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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, desfasurati 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 Farmaceuticd si Dispozitive
Medicale Ministerul Sanatatii

Reprezentantii Detinidtorului Autorizatiei de Punere pe piata din Roméania

Simona Predulescu, Value & Access Lead, Novartis Pharma Services Roménia SRL
Alexandru Dinitd, Director Medical, Novartis Pharma Services Romania SRL

Dan Minoiu, Avocat, Novartis Pharma Services Roméania SRL

Edmond Braticevici, Franchise Head Oncology, Novartis Pharma Services Romania SRL

Reprezentantii ANMDMR - fara 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: Vicepresedintele Comisiei de Dermatovenerologie din cadrul Ministerului Sanatatii,
Prof. Univ. Dr. Maria Magdalena Constantin, Spitalul Clinic Colentina

Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 702/05.06.2025 de
neincludere in Listid a medicamentului cu DCI Secukinumabum, aferentd dosarului cu nr.
14427/05.03.2025

DCI: Secukinumabum
DC: Cosentyx 150 mg solutie injectabili in stilou injector preumplut;
Cosentyx 300 mg solutie injectabilé in stilou injector preumplut
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INDICATIE: tratamentul hidradenitei supurative active, moderate pind la severe (acnee
inversd), la adulti cu un rdspuns inadecvat la terapia sistemicd conventionald a HS

in deschidere, doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda prezintd membrii Comisiei si
precizeaza ca la sfarsitul sedintei, fiecare membru al comisiei va vota pe formularul de vot, iar
in 7 zile lucratoare, se va prezenta rezolutia sedintei, care se va publica pe site-ul ANMDMR,
urmand s3 se ia masurile care deriva din votul paritar al comisiei.

Doamna Dr. Mihaela Lavinia Popescu, Sef serviciu SETS, precizeazi cd solicitarea
depusi de citre compania Novartis, a fost inregistrata la Agentie cu numarul 14427 in 5 martie
2025, pentru evaluarea medicamentului Cosentyx, indicat in ,,tratamentul hidradenitei
supurative active, moderate pdnd la severe (acnee inversd), la adulti cu un rdspuns inadecvat
la terapia sistemicd conventionald a HS, atunci cdnd tratamentul cu adalimumab nu poate fi
administrat sau pacientii nu rdaspund la tratamentul cu adalimumab”. A fost emisd Decizia
Presedintelui ANMDMR cu nr. 702 in 5 junie 2025, de neincludere, care a fost contestatd in
13 iunie de compania Novartis, unul dintre motive fiind faptul cd decizia a fost emisa nainte
ca Agentia si primeascd raspunsul de la Comisia de dermatovenerologie din cadrul
Ministerului Sanititii. ANMDMR a trimis doud adrese catre Comisie: cea la care compania
Novartis face referire reprezintd o revenire la prima adresd transmisd Ministerului Sanatatii.
Comisia a fost consultatd initial de Agentie in aceeasi zi in care ANMDMR a confirmat
companiei primirea documentatiei.

Domnul Director Alexandru Dinitd doreste sd discute punctual despre prevalenta
hidradenitei supurative active mentionatd la punctul 4.3 din Tabelul nr. 7 din O.M.S. nr.
861/2014 cu modificarile si completirile ulterioare. Compania a considerat cd pragul sub care
se poate socoti ¢ o boali se incadreazd in categoria de ,,boald rard” in Roméania, in conditiile
in care populatia Romaniei este de 19 milioane, conform INS, este atins in cazul unui numar
de 9000-9500 de persoane. Conform specificatiilor din raportul de evaluare emis de
ANMDMR in Orphanet nu este trecutd aceastd patologie, insd conform punctului 4.3. din
Tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare se pot lua in
considerare informatiile statisticilor din tarile europene/statistici locale. Dacd se considera
9500 de pacienti ca fiind pragul pentru incadrarea ca ,,boald rard” si subpopulatia de pacienti
la care s-a referit compania reprezentati de pacienti non-responderi la adalimumab, populatie
de pacienti al cirui numdr a fost estimat de citre Comisie a fi de 10000 de persoane (populatie
eligibil), prin aplicarea rezultatelor statisticilor din literatura de specialitate care atesta ca
aproximativ jumitate dintre pacientii tratati cu adalimumab raspund la tratament si jumadtate
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nu raspund, rezultd un numar de pacienti care se situeazd sub 5000 de pacienti, ca segment
populational la care compania se referd, pentru Secukinumab.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda explica faptul ca pacientii au diferite grade de
severitate a bolii si nu sunt tratati de prima intentie cu anticorpi monoclonali. Doar 30% dintre
pacienti ajung in stadiul 3-4 de boald si pot fi tratati cu anticorpi monoclonali.

