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CATRE,

FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE, MEDICII PRESCRIPTORI $1 ASIGURATI

Referitor: DCI FINGOLIMODUM (GILENYA 0,25mg) — inclus conditionat in sublista C sectiunea
C2 PNS 4 - Subprogramul de tratament al sclerozei multiple din anexa la HG nr. 720/2008,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare

Avand in vedere faptul ca:

- la data de 30.06.2026 inceteaza valabilitatea contractului cost-volum pe aria terapeuticd neurologie
— sclerozd multipla pentru medicamentul DCI FINGOLIMODUM (GILENYA 0,25 mg) pentru indicatia: unic
tratament de modificarea bolii pentru scleroza multipld recidivantd — remitentd extrem de activd la
urmdtoarele grupe de pacienti adulti si pacienti copii si adolescenti cu varsta de 10 ani si peste:

1. pacienti cu boald extrem de activd in ciuda administrdrii unei scheme complete si adecvate de
tratament, cu cel putin un tratament de modificare a bolii sau

2. pacienti cu sclerozd multipld recidivanta-remitentd severd, cu evolutie rapidd, definitd de 2 sau mai
multe recidive care implicd dizabilitate intr-un an si 1 sau mai multe leziuni cu captare de
Gadolinium la RMN cranian sau o crestere semnificativd a leziunilor T2, comparativ cu cel mai
recent RMN, cu precizarea faptului cd, aceastd concentratie se utilizeaza doar la pacientii copii si
adolescenti cu greutate corporala < 40 kg

- informarea companiei Novartis Pharma Services Romania SRL nr. 450/15.06.2026 prin care ne
aduce la cunostintd ca:

> Novartis nu fisi mai exprima disponibilitatea pentru continuarea contractului cost-volum aferent
medicamentului Gilenya 0,25mg incepand cu data de 1 iulie 2026, urmatoarea data contractuala
( respectiv reluarea procesului de negociere in vederea incheierii unui nou contract cost-volum
pentru acest medicament)

» la data de 30 iunie 2025 a fost notificati ANMDMR cu privire la discontinuitatea comercializarii
acestui produs pe piata din Romania, iar incepand cu data de 1 iulie 2026 medicamentul va fi retras
de pe piata din Romania astfel incat nu vor mai putea fi asigurate cantitdti suficiente pe piata

- dispozitiile art. 8 alin (6) din Ordinul MS/CNAS nr. 735/976/2018, cu modificdrile si completdrile
ulterioare, in situatia in care medicamentul este deja inclus in Listd, iar pdrtile nu ajung la un consens ca
urmare a procesului de reluare a negocierii sau detindtorului de autorizatie de punere pe
piatd/reprezentantul sdu legal nu isi mai exprima disponibilitatea pentru reluarea procesului de negociere,
medicamentul va fi exclus din Listd la finalizarea tratamentului pentru toti pecientii eligibili inclusi oricand
pe perioada derularii contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat in baza cdrora medicamentul a fost
inclus conditionat in Listd, inclusiv pentru tratamentul administrat efectiv dupd incetarea valabilitatii
contractului pentru fiecare dintre pacientii respectivi. Pand la finalizarea tratamentului, drepturile si
obligatiile partilor la contractul cost-volum/cost-volum-rezultat vor produce in continuare efecte, inclusiv
ulterior finalizarii tratamentului cu privire la obligatiile ndscute anterior acestui moment.

Precizam urmatoarele:

- incepand cu data de 01 iulie 2026, vor beneficia de continuarea tratamentului cu Gilenya
0,25mg, in conformitate cu prevederile contractuale, ale protocolului terapeutic specific aprobat prin
Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 cu modificarile si completdrile ulterioare, doar pacientii copii si
adolescenti cu greutate corporald < 40 kg deja inclusi in tratament pana la data de 30.06.2026 inclusiv si
care la aceasta datd nu au atins inca o greutate corporala stabila de peste 40 kg in vederea trecerii la
administrarea concentratiei de 0,5mg;

- incepand cu data de 01 iulie 2026 NU se va initia tratamentul cu Gilenya 0,25mg la pacientii
copii si adolescenti cu greutate < 40 kg nou diagnosticati cu scleroza multipla recidivanta — remitentd
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extrem de activd, medicul curant urmand a recomanda pentru acest subgrup populational alte optiuni de
tratament disponibile si rambursate n sistemul de asigurdri sociale de sanatate.

Vd rugdm sa luati toate masurile care se impun cu privire la informatiile comunicate prin prezenta
adresa in vederea evitarii disfunctionalitdtilor de prescriere.
Cu stima,

Director General
Ec. Adrian MADARAS

Tntocmit,
Ec. Mihaela ILEA



