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incheiat pentru sedinta Comisiei pentru solutionarea
contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014,
cu modificarile si completirile ulterioare, desfisurati in data de
09.07.2026

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

Reprezentantii Detindtorului Autorizatiei de Punere pe piatid din Roméania
Alina Balsanu, Manager Market Access, Astellas
Nicolae Fotin, Consultant, Media Kompass

Reprezentantii ANMDMR - firi drept de vot
Mihaela Lavinia Popescu, Medic sp., SETS/DGIF
Anca Zamfirescu, Expert gr. [A, SETS/DGIF
Sorin-Cornel Mititelu, Medic sp., SETS/DGIF

Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 713/02.06.2026 de

neincludere in Listd a medicamentului cu DCI Zolbetuximabum, aferenti dosarului
cu nr. 4057/22.01.2026

DCI: Zolbetuximabum
DC: Vyloy 300 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild

INDICATIE: in asociere cu chimioterapia care confine fluoropirimiding si platind,
este indicat pentru tratamentul de primd linie al pacientilor adulti cu adenocarcinom
gastric sau de jonctiune esogastricd (JEG) local avansat nerezecabil sau metastatic
HER? negativ ale cdror tumori sunt Claudin (CLDN) 18.2 pozitive

M . =2




in deschidere, doamna Dr. Mihaela Lavinia Popescu prezintad informatii privind
medicamentul, indicatia evaluati, nr. dosarului, Decizia emisa §i precizeaza ca cererea cu nr.
4057 din 22 Ianuarie 2026 reprezintd o solicitare de addugare a concentratiei de 300 mg
pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila. in contestatie, compania solicitd
reanalizarea impactului financiar prin raportare la utilizarea complementara a concentratiilor
de 100 si 300 miligrame.

Doamna Presedinte a Comisiei, Dr. Daniela Lobodé reafirmd ca a fost solicitatd
aplicarea criteriilor de evaluare listate in Tabelul nr. 1 din OMS nr. 861/2014 cu modificarile
si completdrile ulterioare, aferente addugirii de concentratie. Conform prevederilor
Ordinului 861/2014 calcului terapiei se efectueazd fatd de concentrafia existentd in
compensare. Motivul contestatiei este reprezentat de modul in care evaluatorul a calculat
costul terapiei pentru cele 2 concentratii, nefiind luata in considerare schema terapeutica care
si permitd asocierea dintre concentratia mai mica cu concentratia mai mare. Faptul ca a fost
dezvoltatd o concentratie mai mare de medicament este salutaré, acest fapt permite utilizarea
unui numir mai mic de flacoane pentru a asigura posologia adecvatd a medicamentului, al
carui dozaj se calculeazi in functie de suprafata corporala, ceea ce determind un impact
benefic asupra personalului care administreaza si manipuleaza medicamentul, scazand riscul
de contaminare posibil in timpul manipuldrii acestuia. Cu toate acestea, strict tehnic,
conform prevederilor Ordinului nr. 861/2014 cu modificérile si completarile ulterioare,
costul terapiei trebuie sa se efectueze raportat la concentratia rambursatd a medicamentului.

Domnul Dr. Nicolae Fotin precizeaza ci din punctul séu de vedere metodologia de
calcul a terapiei poate fi efectuata si prin combinarea celor 2 concentrafii deoarece
prevederile de calcul a terapiei pentru adaugari nu interzic acest lucru i ceea ce nu este
interzis, este permis. Deci practic, utilizind metodologia de comparare a costurilor intre
concentratiile 300 de miligrame vs 100 de miligrame este ca si cum ar fi inter-schimbabile
sau s-ar inlocui una pe alta integral, si nu s-ar mai Incadra in definitia tabelului care se refera
la adiugare. In expunerea dn-ului Dr Fotin s-au retinut aspecte imporatnte referitoare la
importante economii bugetare prin asocierea si optimizarea regimurilor de asociere a celor
doua concentratii pe o plaja de suprafete corporale intr-un interval mai apropiat de viata reala
de la 1,1-2,5 m2. In viata reals, in cazul medicamentelor care se administreaza pe suprafata
corporali, att achizitiile, cat si spitalele si prescriptorii utilizeaza asocierea, probabil fari sa



se gindeasca neapdrat la o eficientd a costurilor §i la 0 minimizare a pierderilor, dar cu
sigurantd gandindu-se la volumul de flacoane care trebuie manuit.

