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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
modificarile si completirile ulterioare, desfisurati in data de 19.09.2025

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Presedinte: Daniela Lobodd, Medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul
AN.M.D.M.R.

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.
Adrian Stelian Dumitru, Consilier Principal, Directia Farmaceutica si Dispozitive
Medicale Ministerul Sanatatii

Reprezentantii Detindtorului Autorizatiei de Punere pe piati din Roménia

Horia Bucur, Market Access Manager, El Pharma, reprezentant in Roménia pentru GSK
Ananda Ecliserescu, Farmacist, Regulatory Affairs/ PV Manager El Pharma Romania,
reprezentant in Roménia pentru GSK

Violeta Grammatikou, Oncology Manager, GSK

Reprezentantii ANMDMR - fira 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: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 948/01.08.2025 de

includere conditionatd in Listd a medicamentului cu DCI Niraparibum, aferentd dosarului
cu nr. 29968 /06.05.2025

DCI: NIRAPARIBUM

DC: Zejula 100 mg comprimate filmate
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INDICATIE: in monoterapie pentru tratamentul de intretinere la paciente adulte cu cancer
ovarian epitelial seros de grad inalt, recidivant, sensibil la compusi pe bazi de platind,
cancer al trompei uterine sau cancer peritoneal primar care prezintd rdspuns (complet sau
partial) la chimioterapia pe bazd de platind

In deschidere doamna Felicia Ciulu-Costinescu, Director General DGIF, prezintd aspecte
legate de dosarul depus, respectiv nr. de inregistrare, DCI si DC aferente medicamentului
evaluat, precum si indicatia terapeuticd. Conform raportului de evaluare a rezultat includere
condifionatd, punctajul fiind de 62 de puncte, decizia fiind datatd 1 August 2025. Compania a
contestat modul de calcul, care a facut diferenta intre includere conditionatd si includere
neconditionata. Calculul a fost efectuat de citre SETS cu doza din RCP, atét pentru comparator
cét si pentru medicamentul evaluat, acest aspect fiind contestat de companie.

Domnul Director Horia Bucur precizeaza ca intentia si documentatia pentru acest dosar
au fost pregdtite pentru ambele indicatii ale produsului, dar dintr-o eroare a fost trecutd in
cerere doar una dintre indicatii. Prin urmare, in opinia companiei existd doud directii de
actiune: 1. s se identifice care ar fi cea mai eficienta si facild metoda de a completa dosarul
initial sau de a depune un alt dosar, pentru cea de-a doua indicatie; 2. sd argumenteze cu
ajutorul doamnei Violeta Grammatikou, in cazul indicatiei care a fost analizatd, cd dozajul
corect care ar fi trebuit sa fie luat in considerare pentru calculul terapiei cu Zejula este de 200
mg, conform studiilor clinice si practicii medicale curente din tarile In care produsul este pe
piata.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza ca prima indicatie aprobatd pentru
Zejula se referd la cancer ovarian avansat, iar cea de-a doua, la cancer recidivat. Intrucat
compania doreste evaluarea ambelor indicatii in vederea rambursdrii, este necesard depunerea
unui nou dosar pentru prima indicatie mentionatd in RCP.

Doamna Manager Farm. Ananda Ecliserescu intreaba Comisia dacd exista posibilitatea
de a completa dosarul initial cu documente pentru prima indicatie mentionatd in RCP.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza ca nu poate fi completat un dosar a
carui evaluare a fost finalizata.

