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PROCES VERBAL
tncheiat pentru }edintaComisiei pentru solutionarea

contestaliilor depuse tn conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014, cu
modificärile 9i completärile ulterioare, desfä}uratä tn data de 19.09.2025

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Preyedinte: Daniela Lobodä, Medic primar, Directia Proceduri Europene, din cadrul

A.N.M.D.M.R.
Membri: RoxanaDondera, Farm. Pr., Director Direc!iaFarmacovigilen!ä 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!ia Farmaceuticä Dispozitive

Medicale Ministerul Sänätä!ii

Reprezentan!ii Delinätorului Autoriza!iei de Punere pe pialä din Romania
Simona Predulescu, Value & Access Lead, Novartis Pharma Services Romånia SRL
Alexandru Dini/ä, Director Medical, Novartis Pharma Services Romånia SRL
Dan Minoiu, Avocat, Novartis Pharma Services Romånia SRL
Edmond Braticevici, Franchise Head Oncology, Novartis Pharma Services Romånia SRL

Reprezentan!ii ANMDMR — färä drept de vot
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

Invitat: Vicepr#edintele Comisiei de Dermatovenerologie din cadrul Ministerului Sänätä!ii,

Prof. Univ. Dr. Maria Magdalena Constantin, Spitalul Clinic Colentina

Subject: Contesta!ie la Decizia Pre,edintelui ANMDMR cu nr. 702/05.06.2025 de

neincludere tn Listä a medicamentului cu DCISecukinumabum, aferentädosarului cu nr.

14427/05.03.2025

DCI: Secukinumabum
DC: Cosentyx 150 mg solutie injectabilä tn stilou injector preumplut;

Cosentyx 300 mg solutieinjectabilä tn stilou injector preumplut
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INDICA TIE: tratamentul hidradenitei supurative active, moderate panä la severe (acnee
inversä), la adulti cu un räspuns inadecvat la terapia sistemicä conven!ionaläa HS

in deschidere, doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä prezintä membrii Comisiei
precizeazä cä la sfår$tul fiecare membru al comisiei va vota pe formularul de vot, iar
in 7 zile lucrätoare, se va prezenta rezolu!ia care se va publica pe site-ul ANMDMR,
urmånd sä se ia masurile care derivä din votul paritar al comisiei.

Doamna Dr. Mihaela Lavinia Popescu, $ef serviciu SETS, precizeazä cä solicitarea
depusä de cätre compania Novartis, a fost inregistratä la Agen!ie cu numärul 14427 tn 5 martie
2025, pentru evaluarea medicamentului Cosentyx, indicat in „tratamentul hidradenitei
supurative active, moderate pånä la severe (acnee inversä), la adul!i cu un räspuns inadecvat
la terapia sistemicä conven/ionalä a HS, atunci cand tratamentul cu adalimumab nu poatefi
administrat sau pacien(ii nu räspund la tratamentul cu adalimumab". A fost emisä Decizia

Pre}edinteluiANMDMR cu nr. 702 in 5 iunie 2025, de neincludere, care a fost contestatä in

13 iunie de compania Novartis, unul dintre motive fiind faptul cä decizia a fost emisä tnainte

ca Agentia sä primeascä räspunsul de la Comisia de dermatovenerologie din cadrul

Ministerului Sänätä!ii. ANMDMR a trimis douä adrese cätre Comisie: cea la care compania

Novartis face referire reprezintä o revenire la prima adresä transmisä Ministerului Sänätä!ii.
Comisia a fost consultatä initial de Agentie in aceea$zi in care ANMDMR a confirmat

companiei primirea documenta!iei.

