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PROCES VERBAL
incheiat pentru Comisiei pentru solutionarea

contestatiilor depuse in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014, cu
modificärile completärile ulterioare, desfä}uratä tn data de 19.0902025

Comisia pentru solu!ionarea contesta!iilor
Preyedinte: Daniela Lobodä, Medic primar, Direc!ia Proceduri Europene, din cadrul

A.N.M.D.M.R.
Membri: RoxanaDondera, Farm. Pr., Director Direc!iaFarmacovigilentä Managementul

Riscului, din cadrul A.N.M.D.M.R.
Oana Ingrid Mocanu, Director General Adjunct— Medic $ef, C.N.A.S.
Adrian Stelian Dumitru, Consilier Principal, Direc!iaFarmaceuticä Dispozitive
Medicale Ministerul Sänätätii

Reprezentan!ii Delinätorului Autoriza!iei de Punere pe pialä din Romania
Horia Bucur, Market Access Manager, El Pharma, reprezentant tn Romånia pentru GSK
Ananda Ecliserescu, Farmacist, Regulatory Affairs/ PV Manager El Pharma Romania,
reprezentant in Romånia pentru GSK
Violeta Grammatikou, Oncology Manager, GSK

Reprezentan!iiANMDMR — färä drept de vot
Felicia Ciulu-Costinescu, Director General DGIF, Dr. Farm. Pr.
Mihaela Lavinia Popescu, sef serviciu SETS/DGIF, Medic sp.
Claudia-Cristina Erimia, Expert gr. IA SETS/DGIF, Farmacist sp.
Sorin-Cornel Mititelu, Medic sp. SETS/DGIF

Subiect: Contesta!ie la Decizia Preyedintelui ANMDMR cu nr. 948/01.08.2025 de

includere condi!ionatätn Listä a medicamentului cu DCINiraparibum, aferentädosarului
cu nr. 29968 706.05.2025

DCI: NIRAPARIBUM

DC: Zejula 100 mg comprimate filmate
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INDICA TIE: tn monoterapiepentru tratamentulde tntre!inerelapaciente adulte cu cancer
ovarian epitelial seros de grad tnalt, recidivant, sensibil la compuyi pe bazä de platinä,
cancer al trompei uterine sau cancerperitoneal primar careprezintä räspuns (complet sau
par!ial) la chimioterapia pe bazä de platinä

in deschidere doamna Felicia Ciulu-Costinescu, Director General DGIF, prezintä aspecte
legate de dosarul depus, respectiv nr. de inregistrare, DCI DC aferente medicamentului
evaluat, precum indicatiaterapeuticä. Conform raportului de evaluare a rezultat includere
conditionatä, punctajul fiind de 62 de puncte, decizia fiind datatä 1 August 2025. Compania a

contestat modul de calcul, care a mcut diferen!a intre includere conditionatä si includere
necondi!ionatä.Calculul a fost efectuat de cätre SETS cu doza din RCP, atåt pentru comparator
cåt pentru medicamentul evaluat, acest aspect fiind contestat de companie.

Domnul Director Horia Bucur precizeazä cä intentia documenta!iapentru acest dosar

au fost pregätite pentru ambele indica!ii ale produsului, dar dintr-o eroare a fost trecutä in

cerere doar una dintre indicatii. Prin urmare, in opinia companiei existä douä direc!ii de

actiune:1. sä se identifice care ar fi cea mai eficientä facilä metodä de a completa dosarul
initial sau de a depune un alt dosar, pentru cea de-a doua indicatie; 2. sä argumenteze cu
ajutorul doamnei Violeta Grammatikou, in cazul indica!iei care a fost analizatä, cä dozajul
corect care ar fi trebuit sä fie luat in considerare pentru calculul terapiei cu Zejula este de 200

mg, conform studiilor clinice practicii medicale curente din !ärile in care produsul este pe
pia!ä.

Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä precizeazä cä prima indicatie aprobatä pentru
Zejula se referä la cancer ovarian avansat, iar cea de-a doua, la cancer recidivat. Intrucåt
compania dore$eevaluarea ambelor indica!ii in vederea rambursärii, este necesarädepunerea
unui nou dosar pentru prima indicatiementionatäin RCP.

Doamna Manager Farm. Ananda Ecliserescu intreabä Comisia dacä existä posibilitatea
de a completa dosarul initial cu documente pentru prima indica!iementionatäin RCP.

Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä precizeazä cänu poate fi completat un dosar a

cärui evaluare a fost finalizatä.

