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Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 1473/11.12.2024
de neincludere in Listd a medicamentului cu DCI ADAGRASIBUM, aferentd
dosarului cu nr. 29472/ 18.09.2024

DCI: ADAGRASIBUM

DC: KRAZATI 200 mg comprimate filmate

INDICATIE: Administrat in monoterapie, KRAZATI este indicat in tratamentul
pacientilor adulti cu cancer pulmonar fara celule mici (NSCLC) avansat, cu
mutatie KRAS GI12C si progresie a bolii, carora li s-a administrat anterior cel
putin o linie de tratament sistemic

In deschidere, doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu prezinta
aspecte privind medicamentul evaluat, Decizia emisa si motivul contestatiei depuse
de cdtre companie reprezentat de invalidarea comparatorului Lumykras (Sotorasib).
Din punct de vedere al SETS din cadrul DGIF comparatorul propus de companie nu
era inclus 1n Lista la momentul evaluarii si prin urmare, definitia comparatorului din
Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 861/2014 cu modificérile si completarile
ulterioare nu a fost respectata.

Doamna Director Luana Ionascu a multumit Agentiei pentru efortul depus in
vederea acordarii unui numdr de 29 de decizii favorabile rambursarii
medicamentelor pentru care compania a solicitat evaluarea in ultimii 3 ani. Dosarul
Krazati a fost depus pentru cé s-a incearcat identificarea celei mai bune solutii pentru
pacientii din Romania. Agentia a acordat corect 45 de puncte pentru doua studii pe
care produsul le-a avut in derulare, unul dintre cele 2 studii avand 12 centre in
Romania. Medicamentul comparator ales de cdtre companie avea o Decizie de
compensare conditionatd, emisd de Agentie, la data de 27 Iulie 2023, iar pe site-ul
CNAS era postat un numar de pacienti eligibili, urmand sa fie incheiat un contract
cost-volum pentru medicamentul comparator. In contextul in care DAPP nu se
considera vinovat de faptul ca aspectele administrative reprezentate de intarzieri in
negocierea contractelor cost-volum, treneaza atat de mult, incat la sfarsitul anului
2024 nu exista un comparator inclus in Listid, doamna Ionascu precizeaza ca
produsul si dosarul Krazati nu merita s fie penalizat si solicitd Agentiei sd aiba in



vedere o abordare corecta si echidistantd, pentru a permite o decizie conditionata,
asa cum a primit $i comparatorul.

Doamna Avocat Livia Zamfiropol afirma cd, din punct de vedere legal, este
obligatia ANMDMR, in baza Articolului 8 din Legea Concurentei, sa interpreteze
notiunea de “comparator” intr-un mod obiectiv. Avand in vedere cd Deciziile trebuie
sa se bazeze pe criterii obiective, compania considerd cd medicamentul Sotorasib
trebuie considerat comparator, intrucit beneficiazi de Decizie de includere
conditionatd emisa de Agentie si in plus medicamentul a fost acordat in sistem
compensat, pentru aceastd indicatie unui pacient, ca urmare a unei decizii
judecdtoresti pronuntate in data de 18 Decembrie 2023, de citre Curtea de Apel
Suceava, chiar daca nu au fost initiate, sau finalizate de cdtre CNAS procedurile de
negociere pentru incheierea contractului cost-volum si includerea in Listd, din
motive neimputabile BMS (Bristol Myers Squibb). In contestatie, compania BMS a
precizat cd existd deficiente si intarzieri sistemice in actualizarea Listei, datorate
indeosebi restrictiilor financiare, aceste intarzieri fiind aferente procesului de
rambursare si fiind in fapt rezultatul exclusiv a unor politici publice si a
constrangerilor financiare. Compania considerd ca din punct de vedere legal,
Agentia trebuie sa emitd o Decizie de compensare conditionata pentru Krazati, astfel
incat acest medicament si fie in situatia comparatorului. In momentul in care
Agentia blocheaza intrarea in procedurile ulterioare, prin faptul cd nu emite o
Decizie favorabila rambursarii pentru Krazati, nu se asigurd un tratament echivalent
cu cele doua medicamente.

