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o

Referitor: Revenire Ia adresa CNAS nr. P5514/29.05.2020 si P551/30.07.2021 -informare cu

privire Ia Protocolul privind sprijinirea finan

{arii tratamentului cu medicamentul Stelars oy

Ustekinumabum) - beala Crehn si colita ulcerativa

Prin prezenta va aducem la cunostinta faptul ca, urmare a Deciziei ANMDMR nr 1288/2022

privind includerea neconditionata in Lista

aprobata prin HG nr 720/2008, republicata, cu

modifiearile si completarile ulterioare, a medicamentului Stelara DCI Ustekinumabum pentru
indicatia * ratamentyl pacientilor adulti cu forme moderate pana la severe de colita wlcerativa , care
au avul un raspuns inadecvat, au incetat sa mai raspunda la tratament say au dezvoltat intolerants fie
la tratamentele conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste

lerapti, cu adresabilitate pentry cafegoria de

pacienti pertru_care a fost validat comparatorul”,

Protocolul  privind sprijinirea  finantirii

tratamentului  cu  medicamentuyl Stelara, DCI

USTEKINUMABUM forma farmacentica solutie injectabila, concenfratia 130 mg, a fost actuglizat
astfel incat, compania Johnson&Johnson va_ suporta integral costul medicamentulul Stelara

concentratia {30 mg corespunziitor primei etape {cea de intiere) de tratament pentru pacientii eligibilj,

pe mdsura inroldrii acestora in tratament. pentry categoria de pacienti diagnmosticati cu coliti

ilcerativi, forme clinice moderat Dana la sever active, care ay prezentat un rispuns inadecvat,

0¥ aw mat prezentat rispuns saw au prezentat intoleranti la tratamentul conventional sav la un

antagonist al factorului slfz de Recrozd tumorald (TNFg) prevazuta in Decizia de includere

neconditionata nr 1288/2027.
Medicamentul Stelara concentratia 130

mg s¢ acorda in naturd, in mod gratuit, sub forma

livrarii acestuia direct citre unitatile sanitare care au in evidenta pacientii eligibili care indeplinesc
criteriile de includere in tratament, conform protocolului terapeutic specific L034K aprobat prin
Ordinul MS/CNAS nr.564/499/2021 cu modificarile si completarile ulterioare, tn baza solicitdrilor
primite de la acestea de citre Johnsond&Johnson, in conformitate cu prevederile legale aplicabile.

Modalitatea de implementare a Protocgluivg:

1 Johnsond&Johnson va semna un
wasOHeLIONnS

acord cadru de fumizare a medicamentului Stelara

concentratia 130 mg cu toate unitatile sanitare Cu paturl care au in evidents pacienti cu boala Crohn si
colita ulcerativa si care vor solicita acest medicament pentru initierea tratamentulul, acord cadru in

care se vor agrea conditiile livrarii,

2. Acerdil cadrs se va sempa cu
concentratia 130 mg 2 unitstii sanitare sau antici

ocazia primel solicitari a medicamentului Stelars
pat in cazul in care vreo unitara sanitara cu paturi isi
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manifesta interesul in acest sems. Pemiru aceasta, unitates sanitara cu paturi va transmite
Johnson&Johnson o solicitare prin ¢-mail, la adresa:

comenzi-janssen@its.jnj.com

3 Johnson&Jobnson va fivra medicamentului Stelara concentratia 130 mg pe baza
solicitdrii/comenzil primite de la unitatile sanitare cu paturi pentru pacientii spitalizati, in forma
continva sau de zi.

4, Pentru fiecare solicitare de furnizare a medicamentuli Stelara concentratia 130 mg,
unitatea sanitara cu paturi, prin medicii curanti sau sefii de sectie sau managementul spitalului, va
transmite o comanda catre Johnson&Johnson la adresa de email prevazuta mai sus, in conditiile din
acordul cadru de furnizare.

5. In fiecare sglicitare/comanda transmisa pe email la adresa de mai sus, wnitatile sanitare
cu paturi trebuie sa precizeze cantitatea din medicamentului Stelara concentratia 130 my necesara, in
UT. in acord cu prevederile protocolului terapeutic specific LO34K aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr.
564/499/2021 cu modificarile si completarile ulterioare. Nu vor fi transmise prin solicitari/comenzi
date cu caracter persopal eu privire la medici sau pacientii eligibili ce umeaza a fi inclusi in _tratament
cu medicamentul Stelara concentratia 130 mg.

Va rugam sa dispuneti masurile necesare pentru a aduce la cunostinta furnizorilor de servicii
medicale aflati in relatii contractuale cu casa de asigurari de sanatate, implicati in tratamentul
pacientilor aduli: ,

- cuboala Croin activi moderat péni 1a severd, care au avut un raspuns necorespunzitor, au
incetat $4 mai raspunda sau au dezvoltat intoleranti fie la tratamentele convenionale, fie la
medicamentele anti TNF-alfa sau in cazul in care aceste tratamente le sunt contraindicate
din punct de vedere medical,

- cu forme moderate ping la severe de colits ulcerativd , care au avut un raspuns inadecvar,
au incetat sd mai rdspundd la tratament sau au dezvoltar Intolerantd fie la tratamentele
conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicatii medicale la aceste
terapii, pentru categoria de pacienti diagrosticati cu colits ulcerativd, forme clinice
tnoderat pdnd la sever active, care au prezentat un rdspuns inadecvat, nu au mai prezentat
rdspuns sau au prezentat intoleranti Ia tratomentul convenfional sau la un_antaeonist gl
factorulyi alfa de necrozd tumorald {TNFa) ‘

aceaste informatii in vederea asigurarii accesului asiguratilor eligibi la schema terapeutica integrala
(inductie +mentinere) cu medicamentul aferent DCI Ustekinumabum.

Cu stima,

p.FRESEDINTE,

Imoemit, GIM/ECY /15,12 2022