Doamna Dr. Mihaela Lavinia Popescu, Sef serviciu SETS, reaminteste companiei ca,
pentru solicitarea actuald, s-a transmis deja o rezolutie companiei.
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Doamna Pregedinte Dr. Daniela Lobodi intreaba reprezentantii companiei care a fost
rationamentul pentru care s-a considerat ci ANMDMR ar trebui si ia in calcul doza de 200
mg si nu doza de 300 mg, aprobati de Comisia Europeand, dozi recomandati pentru initierea
terapiei. In studiul clinic NOVA, care a stat la baza autorizarii medicamentului, pacientele cu
o0 greutate mai micd de 77 kg nu pot primi doza de 300 mg. Conform studiului, 48% dintre
paciente au avut o intrerupere a administrarii dozei in Ciclul 1, iar 47% dintre paciente au
reinceput tratamentul cu o dozd redusé in Ciclul 2, care este de 200 mg. In RCP se specificd
faptul ca pacientele cu o greutate mai mica de 77 kg nu pot lua doza de 300 mg. Evaluarea
tehnica efectuati de ANMDMR nu se abate de la criteriile foarte clare pe care trebuie si le
respecte. ANMDMR nu calculeazd doze ponderate. In plus, atunci cind s-a calculat impactul
bugetar si s-au comparat dozele maximale intre Zejula si olaparib, nu a existat o justificare
adecvatd pentru care sd nu se ia in considerare doza maxima de olaparib. Conform studiului
care a stat la autorizdrii olaparibului, studiul SOLO-2, incidenta cazurilor de reducere, oprire,
intrerupere a administrarii din cauza unui eveniment advers a fost de 45%, exact acelasi
procent care este mentionat si 1n studiul NOVA. 21% dintre paciente au necesitat reducerea
dozei, iar 10% au necesitat oprirea tratamentului. Prin urmare, dacd se ia in considerare
reducerea dozei de Zejula, pentru efectuarea calculului terapiilor, trebuie si fie luatd in
considerare si reducerea dozei de olaparib. Prognosticul nefast al cancerului ovarian determina
necesitatea existentei optiunilor de tratament.

Domnul Director Horia Bucur precizeaza ca va fi depus la registratura ANMDMR un
nou dosar pentru prima indicatie din RCP.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda sustine, referitor la calculul terapiei, ca dacd se
scade doza pentru medicamentul supus evaluarii, va trebui scazutd si doza comparatorului, iar
impactul bugetar nu se va modifica.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR precizeaza, referitor la calcul, cd in documentatia
depusi de companie s-a utilizat pentru calculul terapiei concentratia de Lynparza de 100 mg
si nu cea de 150 mg, ceea ce inseamni cd s-au folosit pentru calculul terapiei cu Lynparza 6
pastile de 100 mg. in RCP Lynparza se mentioneazi ci se recomanda doza de 100 mg doar
pentru situatiile in care este necesard ajustarea dozei. Prin urmare, daci nu s-ar fi utilizat de
citre reprezentantii companiei pentru calculul costului terapiei cu Lynparza 6 pastile de 100
mg, nu ar fi rezultat un impact bugetar favorabil terapiei cu Zejula.
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Doamna Pregedinte Dr. Daniela Loboda sustine cd 100 mg de Lynparza se recomandi

pentru reducerea dozei, conform RCP, addugand ca este mai usor pentru un pacient si 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 precizeazi ca in RCP Zejula se recomandi ca,
tratamentul pentru cancerul recurent sau recidivant sa fie de 300 mg/zi.

Doamna Pregedinte Dr. Daniela Loboda afirma ci pacientele sub 77 kg nu pot incepe
tratament cu doza de 300 mg, conform RCP Zejula. In studiul clinic care a evaluat eficacitatea
si siguranta terapiei cu Zejula pentru cancer recidivat, 45% dintre paciente au primit doza
redusa, insd in evaluarea ANMDMR la calculul terapiei s-a luat in considerare doza maximali
din RCP.

Doamna Director Violeta Grammatikou afirma ca in cadrul studiului pivotal, au
participat paciente fragile, care nu depaseau 77 kg. Acestea au primit o doza mai mica de 200
mg. Pentru a se pastra consistenta intre prima indicatie si cea de recurentd, tindnd cont de
dozele medii administrate la majoritatea pacientilor din studii, este corect sé se faca referire la
doza de 200 mg pentru efectuarea calculul terapiei cu Zejula. Exista date care confirmé acest
aspect. Intr-adevir, se mentioneaza in RCP ci doza poate ajunge pani la 300 mg, insd 70%
dintre pacienti au primit o dozi sub 200 mg. in aceste studii au fost foarte putini pacienti sau
deloc care au primit doza de 300 mg. Datele epidemiologice evidentiaza cd media de greutate
a acestor paciente este in jur de 70-73 kg.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza ca evaluarea ANMDMR este strict
tehnicd si este limitatd la aspecte tehnice, iar politica de a reduce pretul apartine strict
companiei.

Domnul Director Horia Bucur reaminteste ca va fi depus un nou dosar pentru cealaltd
indicatie din RCP Zejula.

Doamna Pregedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza cd membrii Comisiei vor vota pe un
formular de vot, iar procesul verbal al sedintei va fi intocmit si postat pe website-ul
ANMDMR, in termen de 7 zile lucratoare.
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HOTARAREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Comisia de solutionare a contestatiei a votat cu unanimitate de voturi respingerea
contestatiei.