Doamna Dr. Mihaela Lavinia Popescu, Sef serviciu SETS, reaminte$e companiei cä,

pentru solicitarea actualä, s-a transmis deja o rezolu!iecompaniei.
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Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä intreabä reprezentan!ii companiei care a fost
rationamentulpentru care s-a considerat cä ANMDMR ar trebui sä ia in calcul doza de 200

mg nu doza de 300 mg, aprobatä de Comisia Europeanä, dozä recomandatä pentru ini!ierea
terapiei. in studiul clinic NOVA, care a stat la baza autorizärii medicamentului, pacientele cu
o greutate mai micä de 77 kg nu pot primi doza de 300 mg. Conform studiului, 48% dintre
paciente au avut o intrerupere a administrärii dozei in Ciclul 1, iar 47% dintre paciente au
reinceput tratamentul cu o dozä redusä in Ciclul 2, care este de 200 mg. in RCP se specificä
faptul cä pacientele cu o greutate mai micä de 77 kg nu pot lua doza de 300 mg. Evaluarea
tehnicä efectuatä de ANMDMR nu se abate de la criteriile foarte clare pe care trebuie sä le
respecte. ANN/TDMR nu calculeazä doze ponderate. in plus, atunci cånd s-a calculat impactul
bugetar s-au comparat dozele maximale intre Zejula olaparib, nu a existat o justificare
adecvatä pentru care sänu se ia in considerare doza maximä de olaparib. Conform studiului
care a stat la autorizärii olaparibului, studiul SOLO-2, incidentacazurilor de reducere, oprire,
intrerupere a administrärii din cauza unui eveniment advers a fost de 45%, exact acela}i
procent care este mentionat in studiul NOVA. 21% dintre paciente au necesitat reducerea
dozei, iar 10% au necesitat oprirea tratamentului. Prin urmare, dacä se ia in considerare
reducerea dozei de Zejula, pentru efectuarea calculului terapiilor, trebuie sä fie luatä in

considerare reducerea dozei de olaparib. Prognosticul nefast al cancerului ovarian determinä
necesitatea existen!eiop!iunilor de tratament.

Domnul Director Horia Bucur precizeazä cä va fi depus la registratura ANMDMR un

nou dosar pentru prima indica!ie din RCP.

Doamna Prqedinte Dr. Daniela Lobodä sus!ine, referitor la calculul terapiei, cädacä se

scade doza pentru medicamentul supus evaluärii, va trebui scäzutä doza comparatorului, iar

impactul bugetar nu se va modifica.

Unul dintre reprezentan!ii ANMDMR precizeazä, referitor la calcul, cäin documentatia
depusä de companie s-a utilizat pentru calculul terapiei concentra!iade Lynparza de 100 mg
nu cea de 150 mg, ceea ce inseamnä cä s-au folosit pentru calculul terapiei cu Lynparza 6

pastile de 100 mg. in RCP Lynparza se men!ioneazäcä se recomandä doza de 100 mg doar
pentru situa!iilein care este necesaräajustarea dozei. Prin urmare, dacä nu s-ar fi utilizat de
cätre reprezentantii companiei pentru calculul costului terapiei cu Lynparza 6 pastile de 100

mg, nu ar fi rezultat un impact bugetar favorabil terapiei cu Zejula.



WCui$i a

ANMDMR

MINISTERUL SÄNÄTÄTII
AGENTIA NATIONALÄA MEDICAMENTUL'UI

A DISPOZITIVELORMEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sänätescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucure$i

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä sus!inecä 100 mg de Lynparza se recomandä
pentru reducerea dozei, conform RCP, adäugånd cä este mai pentru un pacient sä ia 4
comprimate, in loc de 6 comprimate. Prin urmare, in calculul respectiv efectuat de companie
s-a folosit cel mai nefavorabil scenariu.

Doamna Director Oana Ingrid Mocanu precizeazä cä in RCP Zejula se recomandä ca,
tratamentul pentru cancerul recurent sau recidivant sä fie de 300 mg/zi.

Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä afirmä cä pacientele sub 77 kg nu pot incepe
tratament cu doza de 300 mg, conform RCP Zejula. in studiul clinic care a evaluat eficacitatea
siguran!a terapiei cu Zejula pentru cancer recidivat, 45% dintre paciente au primit doza

redusä, insä in evaluarea ANMDMR la calculul terapiei s-a luat in considerare doza maximalä
din RCP.

Doamna Director Violeta Grammatikou afirmä cä in cadrul studiului pivotal, au

participat paciente fragile, care nu depä}eau 77 kg. Acestea au primit o doza mai micä de 200

mg. Pentru a se pästra consisten!aintre prima indicatie cea de recurentä, !inånd cont de

dozele medii administrate lamajoritatea pacien!ilor din studii, este corect säse facä referire la
doza de 200 mg pentru efectuarea calculul terapiei cu Zejula. Existä date care confirmä acest

aspect. intr-adevär, se mentioneazäin RCP cä doza poate ajungepånä la 300 mg, insä 70%

dintre pacienti au primit o dozä sub 200 mg. in aceste studii au fost foarte putini pacienti sau
deloc care au primit doza de 300 mg. Datele epidemiologice eviden!iazä cämedia de greutate

a acestor paciente este in jur de 70-73 kg.

Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä precizeazä cä evaluarea ANMDMR este strict

tehnicä este limitatä la aspecte tehnice, iar politica de a reduce pre!ul apar!ine strict

companiei.

Domnul Director Horia Bucur reaminte$e cäva fi depus un nou dosar pentru cealaltä

indicatiedin RCP Zejula.

Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä precizeazä cämembrii Comisiei vor vota pe un
formular de vot, iar procesul verbal al #edinteiva fi intocmit postat pe website-ul

ANMDMR, in termen de 7 zile lucrätoare.
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HOTÄRÄREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia de solutionarea contestatieia votat cu unanimitate de voturi respingerea

contestatiei.


