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PROCES VERBAL
incheiat astäzi, 16002.2023 in Comisiei pentru solutionarea

contestatiilor depuse tn conformitate cu prevederile OOM.S. nr. 861/2014 cu
modificärile 9icompletärile ulterioare

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Preyedinte: Dr. primar Daniela Lobodä, Direc!ia Proceduri Europene, din cadrul

A.N.M.D.M.R.
Membri: Farm. Pr. Roxana Dondera, Director Direc!ia Farmacovigilen!ä Managementul

Riscului din cadrul A.N.M.D.M.R.
Adrian-Stelian Dumitru, Consilier principal, Direc!ia politica medicamentului, a

dispozitivelor tehnologiilor medicale din cadrul M.S.
Dr. Oana Ingrid Mocanu reprezentant C.N.A.S.

Reprezentantii firmei:
Diana Turturica
Edmond Braticevici

Alexandru Dini!ä
Claudia Tudor

Reprezentantii ANMDMR— färä drept de vot:

Felicia Ciu1u-Costinescu - Coordonator DETM
Cristina Ligia Tulu
Sorin Mititelu
Octavian Matei
Mihaela Popescu
Cristiana Suciu-Livadaros

Subiect: Contestatie la Deciziile Preedintelui ANMDMR de neincludere tn Listä a

aferente dosarului medicamentului cu DCI Trametinibum nr. Nr. 1614/23012.2022

precum 9idosarului medicamentului cu DCI Dabrafenibum cu nr. Nr, 1615/23.1202022
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DC: Mekinist 0,5 mg comprimate filmate; Mekinist 2 mg comprimate filmate
INDICATIE: Trametinib tn asociere cu dabrafenib este indicat in tratamentulpacien!ilor adulti
cu cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici, cu muta!ieBRAF V600.

DCI: DABRAFENIBUM
DC: Tafinlar 50 mg capsule; Tafinlar 75 mg capsule
INDICATIE: Dabrafenib in asociere cu trametinib este indicat in tratamentulpacien!ilor adulti
cu cancer bronho-pulmonar altul decat cu celule mici, cu muta!ieBRAF V600.

Doamna Farm. Felicia Ciulu-Costinescu oferä detalii administrative referitoare la
dosarul medicamentului Trametinib care se administreazä in asociere cu dabrafenib si este
indicat in tratamentul pacien!ilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule

mici, cu muta!ieBRAF V600. in raportul de evaluare a medicamentul a fost acordatä rezolu!ia:
„Conform O.M.S. nr. 861/2014, care cuprinde toate modificärile aduse actului oficial
publicate in M.Of., inclusiv cele preväzute in O. Nr. 1.353/30.07.2020,publicat in M.Of. Nr.
687/31.07.2020, medicamentul cu DCI Trametinibum avand indica/ia „ Trametinib in

asociere cu dabrafenib este indicat in tratamentul pacien/ilor adulti cu cancer bronho-
pulmonar altul decat cel cu celule mici, cu muta/ie BRAF V600„ nu intruneye punctajul de

includere in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzätoare
medicamentelor de care beneficiazäasigura/ii, cu saufärä contribu/ie personalä, pe bazä de
prescrip/ie medicalä, in sistemul de asiguräri sociale de sänätate. "

evaluatorul considerånd

cä pe tabelul nr. 7 se analizeazä doar medicamentele care nu au comparator reprezintä
singura alternativä de tratament, situatiein care nu se aflä cele 2 medicamente evaluate, pentru
care au fost identificate alternative terapeutice, conform prevederilor legislative actuale

rapoartelor internationaleluate in considerare men!ionatein cadrul raportului de evaluare.
Astfel, conform raportului francez,

pentru asocierea dabrafenib+trametinib consideratä ca prima linie de tratament a

stadiului IV NSCLC, alternativele de tratament sunt reprezentate de:

cisplatinä
carboplatinä
gemcitabinä

v/ docetaxel
N/ paclitaxel
v/ pemetrexed
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N/ vinorelbinä
N/ bevacizumab
v/ pembrolizumab
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pentru asocierea dabrafenib+trametinib consideratä ca a doua linie de tratament a

stadiului IV NSCLC, alternativele de tratament sunt reprezentate de:

N/ nivolumab
x/ pembrolizumab
v/ atezolizumab.

Doamna Coordonator precizeazä cäDETM a primit din partea Comisiei de Specialitate
Oncologie din cadrul Ministerului Sänätä!ii opinia privind terapiile utilizate in patologia

pentru care cele 2 DCI Trametinibum Dabrafenibum sunt indicate pentru care au fost

evaluate de cätre DETM. Aceastä opinie a fost solicitatä de cätre companie.