O altd perspectivd din punctul de vedere al prevederilor Ordinului 861/2014 ar fi
urmatoarea: existd in metodologie urmdtoarea sintagma:, pentru addugarea unei noi
concentratii, raportul pozitiv de evaluare se emite doar pentru situatiile in care, in aceastd
addugare, impactul este negativ sau neutru. In acest caz, comparatorul este medicamentul
cu concentrafia deja compensatd”. Aceasti sintagma defineste comparatorul, dar nu explica
automat ca in situatia de addugare nu s-ar putea adauga altd concentratie. Prin urmare,
legislatia nu interzice o astfel de abordare a costurilor terapiei. Un alt aspect este reprezentat
de faptul cd, in efectuarea costului terapiei se ia in considerare DCI si nu denumirea
comerciald a medicamentului. Prin urmare, cele 2 concentratii au acelasi DCI, iar costurile
pot fi optimizate prin asocierea celor 2 concentratii. In plus, existd principiul juridic conform
cdruia daca legislatia nu interzice in mod expres o situatie, inseamna ci situatia este fezabila.
Acesta reprezintd motivul din spatele asocierii celor 2 concentratii. Compania a avut intentia
de a asocia concentratiile, astfel incat sa rezulte economii. Asocierea de concentratii este
cost-eficientd, fiind mai ieftind decit daca ar fi fost utilizatid doar concentratia de 100 mg.
Raportul de evaluare a fost elaborat in acord cu cererea si cu media suprafetei corporale, dar
in raport nu s-a tinut cont de viata reald, asa cum se intdmpli la o administrare a unui
medicament in functie de suprafata corporald in viata reala, asa cum ar prescrie un medic.
Aceasta este perspectiva contestatd, nu corectitudinea raportului. Asadar, asocierea celor 2
concentratii pe orice suprafafd corporald determind economii comparativ cu versiunea
fiecdrei concentratii luate separat.

Doamna Presedintea Comisiei Dr. Daniela Loboda intreabd reprezentantii
companiei care este motivul pentru care nu a fost solicitatd evaluarea concentratiei de 300
mg pe baza criteriilor din Tabelul nr. 5 din OMS nr. 861/2014 cu modificirile si completarile
ulterioare, avand aceleasi date ca si concentratia de 100 mg si acelasi regim.

Domnul Dr. Nicolae Fotin precizeaza ca au existat temeri privind respingerea
dosarului pe Tabelul 5, avand in vedere ca pot fi aplicate criteriile Tabelului nr. 1 din OMS
nr. 861/2014 cu modificarile $i completirile ulterioare.

Doamna Director Dr. Oana Ingrid Mocanu afirma ca intr-adevir, in practica clinica,
oncologii vor face asocieri. Existd deja precedent creat in protocoale. Existd protocoale in
care se precizeazd cum se reconstituie doza in functie de suprafata corporald si de



concentratiile fiecirui flacon. Insd, in cazul Vyloy in toate cele 3 variante, fie ci se utilizeaza
numai concentratia de 300 mg, fie de 100 mg, fie asocierea 100 mg cu 300 mg, vor exista
pierderi. Este clar cd vor exista pierderi. In aceasta situatie s-ar putea efectua costul terapiei
per miligram. De exemplu, cét ar costa miligramul, dacé se utilizeaza 300 mg, sau cat ar
costa miligramul, daca se utilizeazd 100 mg.

Domnul Dr. Nicolae Fotin precizeaza ci nu se poate efectua costul terapiei per
miligram, deoarece in legislatie se specifica ca acesta trebuie efectuat per unitate terapeutica.
Compania a calculat diferenta pe substanta activa. Diferenta este clara, intre 300 mg si 100
mg: rezultd economii cu 1,6 % per miligram daci se utilizeaza flaconul de 300 mg. insa
definitia costului terapiei, aga cum este specificat in Ordinul nr. 861/2014, nu permite sé se
ajungi in zona de calcul per miligram, intrucét costul terapiei, se efectueaza in functie de
pretul per unitate terapeutici (flacon). Referitor la asocierea de concentratii, pentru
efectuarea costului terapiei, prevederile ordinului nu interzice utilizarea asocierii. Daci ar fi
interzis, nu ar mai trebui sd se numeasca ,,addugare”, ci ,,inlocuire”, pentru ca scenariul de
calcul a fost raportat flacon la flacon, raportare 1-1, ca si cum l-am inlocui pe cel de 100mg
cu 300mg.

Doamna Director Dr. Oana Ingrid Mocanu precizeaza cd Ordinul 861/2014 trebuie
actualizat, deoarece existi tot mai multe situatii care nu sunt acoperite de prevederile acestui
ordin.

Doamna Pregedinte Dr. Daniela Loboda confirmi necesitatea de actualizarea OMS
861/2014, care trebuie sa aibe specifecatii clare privind modul in care costul terapiei trebuie
sa tina cont de impactul conomiilor bugetar pentru cea mai bund asociere posibila.

Domnul Dr. Nicolae Fotin considerd cid Ordinul, in forma sa actuald, permite
asocierea de concentratii, mai ales ci este cost-eficientd §i solicitd Comisiei, Inainte sd
voteze, sa verifice dacd din punct de vedere juridic, prevederile Ordinului nr. 861/2014 cu
modificdrile si completarile ulterioare interzic efectuarea calculului aga cum a solicitat
compania.

HOTARAREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Pentru contestatia depusa la Dezizia de Presedite nr.713/02.06.2026 emisa pentru
evaluarea medicamentului Vyloy 300 mg pulbere pentru concentrat pentru solufie
perfuzabild, majoritatea membrilor Comisiei de solutionare a contestatiilor s-au abtinut la
vot pani la exprimarea unui punct de vedere juridic de la Directia Juridica si Afaceri Externe



a ANMDMR referitor la aspectele semnalate de compania Astellas in timpul dezbaterilor
din cadrul contestatiei.

Votul final va fi exprimat dupa obtinerea punctului de vedere al Directia Juridica si
Afaceri externe a ANMDMR si va fi publicat ca addendum la acest proces verbal.






