Eefeﬁmn‘ DCI Eculizt_xmahum inclus in subprogramal P6.3¢ $indrom bemolitie uremic atipic (SHU=) si
emoglobinuric paroxistic noctured (HPN)-reglementari aplicnbile cu luna iulie 2024

Avand in veders:

B adresa Amgen Romania SRI, {rensmisa prin mijloace do comunicare electronica in
data de 27.03.2024 si inregistrata la CNAS cu or MSSM 2592/29.05.2024 prin care aduce la cunosiings CNAS
Decizia Comisiei Europene C (2024)3555 (finel) din 22.05.2024 de modificare 2 autorizagiel de comercializare
a ,BEKEMV - eculizumab”, medicament de uz uman, acordutil prin Decizia C(2023)2724(final) in sensul in
care medicamentul BEKEMV este indicat si pentru tratares Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUw) si solicita
n acest sens introduceres pe lista medicamentelor cuprinse in cadrul Programului National de boli rare (C2)
PNS 6.30 a produsulul Biosimilar Bekemy 300mg { Eculizumab) si pentru indicatia SHUa

incepand cu luna julie 2024 s¢ va modifica art. 3 din anexa or 1 la Ovdinul MS/CNAS nr
1605/875/2014, in scusu! efiminarii excepticl i use_prin Ordinul MS/CNAS nr 3445/879/2023 privind
modificarea si compistarea Ordinalui ministrolul sinftdfi si al presedinielul Casei Nationale de Asigurdri de
Santate nr, |605/875/2014 privind aprobarca modului de caleul, & listel denumirilor comerciale §i a prejurilor
de decontare ale modicumentelor care se acordd bolnavilor tn cedrul programelor nationale de sdndtate i a
metodologici de caleul al acestora, aplicabil cu funa octombric 2023 referitoare la medicarmentul de referinta
aferent DCT Eeulizumabu sentru bolnavis cu Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa) pentru care pretul cu
tidicata la care se adaugd TVA, respectiv preful cu amdnuntul maximal cu TVA, culouiat pe uniatcs
terapeulic, devine pref de decontare.

in acest sens, incopand cu luna iulie 2024 proturile cu ridicata mexitale de decontare/UT pentru
medicamentele cu DCI Eculizemabum vor i caleulate in conformitate cu prevedenile art. 2 din anexa ar 1 la
actul normativ mai sus mentionat, fara a se mal tine cont de fiecare indicatic in parte.

Pe cale de consceitia, incepand cu luna iulle 2024, atat peatry indicatia HPN cat si pentry indicatia
SHUa. se ¢ prescrie. raporta si rambursa atat medicamentul biologic de referinta cat si biosimilarul
acestuia, la un pret ce nu poale i pretul cu ridic i decontare/U aler ] i
prevazut in Ordinul MS/CNAS pr 1605/875/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, 1a carc se adaugs
TVA




