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Referitor: DC1 FAMPRIDINE (FAMPYRA) - inclus conditionat in séblista Afdin dnexa Ia HG/ny,
T20/2008, republicata, eu modificarile si completyrile ulterioare

Avand in vedere faptul ca

- la data de 30.06.2024 va_inceta valabilitatea contractului cost-volum penfru medicamentul
FAMPRIDINE (FAMPYRA) pontru indicatia:

imbunatativea mersului la pacientii adulti cu sclevoza multiplo.care prezinta invaliditate lo mers
(EDSS 4-7)-

prin adresa nr 307/03.06.2024 inregistrata fa CNAS cu ar RG3673/04.06.2024, compania Johnson
&Johnson Romania SRL, in califate de reprezentant legal al detinatorului de autorizatie de punere pe piata pentru
medicamentul Fampyra, ne comunica decizia de a nu participa 1a reluarea procesului de mepociere, cu
respectaren prevederilor art. 8 alin (6) din Ordinul MS/CNAS nv 735/976/2018, cu modificarile st completarile
ulterioare polrivit carora ™ Jn situaticr in care medicamentul este deja inclus in Listd, iar pérfile nu ajung Kr un
consens ca wrmare a procesului de reluare a negocierii, medicamenttd ya fi_exclus din Listd la finaljzareq
irafamentului_penfru_tofi_pacientii eligibili _nclusi_oricdnd _pe perivada deruliirii contractelor de fip_cost-
volum/eost-volu ultal in_haza cdruia medicamentul a fost inclus conditiongt in Listd, inclusiv_pennu
tratamentul adi af efectiv dupd incetarea valabilitdtii contractuluf pentru fiecare dintre pacientii respectiv,
Pand la finalizarea tratamentutul, drepturile si obligatiile pérfilor la contractul cost-volum/cosi-volum-rezultat vor
produce in continuare efecte, inclustv ulterior finalizdvii tratamentului cu privive la obligatiile ndscute miterior
acestui moinend.”

precizam faptul ¢a, incepand en duty de 01.07.2024, vor beneficin de trutament, in conformitale cu
prevederile contractuale, ale protocolului terapeutic specific aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr 564/499/2021 cu
modificarile si completarile ulierioare si ale art. 8 alin (6) din Ordinul MS/CNAS nr 735/976/2018, cu modificarile
si completarile ulterioare, doar pacientii deja inclusi in tratament pana la data 30.96.2024 inclusiy,

Pentru_pacientii_nou dingnosticunti dupa data de 01.07.2024, care indeplinesc criteriile de
cligibilitate, conform legii, pentru initicrea tratamentului cu DCI Fapridine pontry indicatia mal sus mentionata,
tratamentul ou peate i initiat. Includerea in tratament se va putea realiza numai in situatin in care, detinatorul de
avlorizalie de punerg pe piata, direct sau prinir-un reprezentan( legal, isi va exprima disponibilitatea penfru
incheierea unui nou contract coqt vnium <;itl.m’tif: care va ﬁ adusa in timp uti] la cunoqtinta CA‘%

medicale aﬂatz in rclatu contractualc ou casa de aqlgurar: dc qanatate in spcctal itatea ucumloam cu expericnty in
tratamentul sclerozei multiple precum si a asiguratilor cu privire la informatiile comunicate prin prezenta adresa in
vederea evitarii disfunctionalitatilor de proscriore.

Cu stima,

DIRECTOR GENERA.

Dr Mmﬂ@m lf)

lotocait OIVIFRYVALE.06,.2024