Opinia Comisiei de Oncologie este redatä in cele ce urmeazä:
Avand in vedere termenul limita implicit al adresei atasate (DGAM 574 din 13.02.2023)

måine, 16.feb.2023, data la care va fi analizata contesta/ia depusa de cätre compania
Novartis, care are ca subiect respingerea finan/ärii unei noi indica/ii prin PN Oncologie a

asocierii DABRAFENIB + TRAMETINIB - respectiv cancer pulmonar färä celule mici

(NSCLC), avansat, cu muta/ie BRAF V600 prezenta, va precizam urmätoarele:
1. Va räspundem, cat am reu'it de rapid, prin acest e-mail, asumat drept räspuns oficialpentru
aceasta spe/ä, pt a aduce tn vedere opinia noastre, tnainte de sedin/a de analiza de måine.

2. Popula/ia de pacien/i cu NSCLC avansat, BRAF V600pozitiva, este una redusa, fiindputini
pacien/i care vor beneficiaefectivde acest tratament, dacä vafi decontatprin PN Oncologie.
Impactul bugetar vafi unul foarte mic.

3. Chiar dacä exista in acest moment varianta de tratament folosit la acqsti pacien/i (Ll

chimio + imunoterapie sau imunoterapie singura sau chimioterapie + alta terapie moleculara
etc; L2 - nivolumab sau docetaxel sau pemetrexed, etc), aceste tratamente reprezintä, pentru
aceastä popula/ie minoritara BRAF V600 +, variante NESPECIFICE de un tratament
general!

DABRAFENIB +TRAMETINIB reprezintä varianta cea mai specifica de tratament pentru
acqsti pacien(i, indiferentde linia in care este administrata - L], L2 sau alta, si produce,
teoretic, CEL MAI BUN RASPUNS TERAPEUTIC!
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recomandare a celor mai importante ghiduri terapeutice4. Este varianta de ales

internationale(NCCN sau ESMO).

5. Prin analogie, este aceeaysi situatie pe care o intålnim la populatiile minoritare de pacienti
cu NSCLC - EGFR + sau ALK + sau ROSI + - Pacien/ii respectivi beneficiazä ca prima
inten/ie (prima alegere) de terapia (intita molecular specifica acelei popula/ii.

A,adar, consideram ca aceasta asociere terapeutica- DABRAFENIB +TRAMETINIB, trebuie
luata in calcul pentru a deveni op/iunea nr 1 de tratament, pt pacientii noytri care se

incadreazä in aceasta indicatie:NSCLC stadii avansate BRAF V600 pozitiva.

In speran/a unei rezolu/ii pozitive suntem la dispozi/ia dumneavoasträ pentru orice alte
solicitäri.

Va mul/umim,

Michael Schenker

Pressedinteal Subcomisiei de Oncologie Medicala

Domnul Edmond Braticevici sus!ine cä tratamentul !intä pentru pacien!ii care prezintä

muta!iaBRAF 600 pozitivä reprezentatä de terapia asociatä Trametinibum + Dabrafenibum

este singura alternativä. El considerä cä toate celelalte la care s-a fäcut referire, sunt descrise

in ghidurile terapeutice ca tratamente de rezerväcare nu !intesc o muta!ie nu sunt preferate
de ghidurile europene sau ale Statelor Unite. Precizeazä cä existä o actualizare a ghidurilor

europene, tn care se precizeazä cä medicamentele tn discutie sunt singura terapie pentru
pacien!ii cu muta!ieBRAF 600.

Doamna Lobodä intervine apreciind cä terapiile lintite reprezintä viitorul tn oncologie,
insä Ordinul nr. 861/2014 cu modificärile completärile ulterioare nu tine cont de

mecanismele tintite, efecte farmacodinamice, ci considerä comparator acele medicamente care

se adreseazä unui segment populational indiferent de mecanismul lui de ac!iune.

Domnul Edmond Braticevici considerä justificatä contesta!iadeoarece asocierea dintre

Trametinibum Dabrafenibum are sus!inereaghidurilor internationale, fiind cea mai optimä
terapie la pacien!ii cu cancer pulmonar, chimioterapia rämånånd un tratament secundar.

Sus!ine cä tratamentul contestat este de primä alegere.

Doamna Lobodä considerä cäpacien!ii care locuiesc in zone defavorizate, nu au acces
la analize de laborator performante care säconfirme diagnosticul genetic pentru BRAF.

