seringa. Pacientul nu pierde nimic. De obicei, seringile preumplute sunt
concepute $i pentru autoadministrare.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirm3 c3 daci se va
redepune dosarul, exista posibilitatea ca el si fie evaluat cu prioritate, conform
prevederilor din OMS 861/2014 cu modificarile si completirile ulterioare. Deci nu
se va ajunge la emiterea unei Decizii dup 5 luni. Reprezentantii companiei doresc
ca ANMDMR s& emiti o Decizie pozitiv, dar temporizati de reevaluarea dosarului
dupa data de 1 Ianuarie, deoarece incepand cu ! Ianuarie 2027, preturile celor 2
forme vor fi aliniate in CaNaMed.

Doamna Diana Turturica precizeazi ci esenta lucrurilor este ca forma aceasta
de administrare si fie cit mai repede disponibili pentru pacient. Avand in vedere
cronologia modificarii preturilor, compania nu a considerat ca a fost ceva gresit in



modul in care a fost evaluat dosarul. Reprezentantii companiei asteapti o ,,decizie
sub conditie suspensiva™.

Doamna Corina Raicu afirmd ci sunt 2 elemente care alcituiesc conditia
suspensivi: termenul de aplicare 1 Ianuarie 2027, pentru ridicarea penalitatii de 5%,
iar a doua componenti poate fi chiar aceasta: , sub conditia paritdtii preturilor celor
2 forme farmaceutice, solutie injectabili in seringd preumplutd si pen sau ambele”.

Unul dintre reprezentantii SETS afirmi ci aceasti conditie presupune o
constatare la acel moment, o constatare a faptului ca exista paritatea preturilor. Cine
ar face acea constatare in Ianuarie 20277

Doamna Diana Turturic3 afirmi ci aceast3 constatare o va face CNAS.,

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirmi ¢ nu poate face
dumneaei o asemenea constatare, deoarece nu existi decizie pentru pen. Doar cind
va exista, va putea fi introdus in Listi. Deocamdati nu existi decat forma de seringa
preumpluta.

Doamna Diana Turturici precizeazi ci existi decizie pentru pen si publicarea
in CaNaMed. Practic, aceste 2 conditii trebuie si fie indeplinite simultan.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirmi c3 existi doar o
Decizie de neincludere.

Doamna Diana Turturici precizeazi ci trebuie si existe o decizie de includere
conditionatd de publicare a prefului la paritate.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirmd ci orice
contestatie, in functie de decizia Comisiei de contestatii, dacd este pozitivd, se
retransmite cétre SETS, care reface raportul si se va emite o noui Decizie. Ulterior,
medicamentul va fi inclus in Listd incepand cu luna urmitoare celei in care a fost
emisd Decizia.

Doamna Diana Turturici precizeazi ci Decizia ar putea include acea conditie
suspensiva reprezentati de publicarea prefului de solufie injectabild in seringi
preumpluta, la 1 Ianuarie.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirmi ci ANMDMR nu
poate sd dea o decizie noua suspensivi, legatd de publicarea pretului si paritatea.
Acest fapt contravine OMS 861/2014 cu modificirile si completdrile ulterioare.

Doamna Diana Turturicd precizeazi ci in aceasti situatie trebuie o opinie
Juridica. Referitor la Deciziile pentru terapii avansate in care sunt trecute o serie de
conditii pentru intrarea in rambursare a terapiei respective, cine evalueazi
indeplinirea conditiilor respective pentru includerea in Lists?



Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu afirma ci situatia trebuie
privita in functie de conditiile care sunt impuse, sau de tipul de includere in List3,
respectiv daci este includere conditionati, in Decizie se va mentiona incheierea unui
protocol cu CNAS, sau alte recomandiri. Ca produsul si poata fi inclus (ca DCl-uri
noi) in Listd, se comunicd Ministerului si ANMDMR ci au fost indeplinite cerintele
din Decizie si din raportul de evaluare. In cazul de fatd, este vorba despre o forma
farmaceutici noua.

Doamna Diana Turturici afirmi ¢i in Decizie poate fi inclusd o conditie
suspensivi,

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu intreab# reprezentantii
companiei in care Decizie se asteaptd acestia includerea conditiei suspensive.
Intrucat evaluarea a fost corectd, s-a procedat corect si s-a dat o Decizie de
neincludere. Nu existd nofiunea ca ANMDMR si dea o decizie de includere
suspensiva. Nu existd asa ceva. Daca ar fi existat, ar fi fost inclusi deja in OMS
861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare.

Doamna Diana Turturica precizeazi ca acest aspect existd, in Codul civil, care
este cadrul general juridic al arii, pe deplin aplicabil in orice situatie juridica. Astfel,
o conditie suspensivi poate fi introdusi in orice Decizie.

Doamna Director General Dr. Qana Ingrid Mocanu precizeazi ci nu vede
legdtura cu Decizia ANMDMR. Si se ceard un punct de vedere de la Directia
Juridica. Evaluarea este corecta. Au fost luate in considerare preturile din CaNaMed
si intreaba reprezentantii companiei daci la 19 Decembrie nu stiau cé o si li se aplice
penalitatea de 5%.

Doamna Diana Turturica confirma ca stia acest aspect.

Doamna Director General Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeazi ci evaluarea
trebuie si se facd in 90 de zile de cand s-a depus dosarul. De ce compania a ales si
depund dosarul daci stia de penalitatea de 5%% Cert este ci evaluarea s-a efectuat
asa cum prevede legea.

Unul dintre reprezentantii SETS precizeazi ci Ordinul 861/2014 cu
modificdrile §i completarile ulterioare are o anexi cu documentatia care trebuie
depusi, printre care este inclus si preful medicamentului, iar evaluarea se face cu
pretul de la data evaluirii, nu cu cel de la data depunerii dosarului.



REZOLUTIA COMISIEI _PENTRU SOLU TMTONAREA
CONTESTATIILOR

Membrii comisiei de solutionare a contestatiilor au votat in unanimitate
respingerea contestatiei la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 1008/29.07.2026
care se refera la evaluare medicamentului 7 akhzyro 300 mg solutie injectabild, in
stilou injector preumplut deorece au considerat ca evaluarea s-a facut in
conformitate cu OMS 861/2014 actualizat, in care se precizeazi clar faptul ca pretul
de referintd pentru cele dous forme farmaceutice comparate este cel listat de
CaNaMed la data evaluarii.



