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CATRE,

FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE, MEDICII PRESCRIPTORI iN SPECIALITATEA NEUROLOGIE,
NEFROLOGIE, GENETICA MEDICALA, MEDICINA INTERNA, HEMATOLOGIE SI ASIGURATI

Referitor: DCI INOTERSENUM (TEGSEDI) - inclus conditionat in sublista C sectiunea C2 cod PNS 6.27 —
bolo rare — medicamente incluse conditionat - din anexa la HG nr. 720/2008, republicatd, cu modificarile
si completarile ulterioare — incetare contract cost-volum la data de 30.11.2026

Avand n vedere:

- faptul cd, intre CNAS si reprezentantul legal al detinatorului de APP pentru medicamentul Tegsedi
a fost incheiat un contract cost-volum pentru indicatia "Tegsedi este indicat pentru tratamentul
polineuropatiei in stadiul 1 sau 2 la pacientii adulti cu amiloidoza ereditard cu transtiretind (hATTR-PN)"
contract care a intrat in vigoare la data de 01.04.2026 ca urmare a includerii conditionate prin HG nr.
121/2026 in sublista C sectiunea C2 PNS 6.27 — boli rare — medicamente incluse conditionat din anexa la
HG nr. 720/2008, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

- pana la data prezentei, contractul cost-volum nu a produs efecte, in lunile aprilie si mai 2026
nefiind eliberatd nici o prescriptie medicala electronica cu acest medicament,

- faptul ca, pentru indicatia pentru care DCI Inotersenum a fost inclus conditionat in Listd, n sistemul
de asigurdri sociale de sdndtate, la data prezentei, se pot prescrie si rambursa alte 3 medicamente incluse
neconditionat in sublista C sectiunea C2 in cadrul PNS 6.5.3 — Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu
amiloidoza cu transtireting, respectiv DCI Tafamidis, DCI Patisiranum si DCI Vutrisiranum,

- adresa din data de 26.06.2026 a reprezentantului legal al detinatorului de APP pentru
medicamentul Inotersenum prin care ne aduce la cunostinta intentia DAPP de a intrerupe disponibilitatea
comerciala a medicamentului Tegsedi in Uniunea Europeand cu o datd de intrare in vigoare preconizata
pentru 1 decembrie 2026, decizia de retragere nefiind legatd de preocupdri privind siguranta
medicamentului ci bazatd pe faptul cd, pentru indicatia hATTR-PN sunt deja disponibile noi terapii
medicamentoase iar retragerea poate fi gestionata fdrd a priva pacientii diagnosticati cu hATTR-PN de acces
la un tratament adecvat

- faptul cd, prin raportare la prevederile art. 10.1 din contract si tinand cont de incetarea distributiei
medicamentului Tegsedi in Uniunea Europeand, pana la data de 1 decembrie 2026, din motive comerciale,
contractul cost-volum pentru medicamentul Tegsedi va inceta la data de 30.11.2026.

va aducem la cunostinta urmatoarele:

A. pand maxim la data de 30.11.2026, in situatia in care sunt pacienti pentru care s-a initiat
tratamentul cu Tegsedi, medicii curanti trebuie sd ia in considerare schimbarea tratamentului prin
recomandarea altor optiuni de tratament disponibile si rambursate in sistemul de asigurdri de
sdanatate pentru hATTR-PN

B. incepand cu data de 01.12.2026:

- medicamentul Tegsedi nu va mai putea fi prescris si rambursat in sistemul de asigurari sociale de
sdndtate

- In situatia Tn care existd prescriptii medicale electronice cu medicamentul Tegsedi, emise de
medicii curanti pand la data de 30.11.2026 si neeliberate pana la aceasta datd, acestea nu vor mai fi
eliberate Tncepand cu data de 01.12.2026.

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

Cu stima,
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