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Subiect: Contestatie la Decizia Preedintelui ANMDMR cu nr. 1387/07.11.2025de

neincludere in Listä a medicamentului cu DCI Capivasertibum, aferentä dosarului

cu nr. 43676/26006.2025

DCI: CAPIVASERTIBUM
DC: Truqap 160 mg comprimate filmate Truqap 200 mg comprimate filmate

INDICATIE: „
in asociere cu fulvestrantpentru tratamentul pacien/ilor adul/i cu

cancer mamar in stadiu avansat local sau metastatic, cu receptori estrogenici (RE)
pozitivi 'i cu receptorul 2 alfactorului uman de crestere epidermicä (HER2) negativ,



cu una sau mai multe alteräri PIK3CA/AKT1/PTEN dupä recidivä sau progresie
apärutä in timpul sau dupä un regim pe bazä de tratament hormonal

Motivul contesta(iei: invalidarea de cätre ANMDMR a criteriilor de evaluare solicitate
de cätre companie reprezentate de criteriile din Tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014
cu modificärile completärile ulterioare, care au fost aplicate pentru DCI
Capivasertibum cu o indica!ierestrånsä, comparativ cu indica!iadin RCP Truqap.

In timpul au fost discutate aspecte privind indica!ia restrånsä solicitatä
de companie a fi evaluatä, pentru care DCI Capivasertibum reprezintä singura
alternativä terapeuticä, färä comparator relevant in Listä 9i necesitatea existen!eiunei
alternative terapeutice in contextul in care progresia bolii a fost raportatä la mai pulin
de 12 luni, cu terapie de primä linie pentru stadiul metastatic.

HOTÄRÄREA corvns1E1 PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia pentru solutionare a contesta!iilora votat pozitiv cu majoritate de voturi

in favoarea contesta!ieidepuse, dar cu o conditionare a votului reprezentatä de

ob!inereaopiniei Comisiei de Specialitate OncologieMedicalä din cadrul Ministerului
Sänätä!iicare säprecizeze dacä medicamentul este singura alternativä terapeuticä
pentru care nu existä comparator relevant in Listä pentru sub-grupul populational
pentru care DAPP a solicitat evaluare.


