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Cxsa Nationald de Asigurari de Sanatate
CABINET PRESEDINTE
Calea Calarasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti

< N A S E-maii: cabinet prcsedinte@casan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax ROMAN I
" 0372/309.231 SKhIKM

Catre,
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE ..ccocv....

n atentia,
Doamnei/ Domnului PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL

. . . . W
Referitor: derularea contractului cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum

(Brilique 90 mg) ROMAN:

Urmare a monitorizarii derularii primului contract cost volum pentru DCI
Ticagrelorum (Brilique 90 mg), in conditiile in care eficacitatea clinica se obtine doar prin
administrarea neintrerupta a tratamentului pe o perioada de 12 luni de la evenimentul
coronarian acut asociat cu implantarea unei proteze endovasculare (cu exceptia cazurilor in
care Tntreruperea administrarii este indicata clinic) s-a constat faptul ca, aderenta la tratament
a pacientilor eligibili este scazuta, fiind identificate situarii in care pacientii au beneficiat doar
de 1singura prescriptie medicala.

Prin mecanismul sau de actiune Brilique reduce riscul evenimentelor cardiovasculare,
asa cum sunt infarctul miocardic (IM), accidentele vasculare cerebrale (AVC) sau chiar ;
decesul. In conditiile administrarii optime a tratamentului beneficiile sunt semnificative atat
pentru pacient cat si pentru sistemul de asigurari de sanatate. Conform studiilor clinice,
tratamentul corect condus a 91 de pacienti va preveni cel putin 1 deces de cauza
cardiovasculara.

Avand in vedere faptul ca, rata scazuta de aderenta la tratament se datoreaza fie
barierelor administrative (legate de intierea tratamentului de catre medicii de specialitate
nonimalizati in Nota de subsol aferenta grupei de boala cronica G3 din sublista C sectiunea
Cl a HG nr 720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare respectiv de continuarea
acestuia de catre medicii de familie) fie insuficientei educatii a pacientilor (care intrerup
tratamentul fara avizul medicului curant), prin noul contract cost volum pentru acest
medicament cc a intrat in vigoare din luna noiembrie 2018, ca beneficiu aditional, detinatorul
de autorizatie de punere pe piata prin reprezentantul sau legal sustine derularea unui program-
suport pentru optimizarea deruldrii contractului cost volum pentru pacientii cu sindrom
coronarian acut si stent, cu sprijinul si participarea CNAS, a caselor de asigurari de sanatate, a
Societarii Romane de Cardiologie, a Societarii Nationale de Medicina de Familie si asociatii
de pacienti. Atasam prezentei descrierea programului-suport mai sus mentionat
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TMPREUNA PENTRU PACIENTUL CU SCA
IN PRIMUL AN POST EVENIMENTUL ACUT

Medicamentul BRILIQUE 90mg, DCI Ticagrelor,
este 100% compensat pentru pacientii cu SCA
tratati invaziv cu stent, in baza unu» contract cost-volum
incheiat intre Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata (DAPP)
si Casa Nationala de Asigurari de Sanatate (CNAS)
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e ~Contractele cost-volum faciliteaza cresterea accesului pacientilor -
la terapii inovatoare, in conditii de eficientd, sustenabilitate financiara
si de predictibilitate a costurilor din sistemul de sanatate

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care
fac obiectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu medicamentele
incluse in lista de medicamente, prin plata unei contributii trimestriale,
stabilite conform prevederilor legale in vigoare.

Modelul de contract si metodologia de negociere, Tncheiere

si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor
cost-volum se stabilesc prin Ordin al Ministrului Sanatatii si al
Presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului pacientilor
la medicamente si au ca obiectiv managementul impactului bugetar.

Referinte:

OUG nr, 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru ftnantarea unor cheltuieli Tn domeniul sanatatii,
cu modificarile sl completarile ulterioare;

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociere, incheiere

si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat
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O Indicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE SOmgl:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angina instabild, infarct miocardic fara supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI]), In asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare23

mBRILIQUE 90 mg este antiagregantul plachetar oral cu

dovezi de reducere semnificativa a decesului cardiovascular

la pacientii eligibili tratati continuu pana la 1 an (12 luni).
mBRILIQUE 90 mg reduce semnificativ evenimentele
cardiovasculare majore din primele 30 de zile de la initiere,

iar beneficiul clinic se confirma cu respectarea celor 12 luni de
tratament.

mGhidurile celor mai importante Societati Academice Europene
si Americane ESC/EACTS & AHA/ ACC recomanda BRILIQUE 90 mg
ca prima optiune de terapie antiagreganta plachetara

si administrarea continua timp de 12 luni la pacientii cu SCA.

