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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DI SANATATE
DIRECTOR GENERAL

Calea Ciitiragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti
CNA S F-mail: director.gencral@easan.ro. Tel. 0372 309274;
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Catre,
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE _.
Doamaci/Dowmnului DIRRCTOR GENERAL : o

Referitor: Protocolul privingd sprijinirea finantiril tratamentului c medicamentul Hepeludex
(MCI BULEVIRTIDUM)

Prin prezenta va aducem la cunostinta faptuf ca, in conformitate cu prevederile legale in
vigoare, intre CNAS si GILEAD SCTENCES (GSR) SRL in calitate de reprezentant al DAPP

cu medicamontul Hepeludex (DCT BULEVIRTIDUM), in acord cn Decizia ar. 1195/02.09.2022 %
Raportul de Bvaluare a Tehnologitior Medicale nr. 8061, emisc de Agentia National§ a
Medicamentului g « Dispozitivelor Medicale din Romanta, prin care s-a stabilit includeres
necondifionatit 1 DCI BULEVIRTIDUM in Lista aprobatid prin HG 720/2008, republicatd, cu
modificirile ¢ completirile ulterioars pentry indicatia “tratamentul infectiei cronice cu virusyl
hepatitis delta (VHD) la pacieniii adulti cu boala hepatica compensata care au ARN VED
Plaxmalic (seric} pozitiv”,

Precizam faptul ca:

- Prin H.G. nr 397/2024, cu aplicabilitate inceplind cu data de 01.06.2024, DCT
Bulevittidum a fost inclys neconditionat In sublists C sectiunea C1 cod boata G4 si G7 din Lista
aprobati prin HG nr. 720/2008, republieats, cu modificirile si completérile ulterioare, ‘

- Prin Otdinul MS/CNAS nr 2890/648/2024 privind modificarea anexelor nr 1 iy 2
ta Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021, a fost aprobat protocolul terapeutic JO5AX28 - DCI
BULEVIRTIDUM

- Prin. Ordinul  presedintelui  Casci Nationale de Asigurdd de Sindtate o,
750/14.06.2024 a fost aprobat si formularul specific JOSAX28- Bulevirtidum

astiel incat, la data prezentei sunt indeplinite toate conditiile legule pentry presctierca si

cliberarea acesti medicament, pe baza de preseriptic medicala ¢lectronica, in sistemul de asipurari
sociale de sanatate,

In conformitate cu prevederile Protocoluiui privind sprijigirea finantirii_tmtamentului cu
medicamentul Hepcludex, ce se aplica pentru o perinada de 12 luni Tcepdnd cu data de 02,07,2024,
cu posibilitatea prelungirii anuale s acestuia, cony antia Gilead:

- va asigura In mod gratmit investigafiilc necesarc peatrn diagnosticarea si
monilorizarca virali a paciengilor cr VHD care sunt eligibili pentru includerea in teatamentul ey
Hepeludex sau aflati in teatament oy Hepeludex, potrivit protocolului terapeutic aprobat prin
Ordinal ministralui singatis i al presedintelul CNAS nr, 546/499/2021, cu modificirile si
completirile ulterioare, prin Programnul de diagnosticare si mon torizare virakt a pacicentilor cu
VHD,

- va furniza cu tiths gratuit, citve pacientii eligibili cirora medicul curant le-a preseris [unar
tratamentul cu Hepeludex, materialele auxiliare necesare administriirit ncestuia, Acestea vor ii
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elibevate imprewnd ¢u medicamentul, prit farmaciile cu clweuit deschis aflate in relatie
contractuatdl cu casele de asiguriivi de sanditate.