Domnul Director Alexandru Dinitä dore$e sä discute punctual despre prevalen!a

hidradenitei supurative active mentionatäla punctul 4.3 din Tabelul nr. 7 din O.M.S. nr.
861/2014 cu modificärile completärile ulterioare. Compania a considerat cäpragul sub care

se poate socoti cä o boalä se tncadreazä tn categoria de „boalä rarä" in Romania, in condi!iile
in care popula!ia Romåniei este de 19 milioane, conform INS, este atins tn cazul unui numär
de 9000-9500 de persoane. Conform specificaliilor din raportul de evaluare emis de

ANMDMR in Orphanet nu este trecutä aceastä patologie, insä conform punctului 4.3. din

Tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificärile completärile ulterioare se pot lua in

considerare informa!iilestatisticilor din !ärile europene/statistici locale. Dacä se considerä

9500 de pacien!i ca fiind pragul pentru incadrarea ca „boalä rarä" subpopulatia de pacienti

la care s-a referit compania reprezentatä de pacien!i non-responderi la adalimumab, populatie
de pacien!i al cärui numära fost estimat de cätre Comisie a fi de 10000 de persoane (popula!ie

eligibilä), prin aplicarea rezultatelor statisticilor din literatura de specialitate care atestä cä
aproximativ jumätate dintre pacien!ii trata!i cu adalimumab räspund la tratament jumätate
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nu räspund, rezultä un numär de pacien!i care se situeazä sub 5000 de pacien!i, ca segment
populational la care compania se referä, pentru Secukinumab.

Doamna Pre}edinteDr. Daniela Lobodä explicä faptul cä pacientii au diferite grade de

severitate a bolii nu sunt trata!ide primä intentiecu anticorpi monoclonali. Doar 30% dintre

pacien!i ajung in stadiul 3-4 de boalä pot fi trata!i cu anticorpi monoclonali.

Doamna Prof. Univ. Dr. Maria Magdalena Constantin, Vicepr#edinte a Comisiei de

dermatovenerologie, precizeazä cä hidradenita supurativä este o boalä cronicä, recidivantä,
progresivä, cu impact semnificativ asupra pacien!ilor, care afecteazä adul!ii tineri, debutul

acesteia producåndu-se intre 30-39 ani. Existä terapii sistemice conventionalecare sunt foarte

limitate, dpdv al eficacitä!ii, spre exemplu antibioticele din seria tetraciclinelor, doxiciclina,

dar rifampicina, clindamicina, administarea acestora fiind grefatä de prezen!a efectelor
adverse, care limiteazä administrarea pe termen lung. Datele din literatura de specialitate aratä

ca formele de hidradenitä supurativä moderat-severe se incadreazä undeva la 2/3 din totalitatea
bolii, existånd forme refractare. Boala este extrem de imprevizibilä greu de controlat, iar

terapiile sistemice, antibiotice sau retinoizi, nu fac fa!ä. Formele moderat-severe, precum
cele refractare, se pot incadra in defintia unei „boli rare", iar jumätate dintre pacienti care au
nevoie de terapii biologice, cum aratä datele din literatura de specialitate, nu räspund la
tratamentul cu adalimumab. in tara noasträ, a intrat in functiuneprotocolul prescrierii terapiei
sistemice cu adalimumab. Insä, incä din anul 2023, a fost disponibil programul patient access,
sus!inutde compania Novartis de care au beneficiat atåt pacien!i naivi la terapia biologicä cat

pacien!i experimentati la terapia biologicä. In acest mod, a existat oportunitatea de

monitorizare a räspunsului la terapia cu secukinumab. Terapia biologicä face diferen!a, in

aceastä boalä, insä jumätate din cazuri nu räspund la adalimumab. Prin urmare, este nevoie de

o alternativä de tratament,precum este secukinumabul. Existä 4000 de pacien!i in intreaga tarä
pentru care secukinumabul reprezintä o alternativä la tratamentul cu adalimamab. Ar fi extrem
de util sä avem la dispozitie aceastämedicatiepentru formele moderat-severe ale bolii, care

nu sunt foarte multe, dar extrem de invalidante. Romånia dispune, incä din 2009, de terapii
biologice. Din perspectiva clinicianului, cu peste 300 de pacienti tratati cu terapii biologice,
precizez cä aceastä boalä, spre deosebire de psoriazis, este dramaticä. Pacien!ii sunt tineri, nu
pot munci, nu se pot bucura de o viatä normalä, evolutiabolii fiind cu abcese trasee fistuloase
purulente. In cazul acestor pacienti terapia biologicä a adus o imbunätä!iresubstantialä.Existä
date real-world, deosebit de importante pentru clinicieni, care aratä cä adalimumabul este
eficient, pentru jumätate dintre pacien!i consideratinon-responderi secundari, este nevoie de

o terapie alternativä. in prezent, nu existä o alternativä de tratament rambursatä.
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Aceste cazuri dramatice pot fi incadrate tn categoria de „boli rare". Din postura de