Doamna Prof. Univ. Dr. Maria Magdalena Constantin, Vicepresedinte a Comisiei de
dermatovenerologie, precizeaza cd hidradenita supurativa este o boald cronicd, recidivanta,
progresivd, cu impact semnificativ asupra pacientilor, care afecteaza adultii tineri, debutul
acesteia producandu-se intre 30-39 ani. Exista terapii sistemice conventionale care sunt foarte
limitate, dpdv al eficacitatii, spre exemplu antibioticele din seria tetraciclinelor, doxiciclina,
dar si rifampicina, clindamicina, administarea acestora fiind grefatd de prezenta efectelor
adverse, care limiteazad administrarea pe termen lung. Datele din literatura de specialitate aratd
ca formele de hidradenita supurativa moderat-severe se incadreazd undeva la 2/3 din totalitatea
bolii, existand si forme refractare. Boala este extrem de imprevizibila si greu de controlat, iar
terapiile sistemice, antibiotice sau retinoizi, nu fac fatd. Formele moderat-severe, precum si
cele refractare, se pot incadra 1n defintia unei ,,boli rare”, iar jumatate dintre pacienti care au
nevoie de terapii biologice, aga cum arata datele din literatura de specialitate, nu raspund la
tratamentul cu adalimumab. In tara noastra, a intrat in functiune protocolul prescrierii terapiei
sistemice cu adalimumab. Insa, incd din anul 2023, a fost disponibil programul patient access,
sustinut de compania Novartis de care au beneficiat atat pacienti naivi la terapia biologica cat
si pacienti experimentati la terapia biologicd. In acest mod, a existat oportunitatea de
monitorizare a raspunsului la terapia cu secukinumab. Terapia biologicad face diferenta, In
aceastd boald, insd jumatate din cazuri nu raspund la adalimumab. Prin urmare, este nevoie de
o alternativa de tratament, precum este secukinumabul. Existd 4000 de pacienti in intreaga tara
pentru care secukinumabul reprezinté o alternativa la tratamentul cu adalimamab. Ar fi extrem
de util sa avem la dispozitie aceastd medicatie pentru formele moderat-severe ale bolii, care
nu sunt foarte multe, dar extrem de invalidante. Romania dispune, incd din 2009, de terapii
biologice. Din perspectiva clinicianului, cu peste 300 de pacienti tratati cu terapii biologice,
precizez ca aceasta boala, spre deosebire de psoriazis, este dramatica. Pacientii sunt tineri, nu
pot munci, nu se pot bucura de o viatd normald, evolutia bolii fiind cu abcese si trasee fistuloase
purulente. In cazul acestor pacienti terapia biologica a adus o imbunititire substantiala. Exista
date real-world, deosebit de importante pentru clinicieni, care arata cd desi adalimumabul este
eficient, pentru jumatate dintre pacienti considerati non-responderi secundari, este nevoie de
o terapie alternativi. In prezent, nu existi o alternativi de tratament rambursati.
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Aceste cazuri dramatice pot fi incadrate in categoria de ,,boli rare”. Din postura de
Vicepresedinte al Comisiei din cadrul Ministerului, dar si din postura de clinician, consider ca
este important ca Roménia sa fie aliniat3 la terapiile aprobate si rambursate in térile din UE.
Pe langi secukinumab, a fost aprobat la nivel european si bimekizumab, ambele medicamente
actioneazi ca inhibitori ai IL.17 si sunt rambursate in anumite tari din UE, fiind recomandate
de ghidurile internationale de tratament.

Doamna Dr. Mihaela Lavinia Popescu, Sef serviciu SETS precizeazi ca ANMDMR a
transmis citre Comisia de Dermatovenerologie 2 adrese in vederea finalizirii evaludrii
medicamentului Cosentyx, prima adresa fiind inregistrata la Agentie cu data de 28.03.2025,
respectiv la Ministerul Sanatatii cu data de 01.04.2025, iar cea de-a doua adresd a fost
inregistratd la Agentie cu data de 06.05.2025, iar la Ministerul Sanatatii cu data de 07.05.2025.
Comisia de dermatovenerologie a transmis raspunsul intrainstitutional, citre Directia Generald
Asistentd Medicald si Sanitate Publicd din cadrul Ministerul Sanatatii in data de 12 iunie,
Directie care a transmis citre ANMDMR, raspunsul in data de 13.06.2025. Precizdm ca
rispunsul Comisiei a fost comunicat Agentiei dupa emiterea Deciziei de neincludere pentru
Cosentyx, respectiv dupd data de 05.06.2025. S-a inteles importanta faptului de a avea
medicamente rambursate in Romania, ct si gravitatea bolii, insa cu toate acestea, ANMDMR
avea nevoie de un raspuns de validare din partea Comisiei.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda afirmd c& prevalenta bolii, la nivel
international, este estimatd intre 0,1 si 1%. A fost raportatd si o prevalentd de 1,4%, ceea ce
inseamni ci nu este vorba despre o boald rard. Dacd se admite cd 30% din pacienti au nevoie
de terapia biologicd, tot nu se atinge prevalenta de boala rara, astfel incat evaluatorul a punctat
corect.

Domnul Avocat Dan Minoiu reaminteste valoarea de 10000 de pacienti pentru pragul
de boala rara.

Doamna Profesor Univ. Dr. Maria Magdalena Constantin precizeazi cd din acel numar
trebuie scazut numarul de copii, procentul acestora fiind estimat la 15%.

