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Doamaei/Dothnulei DIRECTOR GENERAL

Referitor: DCT Eculizumabum inclus in subprogramul P6.30 Sindrom hemolitic eremic alipic (SHUa) si
hemoglobinuric paroxisticd nocturnit (HPN)-reglementari aplicabile cu funa iulie 2024

Avand in vedere:

. adresa Amgen Romenia SR, fransmisa prin mijtoace de comunicare electronica in
data de 27.05.2024 si inregistrata la CNAS cu rir MSSM 2592/29.05.2024 print care aduce la eynoglinga CNAS
Decizia Comisiel Furopene C (2024)3555 (final) din 22.05.2024 de moditicare a aulorizatiel de comercializare
8 ,BEKEMYV - eculizimab”, medicament de uz uman, acordati prin Pecizia C(2023)2724(finad) in sensul in
care: medicamentul BEKEMV este indicat si pentru tratarea Sindrom hemolitic uremic atipie {SHUx) st solicita
in acest sens introducerca pe lista medicamentelor cuprinse in cadrul Programubui National de boli rarc (C2)
PNS 6.30 4 produsului Biosimilar Bekemv 300mg { Eculizamab) si pentru indicatia SHUa :

incepand cu luna iulie 2024 sc va modifica at. 3 din anexa nr 1 fa Ordingl MS/CNAS nr
1605/875/2014, in_scnsul eliminarii exceptiel introduse prin Ordinul MS/CNAS nr 3445/879/2003 privind
modificarea st comtplelarea Ordinului ministrolui sindtitii si al presedinlelul Casel Nationale do Asipurin de
Sandtate nr. 1605/875/2014 privind aprobarca modubui de caleul, a listei denumirilor comerciale 81 a prefuriior
de decontare ale medicamentelor care s¢ acordd bolnavilor tn cadel pregramelor nationale de sandbate si a
metodologici de caleul at acestora, aplicabil cu luna octombric 2023 referitoare la_medicameniul de referinta
aterent DCT Bculizumabum_pentru bolnavii gy Sindrom hemolitic uremic ativic {STTTa) pentru care preful cu
rfdicala fa care se adougd TVA, respectiv preful cu aminuntul maximal cu TVA, caleulat pe unitatea
terapeuticd, devine pret de deconiare,

In acest sens, incepand cu luna julie 2024 preturile cu ridicata maximale de decontare/UT pentru
medicamentele cu DCT Eeulizumabum vor fi caleulate in conformitate cu provederile art. 2 din anexa nr 1 la
actal normativ mai sus mentionat, fava a se mai ting cont de fiecare indicatic in parte.

Pe cale de conseeinta, incepand cu luna ialic 2024, alat pentra indicatia HEN cat si pentry indicagia
SITUa, se poale prescric, raporta si rambursa nfat medicamentul biologic de referinta cat si biosimilarul
aeestuiy, la un pret ce tw poale depasi pretul ca ridicata maximal de decontate/UT alerent focarul medicament,
prevazut in Ordinul MS/CNAS ny 1605/875/2014, eu modificarite st completarie ulterioare, 1a care so adauga
TVA )

Va rugam sa dispuneti masurile necesare pentru a aduce la cunostinta fumizorilor de servicil medicale
aflati inTclatii contractusle cu casa de asiguran de Sanasate prin carc se deruleaza subprogramul national P6.30
Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa) s hemoglobinurie paroxistictt nocturni {HPN) accste informatii pentry
cvitarea disfunctionalitatilor de prescriere, raportare si vambursare din bugetu! TNUASS incepand cu huna ftic
2024.

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL,

Dr. Mihael ION #
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