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CATRE,

FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE $I MEDICII PRESCRIPTORI iN SPECIALITATEA
ONCOLOGIE

Referitor: DCI VEMURAFENIBUM (ZELBORAF) - incetare contract cost-volum administrare in
monoterapie in indicatia melanom malign

Avand in vedere faptul ca:

- intre CNAS si reprezentantul legal al detinatorului de APP pentru medicamentul Zelboraf se afla in
derulare un contract cost volum pentru indicatia "fn monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu
melanom inoperabil sau metastatic, pozitiv la mutatie BRAF V600", contract a carui termen de valabilitate
se implineste la data de 30.04.2026

- Adresa companiei Roche Romania SRL, in calitate de reprezentant legal al detindtorului de APP
pentru medicamentul Zelboraf inregistrata la Comisia de negociere a contractelor cost-volum/cost volum
rezultat cu nr. CVR 77/06.04.2026 prin care ni se aduce la cunostinta decizia de a nu depune o propunere
pentru reluarea procesului de negociere a contractului cost volum pentru Zelboraf monoterapie in
tratamentul melanomului malign, bazatd pe evolutia standardelor terapeutice internationale:

e Alinierea la ghidurile clinice actuale (ESMO) care recomanda utilizarea terapiei
combinate (inhibitor Braf+inhibitor Mek) ca standard de ingrijire. Aceasta abordare
asigurd o eficacitate net superioard fatd de monoterapia cu inhibitori Braf

e Dovezile clinice de superioritate: studiul COBRIM demonstreaza beneficii
semnificative in ceea ce priveste supravietuirea globala (OS) si supravietuirea libera
de progresie (PFS) pentru combinatia Vemurafenibum + Cobimetinib comparativ cu
administrarea Vemurafenib in monoterapie

- intre CNAS si Roche Romania SRL, incepand cu 01.05.2026 va fi incheiat un nou contract cost
volum pentru indicatia tratamentul pacientilor adulti cu melanom inoperabil sau metastazat cu
mutatie BRAF V600 pentru combinatia de medicamente Vemurafenibum + Cobimetinibum

va aducem la cunostintd urmatoarele:

incepand cu data de 01.05.2026:

- NU se va initia tratamentul cu Zelboraf monoterapie la pacientii nou diagnosticati care ar
indeplini criteriile de includere in tratament potrivit protocolului terapeutic LO1XE15 aprobat prin
Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 cu modificdrile si completdrile ulterioare

- Pentru pacientii care se aflau in tratament cu Zelboraf monoterapie pana la data de 30.04.2026
inclusiv, se va continua tratamentul cu Zelboraf monoterapie pana la indeplinirea criteriilor de
intrerupere a tratamentului asa cum acestea sunt mentionate in protocolul terapeutic LO1XE15

- Pacientii nou diagnosticati care indeplinesc criteriile de includere in tratament potrivit
protocolului terapeutic LOTEE02-ECO1 aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 cu
modificdrile si completarile ulterioare, vor fi inifiati, in baza contractului cost volum, pe
tratamentul cu Vemurafenibum (Zelboraf) + Cobimetinibum (Cotellic)

Vd rugdm sa luati toate masurile care se impun cu privire la informatiile comunicate prin prezenta
adresd in vederea evitdrii disfunctionalitatilor de prescriere.
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