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Referitor: DCI COLISTIMETAT DFE SODIU (COLOBREATHE) — inclus conditionat in sectiunea
2 a sublistei C din anexa la YIG nr 720/2008, rcpublicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, PNS 6.4 - mucoviscidoza

Avand in vedere faptul ca:
la data de 31.05,2024 a incetat valabililalca contractufui cost-volum pe aria lerapeutica boli rare-
mucoviscidoza - pentru medicamentul COLISTIMETAT Db SODIU ( COLOBREATHE) penti indicalia:
tratamentul infectiilor pulmonare cronice cauzale de Pseudomonas aeruginosa, la pacientii cu fibroza
chistica (FC) cu varsta de cel putin 6 ani

- prin adresa nr. nr. 010/06.06,2024 inregistratd la CNAS cu nr. RG 3745/07.06.2024 si MSSM
2785/10.06.2024, compania SC MEDIS RO 8RL, in calitate de reprezentant legal al DAPP pentru medicamentul
Colobreathe (DCI COLISTIMETA'T DE SODIU) solicitd clarificarea numarului pacientilor eligibili comunicat
prin Anuntul privind” reluarea procesului de negociere pe aria terapeutica neurologie si boli rarc -mucoviscidoza-
31 mai 2024”.

- polrivit prevederilor art.$ alin (3°1) din Ordinul MS/CNAS nr 735/976/2018 cu modificérile i
completirile ulterioare, pe perivada de solicitare a clarificarii, procesului de reluare a negogierii pe indicatiile/aria
terapoutica aferenta medicamentului pentru care a fost incheiat contracte cosl yolum - aria terapeutica boli rare-
mucoviscidoza nu poate fi initiat.

precizam faptul ca, pana la reluarea si finaliznrea procesului de nepociere si incheiere a unui nou

contract cost-volum pe indicatin mai_sus mentionata, vor beneficia de tratament, in conformitate cu
prevederile contractuale, ale protocolului terapeutic specific aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr 564/499/2021 cu

modificarile si completarile ulterioare, doar pacientii deia inclusi in fratument pana la dutu prerentei, respectiv
10.06.2024 inclusiv,

Pentru_pacientii_diagnosticati dupa data de 10.06.2024, care indoplinesc criteriile de eligibilitate,
conform legii, pentru initierea (ratamentului cu DCI Colistimetat de Sodiu pentru indicatia mai sus mentionata,
includerea in tratamentul sc va realiza numnai dupa intrarea in vigoare a unui nou contract cost-volum.