Doamna Director General Felicia Ciulu-Costinescu afirma ca evaluarea s-a
bazat pe respectarea prevederilor O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si
completarile ulterioare privind alegerea comparatorului, care trebuie sd se afle in
Lista la momentul evaluarii medicamentului Krazati.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza, referitor la acordarea
tratamentului rambursat unui pacient cu Lumykras ca urmare a unei ordonante
presedintiale, ca facilitarea tratamentului gratuit pentru un pacient nu reprezintd bza
legald pentru compensarea unei terapii, fiind doar plata integrald a tratamentului
asigurat de cétre statul roman rezultata ca urmare a unei obligatii judecatoresti care
trebuie dusa la indeplinire, dreptul la viata fiind recunoscut de judecdtori. Dreptul la
viata este asigurat de Constitutie, insa trebuie sa existe atat un background legislativ



cat si un buget aferent care sa 1l sustind. Cu exceptia unei tari nordice, In niciunul
dintre statele membre UE, nu sunt imediat disponibile pentru pacienti toate
medicamentele aprobate de EMA. Nici ANMDMR, nici CNAS nu sunt responsabile
pentru situatia financiara a Romaniei. in plus, in Artic.1 din OMS 861/2014 cu
modificarile si completdrile ulterioare se specificd faptul cd medicamentele
compensate se adreseaza asiguratilor care reprezinta grupuri populationale extinse
eligibile pentru indicatia medicamentului, nu unui singur pacient. Ceea ce compania
BMS doreste reprezinta In fapt incélcarea legislatiei.

Doamna Avocat Livia Zamfiropol solicitd Comisiei sd se adreseze
Consiliului Concurentei pentru a fi interpretata in mod corect definitia
,comparatorului” deoarece aceasta ar trebui sa permitd oricdrei molecule care
indeplineste niste criterii medicale sa fie in aceeasi situatie cu medicamentul
comparator, din punct de vedere medical. In opinia companiei, textul legal (din OMS
nr. 861/2014 actualizat) este defectuos si prin urmare ANMDMR are o bariera de
exprimare 1n ceea ce priveste definitia ,,comparatorului”’. Compania BMS considera
ca trebuie clarificata definitia respectiva, astfel incat medicamentul Krazati sa poata
beneficia de o decizie de includere conditionatd. Textul legal in baza caruia
ANMDMR 1si exercitda competentele duce la o denaturare a concurentei, fard motiv
justificat, pentru ca ANMDMR nu {i ofera companiei un regim mai favorabil, prin
includerea conditionata.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza ca ANMDMR a efectuat
o evaluare stiintificd, pe criteriile stipulate de OMS nr. 861/2014 actualizat,
finantarea terapiilor de catre statul roman nu intrd in atributiille ANMDMR.

Doamna Director Luana Ionascu a afirmat ca BMS primeste solicitéri de la
asociatii de pacienti referitoare la momentul in care va fi disponibil produsul Krazati,
solicitari la care BMS nu stie cum sa raspunda.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Lobodd aminteste cd la data prezenta
produsul nu este rambursat in niciun stat membru UE. Exista state care au o legislatie
mult mai permisibild decat legislatia Romaniei in privinta rambursarii, si cu toate
acestea medicamentul nu este rambursat.

Doamna Director Luana Ionascu precizeaza ca produsul este deja compensat
in Austria, Tnsd compania a depus dosarul Krazati imediat ce a avut prima aprobare



de pret, deoarece exista o nevoie medicald neacoperita pe segmentul respectiv de
pacienti. Avand 2 studii, dintre care unul a avut 12 centre in Roménia, compania
BMS a incercat sd aduca medicamentul pe piata din Romania cit mai devreme
posibil, atat timp cat, In opinia companiei, evaluarea se incadra in criteriile Tabelului
o

Doamna Director Oana Ingrid Mocanu precizeazd cd medicamentul
comparator trebuie sa fie in Lista, conform O.M.S. nr. 861/2014 actualizat, sugeriand
companiei sa sesizeze Consiliul Concurentei, daca crede ca are de-a face cu o
problema de concurenta, dar sa isi faca si propria analiza.

Doamna Avocat Livia Zamfiropol reaminteste ca vor fi efectuate demersurile
necesare la Consiliul Concurentei.

Doamna Presedinte Dr. Daniela Loboda precizeaza cd existd posibilitatea
redepunerii dosarului In vederea reevaluarii de cdtre SETS si mentioneaza ca in urma
votului Comisiei, Procesul verbal va fi publicat pe site-ul ANMDMR in 7 zile
lucrétoare.

HOTARAREA COMISIEI PENTRU SOLUTIONAREA
CONTESTATIILOR

Contestatia depusd de compania Bristol Myers Squibb la Decizia
Presedintelui ANMDMR cu nr. 1473/11.12.2024 a fost respinsd cu unanimitate de
voturi de catre Comisia de solutionare a contestatiilor, toti membrii Comisiei
considerand ca evaluarea SETS pentru medicamentul KRAZATI s-a facut in
conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014 actualizat.



