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PROCES VERBAL
incheiat pentru Sedinta Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014,
cu modificirile si completirile ulterioare, desfisurati in data de
16.12.2025

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Presedinte: Daniela Lobodd, Medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul
AN.M.D.MR.
Membri: Roxana Dondera, Farm. Pr., Director Directia Farmacovigilentd si
Managementul Riscului, din cadrul A.N.M.D.M.R.
Oana Ingrid Mocanu, Director General Adjunct, Medic Sef, C.N.A.S.
Cristiana Elena Spinu, Consilier superior, Directia farmaceutica si
dispozitive medicale, Ministerul Sanatatii

Reprezentantii Detinitorului Autorizatiei de Punere pe piati din Romania
Radu Gabriel Rasinar, Director general, AstraZeneca
Florina Birzan, Market Access Director, AstraZeneca
Andrei Hamza, Market Access Manager, AstraZeneca

Reprezentantii ANMDMR — fara drept de vot
Felicia Ciulu-Costinescu, Director General, DGIF

Mihaela Lavinia Popescu, Medic sp., Sef serviciu SETS/DGIF
Sorin-Cornel Mititelu, Medic sp., SETS/DGIF

Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 1387/07.11.2025 de
neincludere in Listi a medicamentului cu DCI Capivasertibum, aferenti dosarului

cu nr. 43676/26.06.2025

DCI: CAPIVASERTIBUM

DC: Trugap 160 mg comprimate filmate si Trugap 200 mg comprimate filmate
INDICATIE: ,, in asociere cu fulvestrant pentru tratamentul pacientilor adulfi cu
cancer mamar in stadiu avansat local sau metastatic, cu receptori estrogenici (RE)
pozitivi si cu receptorul 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2) negativ,




cu una sau mai multe alterdri PIK3CA/AKTI/PTEN dupd recidivd sau progresie
aparutd in timpul sau dupd un regim pe baza de tratament hormonal”

Motivul contestatiei: invalidarea de citre ANMDMR a criteriilor de evaluare solicitate
de cétre companie reprezentate de criteriile din Tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014
cu modificdrile si completarile ulterioare, care au fost aplicate pentru DCI
Capivasertibum cu o indicatie restranséd, comparativ cu indicatia din RCP Truqap.

In timpul sedintei au fost discutate aspecte privind indicatia restransa solicitata
de companie a fi evaluatd, pentru care DCI Capivasertibum reprezinti singura
alternativa terapeutica, fara comparator relevant in Lista si necesitatea existentei unei
alternative terapeutice in contextul in care progresia bolii a fost raportata la mai putin
de 12 luni, cu terapie de prima linie pentru stadiul metastatic.

HOTARAREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia pentru solutionare a contestatiilor a votat pozitiv cu majoritate de voturi
in favoarea contestatiei depuse, dar cu o conditionare a votului reprezentatd de
obtinerea opiniei Comisiei de Specialitate Oncologie Medicala din cadrul Ministerului
Sanatatii care sa precizeze dacd medicamentul este singura alternativd terapeutica si
pentru care nu existd comparator relevant in Listd pentru sub-grupul populational
pentru care DAPP a solicitat evaluare.