- va sustine un program de suport pentru pacien{i in vederca imbundtgirii
compliantci si aderentel la tratament prin fumizarea, prin intermediui medicilor prescriptori, a
maicrialului educational tip brogurd "Ghidul pacientului cu hepatita cu virus Delta” si a materialului
educafional "Ghidul de injectare, administrare Hepeludex 2 mg peniry pacientli diagnosticati cu
hepulita delta”, muterial video ce poate fi accesut online prin intermediul scandrii unui cod QR
imprimat pe un material educational cc va i funfnal pacientului de eitre medicul curant;

- VA sustine un program de training pentru personalu} medical cars va ghida
pacientii in vederen aplicdril corecte u tehnicilor de reconstituire a solutiei de injectat si a lehnicilor
de avto-injectare;

- v pune Ja dispozifia pacientilor un cafi-center disponibil in zilele luctitoure, in
intervalul orar 9 - 17;

Madalitaten de acecsare a Programul de diagnosticare si monitorizare virali a pacientilor cu VED
de catre medicii curanii:

A. in cadrul programuhi de diagnosticars si monitorizare virald a pacientilor cu VD, pentry
pacientii carc se adreseaza medicilor curanti din alte unitati sanitare decat cele incluse in studiuj
international de faza [V tip "Paticnt registry”, precum si pentru pacicniii care se adreseaza unitatilor
sanitare incluse in studiv} interational dar care depasese numarul maxim de participanii cc urmeaza
a fi inrolati, Gilead va sustine integral:

. costul determimdrilor cantitative ARN-VHD/pacient cligibi, dupé cum urmeazi:

a. Valoarca unei (1) determipari cantitative ARN-VHD necesara pentry evaluarea pre.
terapeutica fa milierca fratamentului;

b. Valoarea unei (1) dectemminari cantitative ARN-VHD peniru  evaluares riispunsuiui
virtsologic Ia | an de Ia inceperea tratamentului; si

o. Suplimentar, la solicitarea exprosil & medicilor curanti {prescriptori), valoarea unei (1)
determinari cantitative ARN-VHD in decursul primulul av de tratament (in cuzurile in care siluatia
clivica o va impune).

2. costul unei (1) evaluitri a gradului de fibroza prin metoda non-invaciva Fibromax/ pacient
eligibil pentru evaluarca pre-terapeutica la initicrea traianmentului, in cazurile justificate elinie
sau logistic 31 ca urmare a solicitiirilor cxprese ale niedicilor curanti (prescriptori) adresate ciitre
Gilead Sciences (GSR) SRL sau o altf entitate autorizaty de aceasia.

B. Determindrile cantitative ARN-VHD si, la nevoie, cvaluarea gradulul de fibyoza, se vor
sustine in baza unor Buletincle de testare tipiirite, distribuite medicilor care au competenta de o
initia st monitoriza tratamentul cu Hepoludex si care solicita acest tip de testare pentru pacientii cu
hepatita cu virus delta (VEID),

C. Gilead sau o altd entitate autorizats de acests, va informa medicii prescriptor prin mijloace
clectronice (newsletter) si letrice in legitura cu Lista punctelor de recoltare pentru efectuarca
imvestigatiilor necesare.

1), Fiecare buletin de testace ARN-VHD este format din 2 cxemplare pretipirite autocopiate de
cutori diferite (alb, verde) care vor fi distribuite dupd cum wmeazd: 1 exemplar (alb) care va
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riméne la medicul surant (prescriptor) si 1 exemplar (verde) care va (i inménat pucieniului si care
va riméne la laboratorul partencr.

E. Buletinele de testare ARN-VHD vor fi tmnénate pacientilor numai de citre medicul curant
(prescriptor), Ficeare pucient carc va pwimi_ acest buletin de testare Inseriat va avea sustinute prafuit,
pe accoasi serie si mundr de buletin testirile ARN-VHD pentru initierca tratamentului si pentru
monitorizares tratamentuiui . ‘

F. In cazurile justificate §i ca urmare a solicitirilor cxprese ule medicilor curani (preseriptori)
adresate  ciiire CGilead sau unei entitfl autorizate de acesta, s¢ vor pune {a dispozifia medicilor
curanfi {prescriptosi) gi buletine de testare standard Tuseriate gi numerotate, In vederea unei (1)
determindri a gradului de fibroz prin metoda non-invazivi Fibromax/ pacient eligibil,

