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Catre,
CASA DE ASIGURARLDE SANATATE ™

In utentia,

Doamnei/Domnului DIRECTOR GENERAL

Referitor: DC1 ACIDUM OBETICHOLICUM (OCALIVA) - inclus conditionat in sublista Cs
sectiunen C1 cod de boala G6 - Ciroza biliarA primard, colungita sclerozantd primitivi, hepatita
cronicd si ciroze de alte ctiologii cu colestuzii- din amexa la HG nr 720/2008, rcpublicata, cu
modificarite si completarile ulterioare

Avand in vedere : o

- Faptul ca, intre CNAS si reprezentatul. legal al detinatorului de APT pentru medicamentul
Ocativa se alla in derulare un contract cost volum pentru indicatia ” ratamenul colangitei biliare primitive
(P Bj(cunoscuta si sub demumivea de ciroza biliara primitiva) in combinatie cu acidul ursodeoxicolicum
(UDCA) la adulli e raspuns inadecvar la UUDCA sau ca monoterapie la adulli care nu pot lolera UDCA?,
contract a carui fenmen de vaiabilitate s-ar implini la data de 31.05.2025

- Adresa  ANMDMR ar.  22403E/11.07.2024 " inregistrata la ENAS cu wr VH
4683/12.07.2024 referitoare la instiintarea profesionistilor din domeniut sanatatii cu privire la revocarca

pA-AAA-

autorizatici de_pupere pe piata in Uniunea Ruropeana (UE), dig cauza peconfirmarii beneficiului

dig cauzs Deconitrm

clinic pentru medicamentul Ocaliva

Recomandarile EMA, ANMDMR si ale companiei Advanz. Pharma din scrisoarea de
comuricare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii , respectiv: NU trehuie initiat tratamentul
cu Ocaliva lu pucientii noi, in afara unui studiu clinie, Pentru pacientii aflati in
cu Oealiva, trebuie luate in considerare optiunile de tratament disponibile,

) - brevederile art. 10, alin. 10,1 lit. ¢) din modetul de contract cost volum prevazul in Anexa
af |18 Ordinul MS/CNAS nr 735/976/2018, cu modificarile si completarile ulterioare, referiloarc 1a
conditiile de incetare a conlraclului cost volum inainte de implinirea termenului de 12 lumi calevlat
Tncepand cu luna T care s-a eliberal prima preseriptic medicald cu medicamentul ce face obiectul acestuia

AU e ===

tratament

yrerent in

v rugim s luafi toatc misurile care se impun peniry informarea futuror furnizorilor de
servicii medicale aflati in relutii contractuale cu casa de asigurarl de sanatate in speciafitatea

castroenterologie si_medicina interna cu privire la informatiile comunicate prin prezenta adresa ,
respectiv:

Tratamentul cu Ocaliva nu se nai initiaza in cadrul contruetului cost volum pentry
pacicatii nun diagnosticati care ar indeplini criteriile de includere in tratament prevazute in
protocolul terapeutic ADSAA04 aprobat prin ordinul MS/CNAS nr 564/409/2021 eu madificarite si
comnletarile ullerigare

Pentru pacientii deia inclusi in tratament cu Qcaliva pana la data prezentei, cel tarziu
{a prima monitorizare , asa cum aceasta cste nrevazuts in protocolul terapeutic ANSAAD4, medicu

curant va lua in considerare o tiunile de tratument dis ywaibile.

Cu stimd,

Intocmit OIVF Eﬁ’? 07.2024
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