Referitor: DCI ACIDUM OBETICHOLICUM (OCALIVA) inclns conditionat in
- sublista C,
mf; rt;s:: ;;: l;ﬁa ,SG Ciroza l;sﬁar:ippﬂmri colangita sclerozantd primitivil, hepatita
: iologii cu colestazi- din anexa la HG ar 72 bli
modificarile si compietarile ulterioare- incetare contract cost -volum e

Avand in vedere :

- Faptul ca, imrs CNAS si reprezentatul legal al detinatorului de APP pentru medicamentul
Ocglivg se afla in derulare un contract cost volum pentru indicatia * tratamentul colangitei biliare primitive
(CPB)(cumoscuta si sub denumirea de ciroza biliara primitivaj in combinatie cu acidul ursodeoxicolicum
(UDCA) la adulti cu raspuns inadecvat la UDCA sau ca monoterapie la adulti care nu pot tolera UDCA",
contract a carui termen de valabilitate s-ar implini la data de 31.05.2025

- Adresa ANMDMR nr, 22403E/1107.2024 inregisirata la CNAS ou mr VH
4683/12.07.2024 referitoare la instiintarea profesionistilor din domemul sanatatii cu privn'e la mm
auforizatiei de punere pe piata in Uniunea Europeans (UE), din ¢ '

¢clinic pentruy medicamentul Ocaliva

. Recomandarile EMA, ANMDMR si ale companiei Advanz Pharme din scrisosrea de

comunicare duecta catre profesmmsm cm domemul m:axani mspecrw w@m

gggc_gkva. treh nie luabc in mnsderzre ogﬁumk atar lis
- adresa nr 6469EJ(}3 022025 mmgisma la C’-IAS tu nr RG $78/03.02.2025, prin care
: yresedintelul AN .a“' 125f30.01.1{!‘25 dc excindere

- e olicum (Ocaliva
- - Prccmanle DE.TM dm rspom.l tehnic l:ic evnlum 2 tehm!ogulor medicale din care

re:tuha faptul ca revocarea de cafr g 3 el ds i e po. is mndmm

Bmopane ermis Ja data de 26 ggmbﬂc 2024

- Prevederile art, 10, alin. 10.! lit. ¢) din contractual cost volum, referitoare la conditiile de
incetare a acestuia mainte de implinirea termenului de 12 luni caloulst incepdnd cu luna in care s-a eliberat
prima presenphie medicald cu medicamentul ce face obiectul acestuia

vii aducem la cunostinta faptul ca, data de 01.03 urmare mutmu d: drept
a contractului cost volum, medicamentul Ocaliva va fi exclus i ; i
pretozilor de referinta pe unitate terapeutich afereute medicamenmlor (dannmiri comrchle) din
Catalogul national al prefurilor medicamentelor de nz umsan autorizate de pumere pe piath
(CANAMED) pentru sublistele A, B, C (sectiunile Cl si C3), D, E (sectiunile El si E2) din anexa Iz
H.G. ur. 720/2008 pentru aprobarea Listel cuprinzind denumirile comune internagionale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficinzi asiguratii, cu sau Birdl contributie personald, pe
bazi de prescripfie medicald, in sistemul de asiguridri sociale de sinitate, precum i denumirile
comuone internafionsle corespunzitoare medicwmentelor care se acordd T cadrul programelor
nationale de siinitare, republicatd, cu modificirile g completirile ulterioare.

Pe cale de consecinta:

- Incepand cu data de 01.03.2028, medicamentul Ocaliva pu va mai putea fi preseris si
rambursat in sistemul de asigurari sociale de sanatate

- Prescriptii medicale electronice cu medicamentul Ocaliva, emise de medicii caranti pana
la data de 28.02.2025 si neeliberate pana la acesta data, nu vor mai pates fi eliberate
incepand cn data de 01.03.2025

- Pentru pacientii care se mai afia in tratament cu medicamentul Ocaliva, incepand cu data
de 01.03.2025, medicii curanti trebule sa ia in considerare alte optiuni de tratament
disponibile si rambursste in sistemul de asigurari sociale de sanatate