. Laboratorul nu va solictta niclo plata din partea pucientilor care beneficiazi de acestc
analize efectuate in hava buletinelor de testare primite de la medic san ramintrsarea costurifor de la
casclc de asigurivi de sndtate cu care se afli in relaii contractuale,

Totodats, prin raportare la prevedevils protocolului terapeutic JOSAX28 - DCI
BULEVIRTIDUM, facem urmatoarele precizarl referitoare la prescrierca si monilorizarea
tratamentuini oy acest medicament:

1 Tratamentul sc initiazil de ciitre medicti Tn specialitatea gastroenterologie si medieii
In speciglitatea boll infeciivase din unititile sanitare care an capacitatea tehnicd de a efectua
toate investigatiile mentionate in cvaluarea pre-terupenticd, denumiti in coptinuare medici
curanti.

2. Monitorizarca virnsologicli, biochimicd si imagisticd sc reanlizeazdi In centrele
{unitatile sanitare) care au inifiat tratamentul; medicii curanti vor face 3i recomsndarea de
continuare/oprive a terapiei, '

3. La initierea tratamentulul precum si pe parcursul monitorizarii terapiet la intervalele
de timp prevazute in protocol, medicit curanti au obligatia de a introduce parametrii cliniei,
paraciinici ai pacientului eligibil preocum si decizia de coutinuare sau intreruperc a tratumenlitiui
intr-o baza de date glectronica apattinand registrului de screening pentra hepatite cronice virale
dezvoltat la Institwtuf National de Sanatate Publica. Pentru fransmiterca informatiiior in
Sistemul Electrounic de Evidenta a Screeningului hepatitelor virale (SEES), medicul carant va
solicita accesul in sistem la adresa cushi@insp.gov.ro.

4, Fitberarea primei prescriptii medicale electronice se va face de medien! curant,
numai dupa transmiterea si validarea formularniui speeific in PIAS. Avand in vedere criteriile
de oprire a tratamentuiui din protocol, recomandam ca perjoada de inregisteare a formulamiui in
PIAS {campul 10 din scetiunen T a formularului specific) sa nu fie mai mijca de 6 luni. Nu se vor
inregistra Tn PIAS cereri noi la fiecare preventare a pacientului In vederea emiterii preseripgici
medicalel!

3. T situatia in care, continuares prescrierii va fi efectuata de medieii In specialitatea
gastroenterologie sav medicii n specialitatea boli infectionse din ambulatoriu, din zona teritoriaid In
care locuieste pacientul, medicul curant are obligatin de a inmann pucientulul, alaturi de scrisoarea
medicala, si o copie a Confirmatii de inregistrare in PIAS a Formularulul specific carc permile
prescrierea tratamentultut solicitat, in intervalul cuprins intre data de Incepere gi data de terminare a
acestuia.

6. Tn situatia in care medicul curant decide intreruperca fratamentulod in intervalul de
valabilitate & Formularului speeific, este obligatoriu a opera in PIAS, la data ludeii Iz cunostingd,
intreruperca tratumeniului pentru fiecare pacient in cauzi.
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7 Tratamentul va fi preseris fanar, pentra o pericada de 30 de zile, o cutie de
Bulevertidum asigurind tratamentul pontra 36 de zile.

Va rugam sa dispunieti masurile necesars pentru & aduce la cunostinta furnizorilor de servicii
medicalc aflati in relatii contractuale cu casa de asigurari de sanatate implicati in diagnosticarea,
tratamentul i monitorizaren infectiel cronice cu virusul hepatitic delts (VHD) la pucientii adulii

acenste informati in vederea asiguracii accesului asiguratilor eligibili la (ralamentul cu
medicamentul inovativ Bulovididum.
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