Domnul Edmond Braticevici precizeazä cä muta!ia este prezentä la doar 2% dintre

pacien!ii cu cancer pulmonar, iar ace$ia au nevoie de tratament de linia I. Considerä cä
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impactul bugetar este foarte mic, iar firma poate sus!ine financiar testärile genetice, pentru
pacien!ii care nu-}i pot permite aceastä testare.

Domnul Alexandru Dini!ä subliniazä faptul cä tn cazul acestei subpopula!ii rata de

supravie!uire in urma tratamentului cu aceste medicamente se dubleazä.

Doamna Lobodä puncteazä cä terapia nu poate fi administratä färä criteriile de

eligibilitate. Avand in vedere punctul 3 din opinia trimisä de Comisia de Oncologie: „
3. Chiar

dacä exista in acest moment varianta de tratament folosit la acesti pacien/i (Ll - chimio +

imunoterapie sau imunoterapie singura sau chimioterapie + alta terapie moleculara etc; L2 -

nivolumab sau docetaxel sau pemetrexed, etc), aceste tratamente reprezintä, pentru aceastä
popula/ie minoritara BRAF V600 +, variante NESPECIFICE de un tratament general!'
doamna Lobodä aprecieazä cä exprimarea nu este suficient de clarä pentru a afirma cu

exactitate cä terapia asociatä se incadreazä ca singura alternativä de tratament.

Domnul Alexandru Dini!ä precizeazä cäatunci cand s-a depus dosarul s-a fäcut referire

la ghidul european ESMO din 2020, insä tn anul 2022 acesta a fost actualizat, terapia asociatä
Trametinibum + Dabrafenibum fiind recomandatä ca singura alternativä pentru pacien!ii cu
cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici, cu muta!ieBRAF V 600.

Doamna Lobodä explicä faptul cä existä un decalaj intre ghidurile de practicä medicalä

Evaluärile de tehnologii din toate !ärile europene, evaluärile de tehnologii medicale

presupun evaluäri posthoc de eficacitate sau evaluäri comparative intre terapii, de aceea
evaluarea unei indica!ii de cätre EMA nu acoperä toate aceste situatii din evaluarile HTA, iar
fiecare caz are particularitä!ile lui.

Doamna Oana Ingrid Mocanu apreciazä cä aceasta este singura alternativä terapeuticä

pentru pacien!ii care sunt depista!i cu muta!iaBRAF, comparatorii sunt pu$ pe linia a II-a de

tratament, HAS-ul nu ramburseazä tratamentul. Ea considerä cä nu poate fi comparat cu o

chimioterapie.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu precizeazä cä terapia nu este comparatä doar cu

chimioterapie ci cu anticorpi monoclonali.

Domnul Edmond Braticevici precizeazä cä va existä un program de suport pentru
testarea mutatieiBRAF pentru pacien!ii cu cancer pulmonar.

Doamna Oana Ingrid Mocanu puncteazä cä astfel, pacien!ii pot fi tn linia intåi de

tratament.
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Doamna Lobodä incheie prin a sublinia cä dupä votul Comisiei va fi transmis Procesul

verbal care sumarizeazä opiniile tuturor membriilor Comisiei, companiei.

Concluziile Comisiei

Contesa!ia formulatä la Decizia Pre}edinteluiANMDMR nr. 1614/23.12.2022 (DCI

TRAMETINIBUM) precum la Decizia Pr„edintelui ANMDMR nr. 1615/23.12.2022

(DCI DABRAFENIBUM) se respinge cu majoritatea voturilor Comisiei de solu!ionare a
contestatiilor, principala motivatie fiind aceea cä asocierea celor 2 medicamente reprezintä o
terapie lintitä dar nu este singura alternativä terapeuticä.

De$ terapia asociatä trametinib darafenib reprezintä o terapie !intitä la pacientii cu
cancer bronho-pulmonar altul decat cu celule mici, cu muta!ieBRAF V600 poate fi privitä

ca un standard de terapie, nu reprezintä singura alternativä terpeuticä tn cazul acestor pacienti.
Data fiind aceastä situa!ie intålnitä din ce in ce mai frecvent tn de contesta!ii

care privesc terapiile !intite/ terapii de vårf, apare necesitatea de revizuire a Ordinului de

ministru nr. 861/2014 actualizat care sä delimiteze clar aceste medicamente pentru a facilita
intrarea lor in Lista si accesul pacientilor la cele mai bune terapii.


