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Referitor: DCI DUPILUMABUM (DUPIXENT) — inclus conditionat in sectmmlea C1 a gublistei C
din anexa la HG nr 720/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterloare, G31G -
dermatita atopica :

Avand in vedere faptul ca:

- la data de 31.01.2023 a incetat valabilitates contractulisi cost-volum pe aria terapentica dermatologie

- pentru medicamentul DUPILUMABUM (DUPIXENT) pentru indicatia:

1. tratamentul dermatitei atopice forma moderata pana la severa la pacientii adulli si adolescenti cu varsta de

12 ani si peste, care sunt candidati pentru terapia sistemica

2. tratamentul dermatitei atopice severe la copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani, care sunt candidati

Dbentru terapza sistemica

- prin adresa transmisa prin mljloace de comunicare electromca in data de 07.02/2023 si inregistratyi la

CNAS cu nr. MSSM 594/08.02.2023 compania SANOFI ROMANIA SRL, in calitate de| reprezentant legal al

DAPP pentru medicamentul DUPIXENT (DCI DUPILUMABUM), soliciti clarificarea cu privire la gradul do

substituibilitate pentru DCI DUPILUMABUM cu DCI UPADACITINIB pentru indicatia ” ratamentul dermatitei

atopice forma moderata pana la severg la pacientii adulti si adolescenti cu varsta de 12 gni si peste, care sunt

candidati peniru terapia sistemica ® comunicat prin Anuntul privind” reluarea procesului de negociere aria
terapeutica dermatologie-februarie 2023 —DCI Dupilumabum si DCI Upadacitinib”,

~ potrivit prevederilor art 4 alin (7) din Ordinul MS/CNAS nr 735/976/2018 cu modificirile si

completiirile ulterioare, pe pericada de solicitare a clarificiirii, m;_ulm_mm,gﬂe_r_w

cadral procesului de reluare 2 negocierii pe indicatifle/aria terapeutica aferenta medu:ament}xlm pentru care a fost

incheiat contracte cost volum sau este emisa de AMNDMR Decizie de includere conditionata si medicamentul nu

este inclus in Lista - aria terapeutica dermatologie DCI DUPILUMABUM si DCY UPADACITINIB nu poate fi

initiat.
precizam faptul ca, pana la reluarea si finalizarea procesului de negociere si incheiere 2 unui nou

contract cost-volumn pe indicatia mai sus mentionata, vor beneficia de tratament, in conformitate cu prevederile
coniractuale, ale protocolului terapeutic specific aprobat prin Ordinul MS/CNAS pr 564/499/2021 cu modificarile

si completarile ulterioare, doar pacientii deja inclusi in ent papa jJ respectiv 09.02.2023
inclusiv.

Pentru pacientii diagnosticati dupa data de 09.02.2023, care mdephuesc cnferlile de eligibilitate,
conform legii, pentru initierea tratamentului cu DCI Dupllumabum pentru indicatia mai sus mentionata, includerea
in tratamentul se va realiza numai dupa intrarea in vigoare a unui nou contract cost-volum,

Vi ruglm s Inafi toate misurile care se impun pentru informarea tuturor furnizorilor de servicii
medicale aflati in relatii contractuale cu casa de asigurari de sanatate in specialitatea dermato venerologle cu pnv:re
la informatiile comunicate prin prezenta adresa in vederea evitarii disfunctionalitatilor de prescriere.

Cu stima, _

Intocmit Wmmzm
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