Rcfg_ritor:’ Revenire la adresa CNAS nr, P5514/29.052020 si P551/30.07.2021 —informare cu
privire la Protocolul privind sprijinirea finantlirii tratamentulni cu medicamentul Stelara (DCX

Ustekinumabum) - boala Crohn si colifa ulcerativa -

- Piin prezenta va aducem la cunostinta faptul ca, ;m-in_aréf‘s; Deciziei ANMIDMR nr 1288/2022
privind includerea: neconditionata in- Lista- aprobata prin HG n¥ 720/2008, republicata, cu -
modificarile si completarile ulterioare, a medicamentuliii Stelara DCI Ustekinumabum pentru.

_ indicatia * tratamentul pacientilor adulfi ci forme moderate pana la sevére de colita ulcerativa , care
au avul-un raspuns inadecyat, au incetat sa mai raspunda la tratament sau au dezvoltat intoleranta fie

. la tratamentele conventionale, fie la tratamentele biologice, fie ay contraindicatii medicale la aceste
terapii, cu adresabilitate penfru categoria de_pacienti “pentru_care_a fost validat comp aratorul”,
Protocolul privind  sprijiniea _finantirii tratamentului (‘ou medicamentul Stelara] DCI
USTEKINUMABUM forma farmaceutica solutie injectabila, concentratia 130 mg, a fost actualizat

on&Johnson ya_suporta integral costul _medicamentului Stelara

tor primei stape g tratai ii eligibili

A\l

neconditionata nr 1288/2022. : o P -

Medicamentul Stelara concentratia 130 mg se acorda in naturd, in mod gratuit, sub forma
fiveirii acestuia direct cAfre unitatile sanitate care au in evidenta pacientii eligibili care indeplinesc
criteriile de includere in tratament, conform protocolului terapeutic specific LO34K aprobat prin
Ordinul MS/CNAS nr.564/499/2021 cu ‘modificarile si completarile ulterioare, In baza solicitdrilor
primite de la acestea de citre Johnson&Johnson, in conformitate cu prevederile legale aplicabile. ’

Modalitatea de implementare a Protocolului:

1. Johnson&Johnson va semna un acord cadru de fumizare 2 medicamentului Stelara -
concentratia 130 mg cu toate unitatile sanitare cu paturi care au in evidenta pacienti cu boala Crohn si
* eolite ulcerativa si care vor solicita acest medicament pentru initierea tratamentului, acord cadru in
care s¢ vor agrea conditiile livrarii. TR :

2. Acordul cadry se va semna cu ocazia -primei solicitari a medi(’:an}entului‘ Stelara
concentratia 130 mg & unitatii-sanitare san anticipat in cazul in care vreo unitara sanitara. cu paturi isi
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mamfesta mteresul in acest sens Pentm aceasta, mutatca samtara cu . patun va . transrmte
Johnson&] ohnson o solicitare prin e-mail, la adresa. _

¥ -

T comenzl-]anssen@lts Jnj.com :

3 Iohnson&lohnson va livra medlca.mentulm Stelara conccntratla 130 mg e baza

solicitdrii/comenzii primite de la umtatﬂe sanitare cu patun pentru pacientii spltahzatl, in forma
continua sau de zi. o~

4. Pentru hecare sohcltare de fumizare a medlcamenmlul Stelara concenttatia 130 mg,

uhitatea sanitara cu paturi, prin medicii curanti sau sefii de sectie san managemenml spitalului, va
transmite o comanda catre Jolmson&Johnson la adresa de emaxl ptevazuta mai sus, in condntule din
acordul cadru de furmzare ‘ PR . .

5 I fiecare olxc" ‘elcomanda transm1sa -e emaxl la adresa dc ma1 sus; umtm‘.xle samtare
cn patun trebuie sa precizeze cantitatea din medicamentului - Stelara concentratia 130
UT. in acord cu prevederile protocolulm terapeutic specific L034K aprobat prin Ordinul MS/CNAS or.

564/499/2021 cu modificarile si completanlc ultcnoam Nu vor_ fi transmxsc prin_solicitari/comenzi

cu medlcamentul Stelara conccntrétla 130 mg _ ‘

Va rugam sa dispuneti masurile necesare pentru a- aduce la cunostinta furmzonlor dc servicii

. ‘medicale aflati in relatii contractuale ou casa de a31guran de sanatate, 1mphcat1 in tratamentul

" pacientilor adulti:
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-~ cu boala Crohn activd moderat paua la severi cdte au avat un raspuns necorespunzitor, au
incetat si mai raspundii sau au dezvoltat intolerantit fis la tratamentele conventionale, fie la
medicamentele anti TNF-alfa san in cazul in care aceste tratamente le sunt cantramdlcate
din punct de vedere medical,

- cu forme moderate pind la severe de colitd ulcerativii, care au dvut un raspuns inadecvat,
au incetat sd mai rispundd la tratament sau au dezvoltat intolerantd fie la tratamentele -

convenfionale, fie la fratomeniele bzalagzce, fle au contraindicatii medicale la aceste
terapii, ntru tegoria_de paclenti diagnosticati cu_colitd. ulcerativd, forme clinice
_ moderat pind la sever active, tare qu prezentat un rdspuns inadecvat, nu au mai prezentat

rispuns sau au prezentat intolerant la’ tratamentul conventional sau la un am‘agomst al _'

zactorulut alfa de necrozd tumgralii (TNFg)

aceaste informatii in vederea agigurarii accesului asiguratilor ehglbl la schema terapeutlca mtegrala
(inductie +mennnere) cu medmmnentul aferent DCI Ustekmumabmn :

Cu stima,
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