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CASA DE ASIGURARI DE SANATATE
In atentia,
L Doamnu/Dommﬁ ui DIRECTOR GENERAL,

B Referltor. DICI Eculizemabum inclus in subprogramul P6.30 Smdium hemotitic eremie atipic (SHUa) si
RE hemuglubmame paroxisticd nocturnd (HPN)-reglementari aplicabile cu luna fulie 2024

‘Avand in veders:

. - adresa Amgen Romania SR transmisa prin| mijloace de cotnunicare electronica in
v data de 27052024 sf inregistrata la CNAS cu nr MSSM 2592/29.05.2024 prin care aduce la cunogtinga CNAS
{ - L}mma Comisiei Europene C (2024)3555 (final) din 22.05.2024 de modificarc a sutorizafiei de comercializare
g, -,,BEK.EMV eculizumab®, medicament de uz uman, acordaty prin Decizia C(2023)2724(final) in sensul in
care ‘medicamentul BEKEMV este Indicat si pentru tratarea Sindrotn hemolitic uremic atlpic (SHUu) si solicita
ac,est sens introducerca pe lista medicamentelor cuprinse in cadrut [Programului National de boli rarc (CZ)
PNS{: 30 & produsului Biosimilar Bekemy 300mg ( Eeulizumab) $i pentru indicatia SHUs -

Coio - incepand eu Juna fulie 2024 s va modifica art. 3 dinanexa nr 1 la Ordinul MS/CNAS nr
1605/875/20[4 in_scnsul eliminarii exceptiel jntroduse p_rm Ordinul MS/CNAS nr_3445/879/2023 privind
1mUdlf' icarea si completmm Ordinulul mindstrulul siingtatii si al pregedintelu Casei Nationale dc Asiguriiri de
- Sanktate nr, 1605/875/2014 privind aprobarca modului de caleut, a listyl denumizilor comerciale $i & prejurilor
. " de decontare ale medicamentelor care se acordd bolnavilor n cadrul progtumelor nationale de s3ndtate §i a
. metodologiel de caleul al acestora, aplicabil cu luna octombric 2023 Teferitoarg la_medicamentul de referinta
- “aferent DCT Beulizumabum pentru bolnavii cu Sindrom hemolitie urerhic afipic (SFUa) penlru care preful cu
oo tidicata la care se adaugd TVA, respectiv preful ou aminuntul maximal cu TVA, calculat pe unitatea
Lol -‘tcrap:.um,& devine pret de deconlare.
T : In acest sens, incopand cu luna iulie 2024 prcturilr., cu ridicata maxiraale de decontare/UT pentru
PR RS ';.'«"medlc'imantele cu DCI Ewhzumabmn vor fi calculate in conformitate cu provederile art, 2 dinanexa nr 1 [
S v ‘au,ml nonnatw roal sus mentionat, fara 2 se mal tine cont de fiecare indidatle In parte.

S 2 'j Pe cale de consecints, incepand cu luna falle 2024, atat pentru|indicatia PN cat si pentrn indicatin
P ."""QHUa, se poate prescrie, raporia si rambursa atat medicamentul biologic de referinta eat si biosimilarul
LU neestuia, [a un pret ce nu poate depasi pretul cu ridicata maximal de dedontare/UT aferent Aecarui medicamont

‘ ‘1:_;,‘ reggmlt in Ordinul MS/CNAS pr 1605/875/2014, cu modificarile si com pletadle ulterioare, la care se adaugs

<7 Ya rugam sa dispuneti masurile necesare pentru a aduce la cunbstimta furnizorilor de sorvicii medicale
aﬂatl in relatii contractuale cu casa de asigururi de sanatate prin care se|derufeaza subprogramul national P6.30
Sindroni hemolitic uremic atipic (SI-IUJ,) sl hemoglobinurie paroxistici Jmctumi (HIPN) aceste informatii pentra
ovitares disfunctionalitatiior d¢ prescriere, raportare si rambursare din Bugetul TNUASS incepand cu hna futic
‘ “2024 '
oo, Custims,

| DIRECTOR GENERAL,
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