INFORMARE

cu privire la punctul de vedere formulat de Comisia de gastroenterologie a Ministerului
Sanatatii referitoare la substituibilitatea medicamentelor DCI Mirikizumabum si DCI
Risankizumabum

Avand Tn vedere:

- adresa nr 1360/08.12.2025 inregistrata la CNAS cu nr. RG 7304/08.12.2025 prin care
Compania Eli Lilly Roménia, in calitate de reprezentant legal al detinatorului de APP pentru
medicamentul Omvoh (Mirikizumabum) solicitd reanalizarea elementelor care au stat la baza
considerarii medicamentului Omvoh ca fiind nesubstituibil cu medicamentul Xeljanz, avand in
vedere abordarea actualizata privind mecanismele terapeutice si interschimbabilitatea in indicatia
de colita ulcerativd activd moderatda pand la severd, cu includerea DCI Mirikizumabum 1in
categoria medicamentelor substitubile cu DCI Risankizumabum si DCI Tofacitinib, conform
principiilor de echitate si adresabilitate terapeutica

- adresa prin care Ministerul Sanatatii comunica pentru DCI RISANKIZUMABUM
(Skyrizi), Decizia de includere conditionata nr. 572/08.05.2025 pentru indicatia: ,,Skyrizi este
indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativa activa moderata pana la severa
care au avut un raspuns inadecvat, au pierdut raspunsul sau au manifestat intoleranta la terapia
conventionala sau la terapia biologica”, informatiile comunicate de Comisia de gastroentelorogie
referitoare la substituibilitatea DCI Risankizumabum cu DCI Tofacitinibum ( informatie afisata pe
site-ul CNAS 1in data de 01.09.2025 in sectiunea informatii furnizori- cost volum/cost volum
rezultat).

- Anuntul privind reluarea/initierea procesului de negociere pe indicatiile/ariile terapeutice
aferente medicamentelor pentru care au fost incheiate contracte cost volum - aria terapeutica
reumatologie si dermatovenerologie, gastroenterologie si reumatologie, hemofilie, nefrologie
afisat pe site-ul CNAS in data de 03.10.2025 in sectiunea informatii furnizori- cost volum/cost
volum rezultat

- Faptul ca, incepand cu data de 01.12.2025, prin HG nr 1012/2025, DCI Tofacitinibum
pentru indicatia ” tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativa activa moderata pana la

severa care au avut un raspuns inadecvat, au pierdut raspunsul terapeutic sau nu au tolerat fie
tratamentul conventional, fie un agent biologic” nu mai face obiectul unui contract cost-volum,
fiind inclus neconditionat in cadrul subliste C sectiunea C1 grupa de boala G31a ” Boala cronica
inflamatorie intestinala si sindrom de intestin scurt.”

- adresa HRM nr. 10393/29.12.2025 prin care CNAS a solicitat Ministerului Sanatatii
formularea unui punct de vedere al Comisiei de gastroenterologie fatd de solicitarea companiei Eli
Lilly Romania

- adresa nr DGAMSP 10211/29.01.2026 transmisa prin mijloace de comunicare la distanta si
inregistratd la CNAS cu nr MSSM 345/29.01.2026, prin care Ministerul Sandtdtii comunica
punctul de vedere al Comisiei de gastroenterologie referitor la solicitarea de clarificare a
substituibilitatii medicamentelor DCI Mirikizumabum si DCI Risankizumbum

tinand cont de prevederile art. 4 din Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de



negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor de tip
cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificarile si completarile ulterioare

aducem la cunostinta tuturor celor interesati punctul de vedere al Comisiei de
gastroenterologie a Ministerului Sanatatii comunicat prin adresa mai sus mentionata:

- ”Desi medicamentele Omvoh (Mirikizumab), Skyrizi (Risankizumabum) si Xeljanz
(Tofacitinibum) apartin unor clase si categorii moleculare diferite, acestea sunt utilizate pentru
indicatii similare in gastroenterologie, respectiv in bolile inflamatorii intestinale.

- Tn RCP-ul celor 3 medicamente, indicatiile se referd la boala Crohn si Colita ulcerativd,
forme moderate sau severe

- Toate aceste molecule sunt incadrate n programul CNAS pentru medicamente inovatoare
(agenti biologici sau molecule mici)

- Ele se adreseaza aceleiasi clase de pacienti, cu aceleasi categorii de boli, criterii de
severitate si evolutie care poate fi inexorabila spre complicatii sau, in absenta tratamentului
adecvat,chiar deces

- Societatea Romana pentru Crihn si Colita (RCCC) a sustinut anterior acest punct de
vedere, in momentul solicitarii privind substitubilitatea Tofacitinib cu Risankizumab in anul 2025

- Principiul echitatii terapeutice si al adresabilitatii pacientului justifica, in mod general,
considerarea lor ca molecule substituibile pentru indicatiile mentionate, sub rezerva aplicarii
procedurilor legale si de includere in lista CNAS”



