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~ FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE
IMPLICATI IN TRATAMENTUL PACIENTILOR ADULTI CU BOALA CROHN
ACTIVA MODERAT PANA LA SEVERA

Ref. Protocol privind sprijinirea finantiirii tratamentului cu medicamentul STELARA (DCI
Ustekinumabum) — boala Crohn

Avénd in vedere adresa CNAS nr. P5514/29.05.2020 inregistratd la CAS Botosani la nr.
11669/02.06.2020, vd aducem la cunostinta faptul ci, 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 solutic injectabild, concentratie 130 mg. pentru indicatia
wiratamentul pacientilor adulti cu boala Crohn activd moderat pdnd la severd, care au avut un rdspuns
necorespunzditor, au incetat sd mai rdaspundd sau au dezvoltat intolerantd 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 anterioard cu_imunosupresoare, corticosteroizi sau
antiTNFa.

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

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

-Medicamentul Stelara concentratia 130 mg se acorda in naturd, in mod gratuit , sub forma livrarii
acestuia direct citre unitdtile sanitare care au in evidentd pacienti eligibili ce indeplinesc criteriile de
includere in tratament, conform protocolului terapeutic specific aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr.
1301/500/2008 cu modificarile si completérile ulterioare, in baza solicitdrilor primite de la acestea de catre
Johnson & Johnson, 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 unitétile sanitare cu paturi care au in evidentd pacienti cu boala Crohn si care vor solicita
acest medicament pentru inifierea tratamentului, acord cadru in care se vor agrea conditiile livrarii.

2. Acordul cadru se va semna cu ocazia primei solicitidri a medicamentului Stelara concentratia 130
mg a unitdtfii sanitare sau anticipat in cazul in care vreo unitate sanitard cu paturi 1si manifesta interesul in
acest sens. Pentru aceasta, unitatea sanitard cu paturi va transmite Johnson & Johnson o solicitare prin e-
mail, la adresa: comenzi-janssen@its.jnj.com

3. Johnson & Johnson wva livra medicamentul Stelara concentratia 130 mg. pe baza
solicitdrii/comenzii primite de la unitdtile sanitare cu paturi pentru pacientii spitalizati, in forma continui sau
de zi.

4. Pentru fiecare solicitare de furnizare a medicamentului Stelara concentratia 130 mg. unitatca
sanitard cu paturi, prin medicii curanfi sau sefii de sectic sau managementul spitalului, va transmite o
comanda citre Johnson & Johnson la adresa de e-mail prevazutd mai sus, in conditiile din acordul cadru de
furnizare.



5. In fiecare solicitare/comandi transmisa pe e-mail la adresa de mai sus, unititile sanitarc cu paturi
trebuie sd precizeze cantitatea din medicamentul Stelara concentratia 130 mg necesard, in UT, in acord cu
prevederile protocolului terapeutic specific 1.034K aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008 cu
modificdrile si completérile ulterioare. Nu vor fi transmise prin solicitdri/comenzi date cu caracter personal

cu privire la medici sau pacientii eligibili ce urmeaza a fi inclusi in tratament cu medicamentul Stelara
concentrate 130 mg.
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