Domnul Avocat Dan Minoiu reaminteste ci pentru segmentul populational solicitat de
companie, doamna Dr. Vicepresedinte a Comisiei de la Ministerul Sanétatii a estimat un numar
de 4000 de pacienti si prin urmare s-ar incadra in categoria de ,,boli rare”.
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Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda mentioneazd cd Comisia de
dermatovenerologie ar fi trebuit sa precizeze in raspunsul transmis citre ANMDMR cé, in
Romaénia, conform statisticilor locale, boala se incadreaza ca boala rara.

Domnul Avocat Dan Minoiu precizeazd cd in dosarul depus, compania Novartis a
evidentiat ca este indeplinit criteriul 4.3. prezentand date conservatoare, in acord cu statisticile
existente, chiar dacd pe site-ul Orphanet nu este listatd boala. Dacéd s-a apelat la opinia
Comisiei de specialitate, trebuie tinut cont de ea. Comisia de specialitate este de acord cu
interpretarea companiei Novartis privind prevalenta si incadrarea la ,,boli rare”, pentru
punctul 4.3 din Tabelul nr. 7. Sunt pacienti care asteaptd suportul companiei, neavand altd
varianta de tratament la care sa apeleze.

Domnul Director Alexandru Dinit intreabd Comisia de contestatii dacé reprezentantii
Novartis pot considera prezenta doamnei Profesor ca o validare pentru acordarea punctajului
la punctul 4.3. din Tabelul nr. 7 din OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile
ulterioare.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeazid céd este necesard existenta unei
confirmari in format letric pentru acordarea punctajului la punctul 4.3. Comisia trebuie sd
revind cu date din registrele de pacienti si sd confirme cé, in Romania, boala are caracteristici
de boala rara. In plus, trebuie mentionat faptul ci a existat o deschidere fatd de pacientii din
Roménia a companiei Novartis, prin programul de tratament de ultima instanta care a fost
oferit pentru 300 de pacienti, dar care in realitate ar fi fost doar 50. Exista date real world care
atestd ca medicamentul este eficient. Dar intre adalimumab si secukinumab nu existd date
comparative de eficacitate, fiecare medicament avand alt mecanism de actiune. Agentia a
avertizat compania inca de la inceput ¢ nu este vorba despre o boald rard si cd nu pot fi folosite
tratamente de ultimd instantd, pentru punctéri suplimentare. Totusi, compania a oferit aceste
tratamente.

Domnul Director Alexandru Dinitd mentioneaza cd 80 de pacienti au primit, in anul
2023, tratament gratuit, inainte ca adalimumab sd fie disponibil rambursat in Romaénia.
Experienta din acel program a permis medicilor din Roméania sa verifice in viata reald
eficacitatea tratamentului cu secukinumab, in program fiind inclusi si pacienti care nu au
prezentat raspuns la adalimumab.
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Doamna Director Oana Ingrid Mocanu precizeaza ci trebuie solicitatd opinia Comisiei,
Insd aceasta trebuie bine argumentatd cu dovezi stiintifice si sd prezinte cu o modalitate logici
si clard de calcul a prevalentei in Romania pe baza statisticilor europene si locale pentru
segmentul de pacienti pentru care a fost solicitatd evaluarea.

Domnul Avocat Dan Minoiu precizeazi cd 5 din 10000 in Rom4nia reprezints, 9500 de
persoane. Doamna Vicepresedinte a Comisiei de dermatovenerologie Profesor Univ. Dr.
Maria Magdalena Constantin a estimat acest numir, mai devreme, la 4000 de pacienti.
Numairul 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, Vicepresedinte a Comisiei de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, precizeaza ci in raspunsul care va fi transmis
catre ANMDMR vor fi prezentate atat date din literatura de specialitate cét si date real-world.

HOTARAREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Votul Comisiei de solutionare a contestatiilor a fost in unanimitate pozitiv, in favoarea
companiei Novartis Pharma Services Roménia SRL, conditionat de raspunsul Comisiei de
Specialitate Dermatovenerologie din cadrul Ministerului Sandtatii care trebuie si demonstreze
cd din punct de vedere statistic prevalenta hidradenitei supurative pentru categoria de pacienti
solicitatd de companie, se poate incadra in definitia unei boli rare, cu afectarea unui numéar mai
mic de 5 persoane din 10000 de locuitori ai Romaniei.

Unul dintre membrii Comisiei de solutionare a contestatiilor a precizat cd reevaluarea
punctajului acordat pe baza criteriilor listate in Tabelul nr. 7 va fi efectuatd doar in situatia in
care Comisia de specialitate a Ministerului Sanatatii transmite o analiza detaliata cu privire la
numdrul pacientilor eligibili potential a fi tratati pentru subgrupul populational pentru care
DAPP a solicitat evaluarea, din care sd reiasa indeplinirea criteriului 4.3 din Tabelul nr. 7 din
O.M.S. nr. 861/2014 cu modificérile si completarile ulterioare.




