Prin prezenta va aducem la cunostinta faptul ca, in conformitate cu prevederile legale in
© vigoare, infre CNAS si Sandoz Pharmanenticals SRL in calitate de reprezentant &l Samsung Biveps

“ONL BV, Olands, a fost inchelal un Protocol privind sprijinirea finapjiril trataventalnd co.

medicameantul Pyzeliva, DCT USTEEKINUMARBUM forma. farmacentica concenivat pentre solutie
perfuzabila, consentratie 130 mg pontru indicatia “tratamentyl pacientilor adulti cu boala Crohn
activd, moderata pdnd g seyerd, core ow aviel wn rispuny necorespgrdior, qu Incetat g mai
rdspundd sau qw degvoligl intoleramd fie Ly fratamentud conventionad, fie la antagonisti TNFa, sau
qgeeste ratamente Jo sunt contraipdicate din punct de vedere medical”.
In conformitate ou prevederile protocolilul mal sus mentionat, e 56 gplica Incepdnd cu data
de 06.09.2024 ol pann la data de 31.12.2024, en posibnlitaies prelungisi anuale a acestuia:

- Sandoz Phunmaceuticals SRIL. va suporta istegral costol medicamentulyi  Pyzchiva
conceniratia 130 mg comsapunzitor powsl efgpe {(cen de lnifiere) de tratmnent pentra
pacientil eligibili, pe wasura Incolai avestora in tratament;

- Medicamentul Pyzchiva concentratia 130 g se scorda In natied, in mod gratuit, sub forma
liveizn acesiwia prin intermedinl distibuitorilor autorizati cltre ordtatile santtave care au in
gvidenta pacientu eligibili cu boals Crobn v indeplinese gritenile de includere in fratarent,
conform. protocoluiu terapeutic LO34K, aprobat prin Ordimal MS/CNAS nr.364/499/2021
e modificarile si completarile ulterioars, o baza solicithrilor primite de la acesiea de cilre
Handoz Phammaceuticals SRL, respectand conditiile de travsport mentionate in Autorizatia
de Punere pe Plata, in cordonmitate ou prevedeorile legale aphoabils.

Modalitates de implementare & Frotocolufyi

1. Livrares medicamentuiud Pyzehiva concentratia 130 my e va face prin intermediul
disteihoitorilor antosizan aflail in relatie copfractuala oo Sandoz Phanmscenticals SRL, auforizati
penim Reguli de Buna Practica de Distributie (GDP) sf cave vor fl implicatl in derolarca acestai
Protocol, catre unifatile sanitare care suat gereditals sp dagmosticheze i sa fateze pacienti cu boala

et

spital.comenzi@sandoz.comn

. 2. Pentra flecare solicitare de furnizare a medicamentului Pyzehiva concentratia 130

oy, unsfates sanitars acreditata sa disgnosticheze ¢ ga frateze pacienti cu boala Crohm, prin medicii
curanti sa0 sefil de sectie san managementud spitalulul, va trangmite necesart de medicament caire
Sandoz Js adresa de e-mai] prevamita mal sus, lar Sandoz Phanmaceuticels SRL se va asigura ca
initicrea procesuiul de liviare de catrs distribuitoril implicatl 1o dernlarea pratocolului se va realiza
cat mai repeds posibil,
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3, In fiecare solicitare de necesar de medicamentol Pyzchiva concentratiz 130 mg

transmisa pe email la adresa de mal sus, unitatile sanitare webuie sa precizeze cantitatea din
medicamentuhy Pyzchiva concentratia 130 mg necesara, in U, in acord cu prevederile protocolului
terapeutic pentru preiontii cu boale Crobin., Prin solicitazile de necesar de medicament wu vor fi
transmise date cu caracter personal cu privire la mediel san g papientii eligibili ce urmeaza sa fie
inclust in tratament cp Pyzehiva concentratia 130 mg, Nu vor §f transmise soliciiari de necesar de
medicament pentre_tratamentyl, pacientilor cu Colita wlcerativa, avand in vedere faptul ca
medicamentul Pyzchiva concentzatia 130 mg s gsie aprobat pentru indicatia Colifa uleerativa,