Vicepr#edinte al Comisiei din cadrul Ministerului, dar din postura de clinician, consider cä
este important ca Romania sä fie aliniatä la terapiile aprobate rambursate tn !ärile din UE.
Pe långä secukinumab, a fost aprobat la nivel european $i bimekizumab, ambele medicamente
actioneazä ca inhibitori ai IL 17 sunt rambursate in anumite tari din UE, fiind recomandate

de ghidurile internationalede tratament.

Doamna Dr. Mihaela Lavinia Popescu, Sef serviciu SETS precizeazä cäANMDMR a

transmis cätre Comisia de Dermatovenerologie 2 adrese in vederea finalizärii evaluärii
medicamentului Cosentyx, prima adresä fiind inregistratä la Agentie cu data de 28.03.2025,

respectiv la Ministerul Sänätätiicu data de 01.04.2025, iar cea de-a doua adresä a fost
inregistratä la Agen!ie cu data de 06.05.2025, iar la Ministerul Sänätätiicu data de 07.05.2025.

Comisia de dermatovenerologie a transmis räspunsul intrainstitu!ional, cätre Direc!ia Generalä
Asistentä Medicalä Sänätate Publicä din cadrul Ministerul Sänätä!ii in data de 12 iunie,

Direc!ie care a transmis cätre ANMDMR, räspunsul in data de 13.06.2025. Precizäm cä
räspunsul Comisiei a fost comunicat Agen!iei dupä emiterea Deciziei de neincludere pentru

Cosentyx, respectiv dupä data de 05.06.2025. S-a inteles importanta faptului de a avea

medicamente rambursate in Romania, cat gravitatea bolii, insä cu toate acestea, ANMDMR
avea nevoie de un räspuns de validare din partea Comisiei.

Doamna Pre}edinte Dr. Daniela Lobodä afirmä cä prevalen!a bolii, la nivel

international, este estimatä intre 0, 1 1%. A fost raportatä o prevalen!ä de 1,4%, ceea ce
inseamnä cänu este vorba despre o boalä rarä.Dacä se admite cä 30% din pacien!i au nevoie
de terapia biologicä, tot nu se atinge prevalenta de boalä rarä, astfel tncåt evaluatorul a punctat
corect.

Domnul Avocat Dan Minoiu reaminte$evaloarea de 10000 de pacien!i pentru pragul
de boalä rarä.

Doamna Profesor Univ. Dr. Maria Magdalena Constantin precizeazä cä din acel numär
trebuie scäzut numärul de copii, procentul acestora fiind estimat la 15%.

Domnul Avocat Dan Minoiu reaminte$ecäpentru segn-rentul populational solicitat de
companie, doamna Dr.Vicepresedinte a Comisiei de la Ministerul Sänätä!ii a estimat un numär
de 4000 de pacien!i prin urmare s-ar incadra in categoria de „boli rare".
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Doamna Pre}edinte Dr. Daniela Lobodä men!ioneazä cä Comisia de

dermatovenerologie ar fi trebuit sä precizeze in räspunsul transmis cätre ANIVIDMR cä, in

Romania, conform statisticilor locale, boala se incadreazä ca boalä rarä.

Domnul Avocat Dan Minoiu precizeazä cä in dosarul depus, compania Novartis a

eviden!iatcä este tndeplinit criteriul 4.3. prezentånd date conservatoare, in acord cu statisticile
existente, chiar dacä pe site-ul Orphanet nu este listatä boala. Dacä s-a apelat la opinia

Comisiei de specialitate, trebuie tinut cont de ea. Comisia de specialitate este de acord cu
interpretarea companiei Novartis privind prevalen!a tncadrarea la „boli rare ", pentru
punctul 4.3 din Tabelul nr. 7. Sunt pacien!i care a$eaptä suportul companiei, neavånd altä

varianta de tratament la care sä apeleze.

