Referitors DCT ACIDUM OBETICHOLICUM (QOCAYLIVA) — inclus conditionat in sublista C,
sectiunea C1 cod de boala G6 - Ciroza biliard primard, colangita sclerozanti primitivii, hepatita
cromici si ciroze de alte etiologil cu colestazii- din anexa la HG nr 720/2008, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare- incetare contract cost -volum

Avand in vedete ;

-

- Faptul ca, intre CNAS si reprezentatul legal al detinatoralui de APP penri medicamentul

Ocaliva se afla in derulare un contract cost volum pentru indicatia * tratamentul colangitei biliare primitive
(CPB)(cunoscuta si sub denumirea de ciroza biliara primitiva) in combinatie cu acidul ursodecxicolicum
(UDCH) la adulfi cu raspuns nmdacmz‘la({ﬂ?CA sau ca mongicrapie la adulfi care nu pot tolere UDCA™,
oontract a cand termen de velabifitate s-arimplini 1a data de 31.05.2025

- Adresa  ANMDMR nr. ,22403E/11.07.2024 inregistrata la CNAS ocu mr VH
4683/12.07.2024 referitoare la instiintarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire Ia revocarea
autorizatiei de punere pe piata in Uniunea Europeana (UE), din canza neconfirmarii beneficialui
clinic pentru medicamentul Ocaliva -

= Recomandarile EMA, ANMDMR. si ale companiei Advanz Pharma din scrisosrea de
comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii , respectiv: NU trebuie initiat iratamentul
cu Qcaliva la pacientii noi, in afars unui studiu clinic. Pentri pacientii aflati in prezent in fratament
cu Ocaliva, frebuie Juate in considerare optiunile de tratament disponibile,

- adresa nr 6469E/03.02.2025 inregistrata la CNAS cu nr RG 578/03.02.2025, prin care
ANMDMR aduce la.cunostinta CNAS Decizia presedintelui ANMDMR nr 125/30.01.2025 de excludere
a DCY Acidum Obeticholicum (Ocaliva) din Lista aprobats prin HG nr 720/2008. republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare )

- - Precizarile DETM din raportul tehnic de evaluare a tehnologiilor medicale din care
rezulta faptul ca revocarea de catre Comisia Europeana a sutorizatiei de infroducere pe piats conditionata
pentry medicamentul Ocaliva este in vigoare ca urmare a Ordinului presedintelului Tribunalului Uninnii
Europene emis la data de 26 noiembrie 2024 .. '

- Prevederile art. 10, alin. 10.1 lit. ¢) din contractual cost volum, referitoare la conditiile de
incetare a acestuia inainte de implinitea termenului de 12 luni calculat incepind cu luna tn care s-a eliberat
pritha prescriptie medicald cu medicamentul ce face obiectul acestuia

va aducem la cunostinta faptul ca, incepand cu data de 01.03.2025, urmare incetarii de drept -

a contractulni cost volum, medicamentnl Ocaliva va:fi exclus din Canamed s implicit din Lista
preturilor de referinta pe umitate terapeutic aferente medicamentelor (denumiri comerciale) din
Catalogul national al prefurilor medicamentelor de nz uman autorizafe de punere pe plafit
(CANAMED) pentru sublistele A, B, C (secfiunile CI si C3), D, E (secfiunile EI §i E2) din anexa la
H.G. mr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune internationale
corespunziitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, ew sau £ contribugie personali, pe
bazii de prescripfie medicald, in sistemul de asiguriiri sociale de sinitate, precum st denuniirile
comune internationzle corespunzifoare medicamentelor care e acordd fn cadrul programelor
nafionale de siniitate, republicatd, cu modificiirile §i ecompletirile ulterioare.
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Pe cale do consecinta:

- Incepand cu data de 01.03.2025, medicamentul Ocalivy bW va mai putea fi prescris si
rambursat in sistemul de asigurari sociale de sanatate

- Prescriptii medicale electronice cu medicamentul Ocaliva, emise de medicii curanti pana
Ia data de 28.02,2025 si neeliberate pana la acesta data, nu vor mai putea fi eliberafe
incepand cu data de 01.03.2025

- Pentru pacientii care se maj afia i tratament cu medicamentul Ocalivs, incepand cu data
de 01.03.2025, medicii curanti trebuie sg ia iy considerare alfe optiuni de tratament
disponibile si rambursate in sistemmul de asigurari sociale de sanatate
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Cu stima,
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