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Doamnei/Domnulul DIRECTOR GENERAL

Referitor: DCY Eculizumabum inclug in sibprogramul F6.30 Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUA) si

hemoglobinurie paroxistics nocturni (HPN)-reglementari aplicabile cu funa iulie 2024

Avand in vedere;

- adresa Amgen Romania 8RT, fransmisa prin mijloace de comunicare electronica I
data de 27,05,2024 si inregistrata la CNAS cu tr MSSM 2592/29.05.2024 prin care’aduce la outnstinju CNAS
Decizia Comisiel Europcne ¢ (2024)3555 (tinal) din 22.05.2024 de moditicarc a autorizatiei de comercializare
& JBEKEMV - eculizumab”, medicament de uz uman, acordatdl prin Decizia C(2023)2724(final) in sensul in
care medicamentul BEKEMV este indicat si pentru fratarea Sindrom hemolitic uremio atiple (SHUy) si solicita
in acest sens introducerca pe lista medicamentelor cuprinse in cadrul Programulul National de boli rarc (C2)
PNS 6.30 a produsului Biosimilar Rekermy 300mg ( Eeulizuwab) i pentru indicatia SHUa -

incepand cu luna fulie 2024 se va modifica art, 3 din anexa nr 1 la Ordinnl MS/CNAS or
1605/875/2014, Ia sensul_eliminarii excenticl Introduse prin,_Ordinul MS/CNAS 1 3445/879/2093 privind
modificarea si cotnpletarea Ordinuful ministrolul sinitdfii si al pregedintelul Casei Nationale do Asipuriiri de
Sindtate nr. 1605/875/2014 privind aprobarca modului de caleul, a listel denumirilor comerclale gi a prejurilor
de decontare ale medicamentelor care se acordi bolnavilor th cadeul programelor nationale de sdndiste si a
metodologiel de valoul al acestora, aplicabil cu luna octombeic 2023 referitoare la medicamentul de referinta
aterent DCT Beullzumabum penteu bolnavii cu Sindrom hemolitie uremic atinic (SHUa) penlry care pretul cu
ridicata ls care se adaugd TVA, respectiv preful ou amdhuntul maximal ey TVA, cualeulat pe unitaica
torapeuticd, devine pret de decontare,

In acest gens, inccpand cu luna iulie 2024 preturile cu ridicata maximale de decontare/UT pentr
medicamentele cu DCI Eeulizumabum vor fi caleulate in conformitate cu provederile art, 2 din anexa nr 1 la
actul normativ mai sus mentionat, fara a se mai ting comt de fiecare indicatie in parte.

Pe cale de congecinta, Incepand cu tuna tulle 2024, atat pentru indicatin HPN cat si pentru indicatin

Se boate prescrie, raporta si rambursa atat medicamentul biologic de roferinta_cat si_biosimilarul
acestuiy, la un pret ce nu poale depagi pretul cu ridlcata maximal de decontare/UT aferent flecarui medicamont,

prevazut in Ordinul MS/CNAS nr 1605/875/2014. ou modificarile si cotpletarile ulterioare, la care go adaugs
TVA

Va tugam sa dispuneti masurile necesare pentru a aduce la cunostinta furnizorflor de sorvicii medicale
aflati in relatii contractuale cu casa de asigurari de sanatate prin carc se deruleaza subprogramul national P6.30
Sindrom hemolitic uremic atiple (SHUA) sf hemogloblmarle paroxisticll nocturnd (FTPN) aceste informatii pentru
evitarea disfunctionalitatilor de prescriere, raportare i rambursare din bugetul FNUASS incepand cu luna ulie
2024, '
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