Referitor :Protocol privind sprijinirea finantarii tratamentului cu medicamentul PYZCHIVA (DCI

Ustekinumabum )-,,Boala CROHN".

' Prin prezemfa va aducem la cunostinta faptul ca, in conformitate cu prevederile legale in
vigoere, intrs CNAS si Sandoz Pharmaceuticals SRL in calitate de reprezentant al Sapsung Bioepis
NL B.V. Olenda, & fost inchsiat un Proiocol privind sprijinires finanfarii tratamentuiud cuo.
medicamentul Pyzehiva, DCI USTEKINUMABUM forma farmaceutica concentrat pentru solutie
perfuzabila, concentratie 130 mg pentru indicatia “iratamentul pacientilor adulti cu boala Crohn
activd, modergta péng la severd, care au avut un rdspuns necorespnadior, au incelat sd mai
rdspundd sau gu dezvolrat intolerantd fie la tresamentil conventiondl, fie la antaponisti TNFa, sau
aceste tratamente le sunt contraindicare din punct de vedere medical”.

In conformitate cu prevederile protocolului mai sus mentionat, ce se aplica incepdnd cu data
de 06.09.2024 si pana 1 data de 31.12.2024, cu pesibilitatez prelungirii anuale a acestuia:

- Sandoz Dhermaceuticels SRL va suporta inmtegral costul medicamentului Pyzchiva

concenzatia 130 mg corespunzitor primei etape (cea de inifiere) de tratament pentra
pacientii eligibili, pe mésura Inrolérii acestora in tratament;
Medicamentu! Pyzehive concentratia 130 mg se acorda in naturd, in mod gratuit, sub forma
livririi acestuia prin intermediul distribuitorilor awtorizati ciire unitatile sanitare care au in
evidents pactentii eligibili cu boela Crohn ce indeplinesc criteriile de includere in tratament,
conform protocolubui terapeutic LO34K, aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr.564/499/2021
cu modificarile si completarile ulterioare, in baza solicitirilor primite de ]a acestea de citre
Sandoz Pharmaceuticals SRL, respectand conditiile de transport mentionate in Autorizatia
de Punere pe Piata, in conformiwste cu prevederile legale aplicabile.

Modalitaies de implementare 2 Protocolulni:

[ivrarea medicamentulvi Pyzchiva concentratia 130 mg se va face vrin intermediul
dstribuitorilos autorizes aflati in relatie contractuala cu Sandez Pharmaceuticals SRL, autorizati
peptru Reguli de Buna Practice de Distributic (GDP) si care vor fi implicati in derularea scestui
Protocol, catre unitatile sanitare care sunt acreditate sa diagnosticheze si sa tralezs pacienti cu boaia
Crohn si care vor solicita acest medicament pentru initierea tratamentului, la adresa de email:

spitaleoreenzi@sandoz.com

2, Deniry Hecare solicitere de furmizare a medicamentului Pyzehiva concentratia 130
mg, unrates sanitara goreditata sa diagnosticheze si sa trateze pacienti cu bosla Crohn, prin medicii
curanti sa sefi de sectis sau managementul spitalului, va transmite necesaryl de medicament catre
Qandoz Ia adresa de e-mail prevazuta mai sus, lar Qandoz Pharmaceuticals SRL se va asigura ca
initicres, prosesulul de livears de ceire distribuitord implicati in derulares pratocolalui se va realiza
cat mai repeds posibil.

-

3 In fiecare solicitare de necesar de medicamentul Pyzchiva concentratia 130 mg
transmisa pe email la adresa de mai sus, unitatile sanitare trebuie sa precizeze cantitalea dug
medicamentului Pyzchiva concentratia 130 mg necesara, in UT, in acord cu prcv.ca}crile protocolului
terapeutic pentru pacientii cu boala Crohn. Prin solicitarile de necesar de mnc_hcament nu vor fi
wransmise date cu caracter personal ¢u privire la medici sau la pacientii eligibili ce urmeaza sa fie
inclusi in tratament cu Pyzehiva concentratia 130 mg, Nu vor ise solicitari de necesar d

edica acientilor cu Colita ulcerativa edere fa ca




