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Prin prezenta va aducem Lo eunostinta faptul ¢, in conformitate ey prevederile legale

in vigoure, o fost finalizat procesul de reluare o negocierii respectiv proeesul de negociere ast(el

incat o dutu de 15.03,2017 a fost incheial un nou contraet cost=volum pe arin terapeutica oncologie

pentru DCEDABRAFENIBUM (TAFINLAR) inclus conditionat in anul 2015 in 1ista aprobatu prin

HIG ne 72072008 cu modificarile si completarile ulterionre ¢e se va prescerie, ineepand eu data

intrartl In vigonre a noulul contraet cost volum, pentru paclentli nou diagnostienti, in

combinatie cu DC1'TRAMETINIBUM (MEKINIST),
» Incepand cu duta de 16,03.2017 i pann I data ineludertt DCI Trametinibum in

Lista aprobata prin HG ne 720/2008 ¢u modificarile si completarite ulterionre si intraren in vigonre

u protocolulut ternpeutic pentru comblnatin DCI Dabrafenibum +DCI Tramentinibum:
pentru: pacientll nou dingnostieati care indeplinese criteriile de includere prevuzute in
protocolul terapeutic pentru DCI Dabrafenibum prevazat in- Ordinul MS/CNAS e
(301750022008 ¢y modificarile si completarile ulterioare, Initieren tratamentului se va
eleetun fn combinatin Tafinlar (DCI Dabrafenlbum) + Mekinist (DCI T'ramentinibum),
In acest sens medieul curant v completa si va transmite Ju casa de asigurari de sunatate cu
care se aflo in relatii contractuale, i conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr
14172017 cu modificurile st completarile ulterioure, Formularul specific LOTXE2Y si va emite
pucientului proseriptiv medicala eleetronien v medicamentul Tatinlar (DC1 Dabralenibum),
Coneomitent cu preseriptin: medicaln electronicn, medicul curunt va emite preseripyin de
Mekinis( pe refeta simpla,

= Inovederen cliberarii preseriptici cu Mekinist din furmacie, conform precizarilor facute de
detinatorul de APP, pacientul trebuie st defind un card PharmAceess, in cozul in core
pueientul nu deting un astlel de card, poute solicita un Tormular de fnregistrare mediculul
preseriptor suu Tn farmacin de unde urmenza sa ridice lerapig,
= Pentru paclenth eare au fost inclust in tentament eu Tafinlar (DC1 Dabrafenibum) pany

In data de 3L1L2016 (dute incetari contructului cost volum in baza eorutn DO
Dabrafenibum a fost inelus in anul 2005 st aprobata prin G ne 720/2008 eu modificarile
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si completarile ulterionre), continuarea tratamentulul se va face in conformitute cu
prevederile Ordinulul CNAS nr 14172017 eu modificarile ulterionre, donr cu medicamentul
Tafinlar (DCI Dabrafenibum), Asocicren Mekinist I pacien(ii care sunt defa Tn tratament cu

DCT Dabrafenibum (afinlarv) sau eu ult inhibitor BRAI ny este sustinutd de date stiingifice.

- [ conformitate cu prevederile HG e 2062015 cu modifiearile si completarile
ulterionre siale normelor tehnice de realizare o programelor nutionale de sanatate curmlive,
preserierca trotamentului eu medicomentele care fae obicetul contractelor cost=volum, s¢ faee pe
denumire comerciald, cu mengionaren in preseripfie yi o DCL eorespunztitonre, perioadn de prescriere
a ueestor medicamente fiind de pana lu 30-31 de zile.

» Programul de carduri prin core produsul Mekinist va (7 oferit gratuit pacientilor initinti
cu Tufinlur de entre detinatorul de APE va fi oprit dupa intrare in vigoare u protocolului terapeatic
alerent combinatici terapeutice DCI Dubrafenibum  1DCT Trametinibum, protocol eluborat de
Comisiile de specinlitote ale Ministerului Sonatatii sf uprobat prin Ordin MS/CNAS, data de [n cute
presericrea tratamentului in combinatic se va realiza in conformitate cu prevederile legale in vigonre
in sistemul de asigurari sociale de sanatate,

» Totodata, prin contractul cost volum , detinatorul de APP va asigura pentiu un numar
maxim de 175 pucienti:

= lestaren pucientilor cu melanom pentru identificaren mulatici BRAF V600

= eate 2 examene de monitorizare C', o debutul terapiel si o 6 luni de lu initicrea (erapici

Vil ruglim s8 luafi tonte misurile care se impun pentru Informarea medicilor preseriplord nflati
i relatii contraetunle eu casa de usigurari de sunutote si o asigurntilor ¢ privire ln informatiile
comunicate prin prezentn adresa in vedere usigurarii aceesului asigueatilor 1o medicamentele
inovative ce fne obieetul contractului cost-volum,
C'u stimd,
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