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Citre,
Furnizorii de servicii medicale.........

Ref: DCI Eculizumabum inclus in subprogramul P6.30 Sindrom hemolitic uremic atipic
(SHUa) si hemoglobinurie paroxistici nocturni (HPN)

Ca urmare a adresei CNAS nr. DG4610/17.10.2023 inregistrati la CAS Olt cu nr.
27158/18.10.2023, vi aducem la cunostinta faptul ca, avand in vedere:

datelor si a introducerii pe piatd pand in luna noiembrie 2029, iar pentru indicatia HPN protectia
datelor inceteazi astfel incat EMA a autorizat de punere pe piatd doud medicamente biosimilare
medicamentului biologic de referinta Soliris (DCI Eculizumabum) pentru indicatia HPN

- faptul ¢, in Canamed aprobat prin Ordinul ministruluj sandtatii nr. 3309/27.09.2023, ce a intrat
in vigoare incepand cu luna octombrie 2023, a fost inclus medicamentul biosimilar Bekemy (DCI
Eculizumabum) pentru care DAPP a precizat faptul ca “produsul Bekemy va fi disponibil pe piata
din Romdnia pentru pacientii romdni, compania asigurdnd conform prevederilor art 804 alin.(2)
de asigurare a unor stocuri adecvate si continue de medicamente incepdnd cu data de 0]. ] 0. 2023"

- Tespectarea utilizdrii on label a produsuluj biosimilar doar pentru indicatia HPN, indicatie pentru
care a fost autorizat de EMA

prin Ordinul MS/CNAS nr.3445/879/2023 privind modificarea $i completarea Ordinului
ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sanétate nr. 1605/875/2014
privind aprobarea modului de calcul, a listei denumirilor comerciale si a preturilor de decontare ale
medicamentelor care se acordi bolnavilor in cadrul programelor nationale de sinitate si a metodologiei
de calcul al acestora, ce a intrat in vigoare incepand cu luna octombrie 2023:

(HPN), in lista medicamentelor pentru care pretul cu ridicata la care se adaugd TVA, respectiy pretul cu
amanuntul maximal cu TVA, calculate pe unitatea terapeutica, devine pret de decontare.

* au fost calculate preturi cu ridicata maximale de decontare/UT in functie de indicatie astfel:

- pentru indicatia SHUa, pe codul de diagnostic 671, este inclus doar medicamentul
biologic de referintd, respectiv Soliris 300mg, pretul cu ridicata maximal de decontare/UT fiind



de 15.652,970000 lei

- Pentru indicatia HPN, este inclus atdt medicamentul biologic de referintd cét si
biosimilarul acestuia, respectiv Soliris 300mg si Bekemv 300mg, preturile cu ridicata maximale
de decontare/UT fiind de 15.034,044000 lei pentru Soliris 300mg si 12.528,370000 lei pentru
Bekemv 300mg

Pe cale de consecintd, incepénd cu luna octombrie 2023:

- pentru indicatia SHUa, utilizdnd exclusiv codul de diagnostic 671. se poate prescrie. raporta si

rambursa doar medicamentul biologic de referinti, respectiv Soliris 300mg, la un pret ce nu poate

depdsi pretul cu ridicata maximal de decontare/UT aferent fiecirui medicament, prevdzut in Ordinul
MS/CNAS nr. 1605/875/2014. cu modificérile si completarile ulterioare, la care se adaugd TVA

- pentru_indicatia HPN. se poate prescrie, raporta si rambursa atit medicamentul biologic de

referintd cit si biosimilarul acestuia. la un pret ce nu poate depdsi pretul cu ridicata maximal de

decontare/UT aferent fiecdrui medicament, previzut in Ordinul MS/CNAS nr. 1605/875/2014, cu
modificérile si completdrile ulterioare, la care se adaugd TVA

Va rugdm sa dispuneti masurile necesare pentru a aduce la cunostinta medicilor prescriptori aceste
informatii pentru evitarea disfunctionalititilor de prescriere.

Cu stima,

Director General,
Ec. Carmen Liana Cirjan

intocmit,
Farm. Geanina Nedelea