Domnul Director Alexandru Dini!ä intreabä Comisia de contesta!iidacä reprezentantii
Novartis pot considera prezen!a doamnei Profesor ca o validare pentru acordarea punctajului
la punctul 4.3. din Tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014 cu modificärile completärile
ulterioare.

Doamna Pre}edinte Dr. Daniela Lobodä precizeazä cä este necesaräexisten!a unei
confirmäri in format letric pentru acordarea punctajului la punctul 4.3. Comisia trebuie sä
revinä cu date din registrele de pacienti sä confirme cä, in Romånia, boala are caracteristici
de boalä rarä.in plus, trebuie mentionatfaptul cä a existat o deschidere fa!ä de pacien!ii din
Romania a companiei Novartis, prin programul de tratament de ultimä instantäcare a fost
oferit pentru 300 de pacienti, dar care in realitate ar fi fost doar 50. Existä date real world care

atestä cämedicamentul este eficient. Dar intre adalimumab secukinumab nu existä date

comparative de eficacitate, fiecare medicament avånd alt mecanism de actiune.Agentia a

avertizat compania tncä de la inceput cänu este vorba despre o boalä rarä cänu pot fi folosite
tratamente de ultimä instan!ä, pentru punctäri suplimentare. Totu}i, compania a oferit aceste
tratamente.

Domnul Director Alexandru Dini!ä mentioneazäcä 80 de pacienti au primit, in anul

2023, tratament gratuit, inainte ca adalimumab sä fie disponibil rambursat tn Romania.

Experienta din acel program a permis medicilor din Romånia sä verifice tn via!a realä

eficacitatea tratamentului cu secukinumab, in program fiind inclu}i pacien!i care nu au

prezentat räspuns la adalimumab.
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Doamna Director Oana Ingrid Mocanu precizeazä cä trebuie solicitatä opinia Comisiei,
insä aceasta trebuie bine argumentatä cu dovezi sä prezinte cu o modalitate logicä
clarä de calcul a prevalen!ei tn Romania pe baza statisticilor europene locale pentru

segmentul de pacien!i pentru care a fost solicitatä evaluarea.

Domnul Avocat DanMinoiu precizeazä cä 5 din 10000 tn Romania reprezintä, 9500 de

persoane, Doamna Vicepr#edinte a Comisiei de dermatovenerologie Profesor Univ. Dr.
Maria Magdalena Constantin a estimat acest numär, mai devreme, la 4000 de pacienti.
Numärul de 4000 de persoane ar indeplini criteriul punctului 4.3 din Tabelul nr. 7 din O.M.S.

nr. 861/2014 actualizat pentru acordarea punctajului de 10 puncte.

Doamna Profesor Univ. Dr. Maria Magdalena Constantin, Vicepr#edinte a Comisiei de
specialitate din cadrul Ministerului Sänätä!ii, precizeazä cä in räspunsul care va fi transmis
cätre ANMDMR vor fi prezentate atåt date din literatura de specialitate cåt date real-world.

HOTÄRAREACOMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Votul Comisiei de solutionarea contestatiilora fost in unanimitate pozitiv, tn favoarea
companiei Novartis Pharma Services Romania SRL, conditionat de räspunsul Comisiei de
Specialitate Dermatovenerologie din cadrul Ministerului Sänätä!ii care trebuie sä demonstreze
cä din punct de vedere statistic prevalen!a hidradenitei supurative pentru categoria de pacienti
solicitatä de companie, se poate incadra in defini!ia unei boli rare, cu afectarea unui numärmai
mic de 5 persoane din 10000 de locuitori ai Romåniei.

Unul dintre membrii Comisiei de solutionarea contestatiilora precizat cä reevaluarea
punctajului acordat pe baza criteriilor listate in Tabelul nr. 7 va fi efectuatä doar in situatiatn
care Comisia de specialitate a Ministerului Sänätä!ii transmite o analizä detaliatä cu privire la
numärul pacien!ilor eligibili potential a fi trata!i pentru subgrupul populational pentru care
DAPP a solicitat evaluarea, din care sä reiasä indeplinirea criteriului 4.3 din Tabelul nr. 7 din

O.M.S. nr. 861/2014 cu modificärile completärile ulterioare.


