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FURNIZORII DE SERVICII MEDICALB

Referitor: Protocol privind sprijinirea finan[5rii tratamentului cu medicamentul Entyvio concentrat
pentru solu{ie perfuzabild 300 mg, (DClVedolizumabum) - boala Crohn

Prin prezenta va aducem la cunostinta faptul ca, in conformitate cu prevederile legale in

vigoare, intre CNAS si Takeda Pharmaceuticals SRL in calitate de reprezentant al DAPP Takeda

Pharma A/S Danemarca a fost incheiat un Protocol privind sprijinirea finanlirii tratamentului cu

medicamentul Entyvio, DCI VEDOLIZUMABUM forma farmaceutica concentrat pentru solutie
perfuzabila, concentratie 300 mg pentru indicatia "boala Crohn moderat pdnd la sever activS" cu

adresabilitate ca tratament biolosic de primd linie la pacien{ii naivi la anti-TNF-alfa, care au
prezentat un rdspuns inadecvat, nu au mai prezentat rdspuns sau au prezentat intoleran{d la
tratam entul conventio nal.

ln acord cu protocolul mai sus mentionat si Deciziile de includere neconditionata emise de

ANMDMR, Protocolul terapeutic (1034$: BOALA CRONICA INFLAMATORIE INTESTINALA a fost
actualizat prin Ordinul MS/CNAS nr 43351126912023 publicat in Monitorul Oficial al Romaniei partea I

nr 1 190 si nr 1 190 bis din 29.12.2023.

ln conformitate cu prevederile Protocolului privind spriiinirea finantirii tratamentului cu
medicamentul Entwio. ce se aplica incepdnd cu data de 01.01.2024 si pana la data de 31.12.2024, cu
posibilitatea prelungirii anuale a acestuia:

- Takeda Pharmaceuticals SRL va suporta integral costul medicamentului Entyvio
concentratia 300 mg corespunzitor primei etape (cea de induclie) de tratament pentru
pacien{ii eligibili, respectiv pacientii cu boala Crohn moderat pini la sever activi pentru

care medicul curant decide administrarea DCI Vedolizumabum ca tratament biologic de
prima intentie, pe misura inrolirii pacientilor in tratament pe durata de valabilitate a
Protocolului

- Medicamentul Entyvio concentratia 300 mg se acorda in naturi, in mod gratuit, prin

farmaciile cu gircuit deschis aflate in relalii contractuale cu casele de asiguriri de
sdnitate, prin intermediul programului avizat de ANMDMR in conformitate cu art. 61 din
Normele pentru evaluarea 9i avizarea publicitilii la medicamentele de uz uman, aprobate
prin Ordinul ministrului sdnitS[ii nr. 19412015 9i Hotdr0rea Consiliului $tiintific aIANMDMR
nr. 3312015 privind principiile ANMDMR de evaluare a programelor de reduceri de coplati
acordate pacientilor pentru facilitarea accesului la medicamentele prescrise, baza unor
prescriplii medicale simple emise de medicii curan{i care au in eviden[5 pacien(ii eligibili
ce indeplinesc criteriile de includere in tratament.

Modalitatea de implementare a Protocolului privind spriiinirea finantirii tratamentului cu medicamentul
Entyvio:

1. Pentru fiecare pacient cu boala Crohn, moderat pind la sever activi, eligibil pentru

tratamentul biologic de prima linie cu Vedolizumab, medicul curant va emite o prescriptie
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medicale simpl6, semnatd gi parafati, cu 3 flacoane Entyvio (DCl Vedolizumabum)

concentrat pentru solu{ie perfuzabili 300 mg, corespunzitoare etapei de induclie a

tratamentului (cu administrare in sdptdmdnile 0, 2 gi6).
2. Pacientul va putea ridica medica{ia pe baza prescrip(iei medicale simplS din orice farmacie cu

circuit deschis, aflati in rela[ii contractuale cu o casi de asiguriri de sinitate si prin care se
deruleaza programul avizal de ANMDMR in conformitate cu art. 61 din Normele pentru

evaluarea gi avizarea publicitSlii la medicamentele de uz uman, aprobate prin Ordinul
ministrului sinititii nr. 19412015 gi HotirArea Consiliului $tiintific al ANMDMR nr. 33/2015
privind principiile ANMDMR. de evaluare a programelor de reduceri de coplati acordate
pacienlilor pentru facilitarea accesului la medicamentele prescrise.

3. . Farmacia cu circuit deschis nu va solicita pacientului, in baza prescrip{iei medicale simple,
plata aferenti cantitSfii de Entyvio 300 mg (DCl Vedolizumabum) concentrat pentru solulie
perfuzabilS eliberatd gi nu va raporta eliberarea medicamentului in baza prescripliei medicale
simple citre easa de asiguriri de sinitate cu care se afld in relalii contractuale.

4. La sfArgitul fiecirei luni, farmaciile cu circuit deschis care au eliberat medicamentul Entyvio
300 mg (DCl Vedolizumabum) concentrat pentru solu[ie perfuzabild pe baza prescripliilor
medicale simple, potrivit prezentului protocol, vor emite citre Takeda Pharmaceuticals SRL
un raport cu cantititile eliberate.

Totodata, prin raportare la prevederile protocolului terapeutic L034K: BOALA CRONICA
INFLAMATORIE INTESTINALA, asa cum acesta a fost actualizat prin Ordinul MS/CNAS nr
43351126912023, facem urmatoarele precizari referitoare la prescrierea medicamentului DCI

Vedolizumabum:

1. Pacienti cu boala Crohn moderat pind la sever activi pentru care medicul curant decide
administrarea DCI Vedolizumabum ca tratament bioloqic de prima intentie:

a) Medicamentul Entyvio concentratia 300 mg (tratament de inductie- 3 flacoane) se suporta
integral de catre Takeda Pharmaceuticals SRL, se acorda in naturS, in mod gratuit, prin

farmaciile cu circuit deschis aflate in relatil contractuale cu casele de asiguriri de sinitate, in

baza unei prescriptii medicale simple, semnata si parafata de medicul curant
b) Tratamentul de mentinere a remisiunii se asigura doar cu Medicamentul Entyvo 108 mg cu

administrare subcutanata, in baza prescriptiei medicale electronice emisa de medicul curant.
2. Pacienti cu boala;Crohn moderat pAni la sever activd pentru care medicul curant decide

administrarea DCI Vedolizumabum ca tratament biologic de a doua intentie (dupa un anti-
TNF- alfa): atat tratamentul de inductie(Entyvio 300 mg) cat si tratamentul de mentinere a

remisiunii(Entyvio 300m9 sau Entyvio 108 mg) se acorda in baza prescriptiilor medicale
electronice emise de medicul curant. ,

)

Vd rugim sd dispuneti mdsurile necesare care se impun cu privire la informa{iile comunicate prin

prezenta adresa in vederea asigurarii accesului asiguratilor la tratamentul cu medicamente
inovative.
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