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in atentia FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Referitor : Protocol privind sprijinirea finantarii tratamentului cu medicamentul
Stelara (DCI Ustekinumabum) — Boala Crohn

Avand in vedere adresa CNAS nr.P5514/29.05.2020, inregistrata la Casa de Asigurari
de Sanatate Arad cu nr.8452/02.06.2020, va aducem la cunostinta urmatoarele:

In conformitate cu prevederile legale in vigoare, intre CNAS si Johnson&Johnson
Romania SRL, in calitate de reprezentant al Janssen-Cilag International BV, a fost incheiat
un Protocol privind sprijinirea finantarii tratamentului cu medicamentul Stelara, DCI
Ustekinumabum, forma farmaceutica solutie injectabila, concentratie 130mg pentru
indicatia ,, tratamentul pacientilor adulti cu boala Crohn activa moderat pana la severa,
care au avut un raspuns necorespunzator, au incetat sa mai raspunda sau au dezvoltat
intoleranta fie la tratamente conventionale, fie la antagonisti antiTNFa, sau aceste
medicamente le sunt contraindicate din punct de vedere medical” cu adresabilitate
pentru pacientii cu esec la terapia anterioara cu Iimunosupresoare,
corticosteroizi sau antiTNFa.

In conformitate cu prevederile protocolului mai sus mentionat, ce se aplica cu data
de 01.06.2020 (data intrarii in vigoare a prevederilor HG nr.315/2020 privind modificarea
si completarea anexei la Hotararea Guvernuluinr.720/2008) si pana la data de
31.12.2020, cu posibilitatea prelungirii anuale a acestuia :

- - Johnson&Johnson va suporta integral costul medicamentului Stelara
concentratia 130mg corespunzator primei etape (cea de initiere) de tratament
pentru pacientii eligibili, pe masura inrolarii acestora in tratament ;

- Medicamentul Stelara concentratia 130 mg se acorda in natura, in mod
gratuit, sub forma livrarii acestuia catre unitatile sanitare care au in evidenta
pacienti eligibili ce indeplinesc criteriile de includere in tratament, conform
protocolului  terapeutic specificat, aprobat prin  Ordinul MS/CNAS
nr.1301/500/2008 cu modificarile si completarile ulterioare, in baza



solicitarilor primite de la acestea de catre Johnson&ohnson, in conformitate
cu prevederile legale aplicabile.

Modalitatea de implementare a Protocolului :

1,

Johnson&Johnson va semna un acord cadru de furnizare a medicamentului
Stelara concentratia 130 mg cu toate unitatile sanitare cu paturi care au in
evidenta pacienti cu boala Crohn si care vor solicita acest medicament pentru
initierea tratamentului, acord cadru in care se vor agrea conditiile livrarii.
Acordul cadru se va semna cu ocazia primei solicitari a medicamentului
Stelara concentratia 130mg a unitatii sanitare sau anticipat, in cazul in care
vreo unitate sanitara cu paturi isi manifesta interesul in acest sens. Pentru
aceasta, unitatea sanitara cu paturi va transmite Johnson&Johnson o
solicitare prin e-mail, la adresa comenzi-jansse: @its.jnj.com

. Johnson&Johnson va livia medicamentul Stelarc concentratia 130mg pe baza

solicitarii/comenzii primite de la unitatile sanitare cu paturi pentru pacientii
spitalizati, in forma continua sau de zi.

Pentru fiecare solicitare defurnizare a medicamentului Stelara concentratia
130mg, unitatea sanitara cu paturi, prin mediii curanti sau sefii de sectie sau
managementul spitalului, va transmite o comari.. caue Johnson&Johnson la
adresa de email prevazuta mai sus, in con ¢ din acordul cadru de
furnizare.

In fiecare solicitare/comanda transmisa pe email la adresa de mai sus,
unitatile sanitare cu paturi trebuie sa precizeze cantitatea din medicamentul
Stelara concentratia 130mg necesara, in Ui, in acord cu prevederile
protocolului terapeutic specific L034K apro .t prin Ordinul MS/CNAS
nr.1301/500/2008 cu modificarile si comple . rilc  ulterioare.__Nu_vor fi
transmise prin solicitari/comenzi date cu carac. 2 s al cu privire la medici

sau pacienti eligibili ce urmeaza a fi inclusi irn tratament _cu_medicamentul
Stelara concentratia 130ma.
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