Referitor: modalitatea de prescriere si eliberare, incepand cu data de 01.01.2025, 2 medicamentului
cu DCI Emicizomabum inclus conditionat in sublista C, sectiusea C2, PNS 6.27- Boli rare,

medicamente incluse conditionat din anexa la HG nr 720/2008, republicats, cu modificarile si
completarile ultericare

Intre CNAS si reprezentatul legal al detinatorului de autorizatie de punere pe piata a
medicamentului cu DCI Emicizumabum (Hemlibra) a fost finalizat in data de 13.09.2024 procesul
de reluare a negoeierii in vederea inchelerii unui nou contract cost volum pentru perioada octombrie
2024-30.09.2025, pentru indicatiile .

1.ratamentul profilactic de ruting pentru prevenirea sangerarilor sau reducerea frecventei
episoadelor de sangerare la pacientii cu hemofilie A care prezimta inhibitor de factor VI

2. ratamentul profilactic de rutina pentru prevenirea sangerarilor sau reducerea frecventei
episoadelor de sangerare la pacientii eu hemofilie A severa (deficienta congenitale de factor VII,
FVIII<1%) care nu prezinta inhibitor de factor VIII

3. tratamentul profilactic de rwting pentru episoadele de sangerare la pacientii cu hemofilie
A (deficit congemital de factor VIII), care nu prezinta inhibitori de factor VIII, avand forme
moderate ale bolil (FVIIZ1% si <5%3), cu fenotipul sangerarii sever.

Avand in vedere punctul de vedere al Comisiei de hematologie si Comisiei de oncologie si
hematologie pediarrica, transmis de Ministerul Sanatatii prin adresa DGAM 607/2024, prin care,

comisiile mai sus mentionate considera oportuna eliberares medicamentului Hemlibra prin
farmaciile cu circuit deschis,

incepand cu data de 01.01.2025, medicamentul Hemlibra (DCI Emicizamabum), pentru

indicatiile ce fac obiectul contractului cost volum, penfru pacientii care indeplinese critedile de
eligibilitate prevazute in pmmolul terapeutic BO2BX06 aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr -
564/499/2021, cu modificarile si completarile ultericare, va fi preseris si eliberat exclusiv in
regim ambulatoriu, pe baza de prescriptic medicala electronica, prin farmaciile cn circnit
deschis, in acest sens wmand a §i aduse modificari la Ordioul presedintelni CNAS nr.
180/2022 cu modificarile si completarile ultericare si Ordinul presedintelui CNAS aor.
234!2012 cu mod:ﬁenrih a wmpletarils ulterioare.

- Pmmptw eiectmmca on line/off line de up cost velum mclumv umme & unei
consultatii la distanta, emisa doar pentru medicamentul Hemlibra, pe PNS 627
Prescriere pe denumirea comerciald, cu precizares pe prescriptie §i a deaumiril
comune internefionale co:

- Perioada de prescrieré - péné ia 30 - 31 de zile;

- Eliberare prin orice farmacie cu circuit deschis, aflata in relatie contractuala cu o
casa de asigurari de sanatate pentru derularea PNS 6.27, indiferent de casa de ssigurari de sanatate



iacamasteinscﬁsasigmarul 8i casa deaaigumridesanata:ecucarescaﬂainwlaﬁe contractuala
medicul iptor.

Fata de cele mai sus mentionate, prin raportare Iz prevederile:

. Art. 16 alin (3) ﬁtg)sialean.llit.r)dinAnexam-zlaHGnr-umozz, cu
modificarile si completarile ulterioare

- Axt?alin(B)siarLMalma)litg)dinordinulCNASnrlmmz.cumodiﬁcariie
si completarile ultericare

Wrugamsaadmeﬁlammamﬁimsanimpdncmwdmﬂlm
Subprogramul P6.27 Boli Rare - medicamente incluse conditionat (unitati sanitare prin care se
deruleaza si PNS hemofilie si talasemie) prevederile acestei adrese in vederea:

- Mmenagementului adecvat al achizitiilor s stocurilor pentru medicamentul Hemlibre, in
conditiile in care, incepand cu data de 01.01.2025 acest medieament ny vy mai putea fi
eliberat in cadrul PNS 6.27 prin farmaciile cu circuit inchis

- Informarii pacientilor aflati in evidenta cu privire la noua modalitate de prescriere si
eliberare a medicamenului Hemlibra incepand cu data de 01.01.2025



