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Stimatd doamnd / Stimate domnule DIRECTOR GENERAL

Referitor: DCI FINGOLIMODUM (GILENYA 0,25 mg) - inclus conditionat in sublista C sectiunea
C2_PNS 4- Subprogramul de tratament al sclerozei multiple din anexa la HG nr 720/2008,
republicatd, cu modificirile si completdrile ulterioare

Avand in vedere:

- faptul cd, la data de 30.06.2026 Inceteazs valabilitatea contractului cost-volum pe aria terapeutica
neurologie-scleroza multipld - pentru medicamentul DCI FINGOLIMODUM (GILENYA 0,25 mg) pentru
indicatia: unic tratament de modificare a bolii pentru sclerozd multipld recidivantd — remitentd extrem de activd
la urmatoarele grupe de pacienti adulyi §i pacienti copii §i adolescenfi cu vérsta de 10 ani gi peste:

= Pacienti cu boald extrem de activd in ciuda administrarii unei scheme complete §i adecvare

. de tratament, cu cel pufin um tratament de modificare a bolii sau

- Pacienti cu sclerozd multipld recidivantd-remitentd severd, cu evolutie rapidd, definitd de
2 sau mai multe recidive care implicd dizabilitate fntr-un an §i 1 sou mai multe leziuni cu captare de
Gadolintum la RMN cranian sau o cregtere semnificativd a leziunilor T2, comparativ cu cel mai recent RMN, cu
precizarea faptului ci, aceastd concentrafie se utilizeazd doar la pacientii copii si adolescenti cu greutate
corporali < 40 kg

.- informarea companiei Novartis Pharma Services Roméania SRL nr 450/15.06.2026 prin care ne
aduce la cunogtinta:

» c4, Novartis nu isi mai exprimi pentru disponibilitatea continuarea contractului cost
volum aferent medicamentului Gilenya 0,25 mg incepiind cu data de 1 iulie 2026, urmitoarea data
contractuali (respectiv reluarea procesului de negociere in vederea incheierii unui nou contract cost volum
pentru acest medicament)

> cf, la data de 30 iunie 2025 a fost notificati ANMDMR cu privire la discontinuitatea
comercializirii acestui produs pe piata din Roménia, iar incepfind cu data de 1 julie 2026 medicamentul
va fi retras de pe piafa din Romfnia asifel fncit nu vor mai putea fi asigurate cantititi suficiente pe
piata

’ - dispozifiile art. 8 alin (6) din Ordinul MS/CNAS nr. 735/976/2018, cu modificdrile si
completirile ulterioare, fn situatia in care medicamentul este deja inclus in Listd, iar pérfile nu ajung la un
consens ca wmare a procesului de reluare a negocierii sau definditornl de autorizagie de punere pe
piatd/reprezentantul sdu legal nu 158 mai exprimd disponibilitatea pentru reluarea procesului de negociere,
medicamentul va fi exclus din Listd la finalizarea tratamentului pentru fofi pacientii eligibili inclusi oricind
pe perioada derulirii coniractelor de tip cost-voluwmy/cost-volum-rezuliai in baza clrora medicamentul a fost
inclus condifionat in Listd, incluslv pentru tratamentul administrat efectiv dupd incetarea valabilitatii
contractului pentru fiecare dintre pacienfli respectivi. Pdnd la finalizarea tratamentulud, drephirile gi
obligatiile pirgilor la contractul cost-volum/cost-volum-rezultat vor produce in continuare efecte, nclusiv
ulterior finalizdrii tratamentului cu privire la obligaiile ndscute anterior acestui moment.

precizim urmatoarele:

- fncepind cu data de 01 iulie 2026, vor beneficia de continuarea tratamentului cu
Gilenva 0.25 mg, in conformitate cu prevederile contractuale, ale protocolului terapeutic specific aprobat
prin Ordinul MS/CNAS nr 564/499/2021 cu modificérile si completirile ulterioare, doar pacientii_copii si
adolescen{i cu greufate corporali < 40 kg dejs inclugi fn tratament pind la data de 30.06.2026
ineclusiv si care la aceasts datd nu au ating Tnci o greutate corporali stabild de peste 40 kg in vederea
trecerii la administrarea concentratiei de 0.5 mg;
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- fncepfind cu data de 01 iulie 2026 NU se va inifia tratamentul cu Gilenya 0,25 mg la
pacientii copii si adolescenti cu greutatea < 40 kg nou diagnosticati cu sclerozd multipli recidivanti —
remitentd extrem de activii, medicul curant urmind a recomanda pentru acest subgrup populational alte
optiuni de tratament disponibile si rambursate in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

Vi rugim si luati toate misurile care se impun pentru informarea asiguratilor si a tuturor
furnizorilor de servicii medicale aflafi in relatit contractuale cu casa de asiguriri de sinitate pentru
derularea PNS 4 Subprogramul de tratament al sclerozei multiple - medicamente cost volum cu privire la
informatiile comunicate prin prezenta adresa.
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