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Incheiat astazi 25.09.2019 in sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depose in 
conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modifidirile ~i completarile ulterioare. 

La sedinta iau parte: 

membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor: 

- Dan Cristian Georgescu, ANMDMR, Pre~edintele Comisiei 
- Dr. Oana Ingrid Mocanu - cLY( 
- Dr. Florin Lazaroiu, CNAS "'\ ~ _ 
- Dr. Cristiana Octaviana Hie, DMR ~ 

DAPP: Bayer AG Germania 
Reprezentant DAPP in Romania: Bayer SRL 
Participanti la ~edinta din partea DAPP: 

B. Pantelimon, Country Medical Director 
C. Calu~aru, Market Acess 

La intalnire participa ca invitati din partea ANMDMR: 

- Farm. Felicia Ciulu -Costinescu - Sef Departament Evaluare tehnologii medicale 
- Adrian Vrajitoru, ~ef serviciu Administrare procedura nationala 
- Jur. Cristina Gavrila, ~ef Departament Juridic 

Contestatia prive~te : 

Modalitatea inadecvata de calcul a punctajului pentru includerea in Lista de medicamente 
compensate a medicamentul cu DCI regorafenibum (denumire comerciala STIV ARGA) (Bayer AG 
Germania), indicatie in tratamentul pacientilor adulti cu carcinom hepatocelular (CHC), tratati 
anterior cu sorafenib. 

Discutii : 

Lucrarile ~edintei sunt deschise de Cristian Georgescu, Pre~edintele Comisiei, care arata ca 
participarea la ~edinta are drept scop analiza si solu\ionarea contesta\iilor referitoare la 
medicamentul STIV ARGA. 

In continuare, da cuvantul farm. Felicia Ciulu-Costinescu - ~ef Departament Evaluare 
tehnologii medicale, in vederea prezentarii pentru acest DCI a concluziilor rapoartelor de evaluare 
ini\iale, invitand membrii Comisiei si reprezentan\ii DAPP la dezbateri pe marginea aspectelor 
expuse in contesta\ii , in vederea luarii deciziilor care se impun privind admiterea sau respingerea 
contestatiilor de catre Comisie, in baza prevederilor OMS 861/20 14 cu modificarile ~ i completarile 
ulterioare. 

Farm. Felicia Ciulu-Costinescu prec izeaza ca raportul de evaluare elaborat de Institutul 
National pentru Sanatate di n Marea Britanie (National Institute for Health and Care Excellence = 
NICE), avut In vedere drept criteriu In cadrul evaluarii HT A confonn OMS nr. 861/2014, 
recomanda medicamentul spre includere In Lista cu restrictii , In timp ce raportul organismului 
omolog din Scotia (Scottish Medicine Consortium = SMC), alt criteriu al evaluarii de catre 
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ANMDMR, se recomanda includerea rara restrictii. in momentul realizarii evaluarii, raportul 
SMC a fost omis. 

DAPP precizeaza ca restrictiile la care face referire raportul NICE sunt de fapt in 
conformitate cu RCP-ul medicamentului. 

Comisia admite contestatia ~i se decide refacerea evaluarii ~i a raportului, tinandu-se cont de 
faptul ca evaluarea NICE s-a racut avand in vedere acela~i studiu clinic Resource ca ~i evaluarile 
realizate de autoritatea HTA din Franta (Haute Autorite de sante =HAS) ~i SMC precum ~i de 
celelalte argumente aduse de companie. 

Concluzii : 

In cazul STIV ARGA (regorafenibum) , avizul Comisiei este pozitiv , se va reface raportul 

de evaluare cu includerea neconditionata a til.edicamentului , in sustinere - raportul NICE a avut in 

vedere acelasi studiu clinic Resource , ca si HAS si SMC . 
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