Referinte:

1. 11G 703/2017 privind includerea medicamentului BRILIQ.UE DOmgin Lista medicamentelor compensate
si Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat si publicat protocolul terapeutic;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului Nov. 2018 sl Raportul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale;
3. Neumann FJ et al. Eur HeartJ 2018 00,1-96;
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Initierea si continuarea terapiei cu 8RILIQUEI90 mgl

Tratamentul cu BRIUQUE 90 mg se recomanda pe o perioada de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului
in care Tintreruperea administrarii este indicata clinic2

MEDIC SPECIALIST SAU

MEDIC SPECIALIST i MEDIC DE FAMILIE |
INITIEREA CONTINUAREA
se face de catre medicul tratamentului de citre
specialist* si presupune I 4 medicul de familie se face
eliberarea scrisorii doar pe baza eliberarii; !
medicale si a primei scrisorii medicale**
prescriptii electronice
"Initierea tratamentului **In situatia Tn care in scrisoarea
cu BRIUQUE 90 mg se face de catre medicala nu exista mentiunea privind
medicii in specialitatea cardiologie, eliberarea primei prescriptii medicale,
chirurgie cardiovasculara si chirurgie medicul de familie poate prescrie
vasculari. medicamentul prevazut In scrisoarea
medicalda cu respectarea protocolului
terapeutic'.

Continuarea tratamentului se face de
catre medicii specialisti (cardiologi sau
medicind internd) din ambulatoriu de
specialitate clinic sau de catre medicii
de familie pe baza scrisorii medicale,
care este valabila 12 luni de la data
emiterii.

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractulul-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicomentclor sl o dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari so-
ciale de sédnatate pentru anii 2018-2019, cu modificarile si completarile ulterioare si Ordinul 397/836/2018 privind
aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a HG 140/2018

2. Rezumatul Coractcrlstlcilor Produsului BRIUQUE 90 mg, Nov. 2018

3. Ordinul M5/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care a fost aprobat si publicat protocolul terapeutic pentru medic-
amentul BRIUQUE 90mg
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DeNUMIIE FUINIZOT . .oiiiiiiiiic et
Medic.......... Caftiojpgief.chirurgtef£V  u’thirurjgie vascu[ara_

SPECIANTATEA. .. et e
CoNtract/ CONVENTIE NT....oiveiiiiiie et

SCRISOARE MEDICALA

Stimato(3) coleg(d)™ va informam ca pacientul dVS...........cevereiiinenie i
nascut ladata de........cceeeveevveninennen, CNP/ cod unic de asigurare........cccceeeervesceesveneeneenunnnes
a fost consultat(a) tn serviciul nostru ladata de.........cccccceveveveeiiiieennns
nr. F.O./ nr. din Registrul de consultatii.........cccocceeevevverieiinenees ceveenienne

MOTIVEIE PrEZENTAITI...ccvvieeeeeeiese ettt

Diagnostic: Diagnostic potrivit Indicatiei compensate si induse in protocolul terapeutic
BO1AC24:

Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI; infarct
miocardic fara supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, anglna Instabild)

Procedura interventionaia percutana (PCI)

Implantare proteza endovasculara (STENT)

Tratamentul recomandat: BRILIQUE, 90 Mg X 2/ Zi, 12 IUNi.cccvcueitcoveeriereeireis ceveie e seieeens

$-a eliberat prima prescriptie electronica
Nr...... Serie........

Data Semnatura si parafa medicului

Este important ca medicul specialist s& mentioneze clar:
- Diagnosticul de SCA + implantare stent
- Durata de terapie de 12 luni

e Faptul ca s-a eliberat prima prescriptie electronica, numarul si seria acesteia

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractalui-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale
de sandtate pentru anii 2018-2019, cu modificarile sl completarile ulterioare sl Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185

/201/ prin caro a fost aprobat sl publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg;
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Prescriptia medicalad - informatii obligatorii dc inclus
de catre medicii specialisti: sT medicii de familie finvederea
continuarii tratamentului 12 luni

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea Cl - 63
(compensat 100% din pretul de referinta)*
« Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
 Selectare/ bifare informatie "eost-volum" pe reteta electronica (in aplicatia Informatica)
« Coduri de boala:

458 Angina pectorald -120.0 Angina instabila

459 Infarct miocardic acut

460 infarct miocardic ulterior

462 Cardiopatie ischemica cronica

« Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90mg) + DCI (Tlcagrelorum)**
« Cantitate - 56 cp***

« Posologie - 2 cp/zi

* Numadr de zile de tratament - 28 zile***

«Justificarea medicala prescriere denumire comerciala: cost-volum

"BRILIQUE 90 mg este Indus in Lista cuprinzand denumirile comune Internationale corespun-
zatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald/ pe baza
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, Sublista C, Sectiunea Cl,
nivel de compensare 100% , grupa de boald 63 - Bolnavi cu proceduri interventionale
percutane, numai dupa Implantarea unei proteze endovasculare (stent).

"*Prescrierea medicamentelor ce fac obiectul contactelor cost-volum sc face pe denumire
comerciald, cu precizarea pe prescriptie si a denumirii comune internationale (DCI)
corespunzdtoare.

***Egrma de ambalare: cutie cu 56 comprimate filmate/cu simbolurile soare/iuna (ambalajul nu
se poate fractiona).

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii ti a Contractulul-cadru care reglementeaza conditiile
acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor sl a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale
de sdnatate pentru anii 2018-201D, cu modificérile si completarile ulterioare si Ordinul MS/CNAS5 nr. 1303 /11B5
/2017 prin oare a fost aprobat si publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg;
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Prescriptia medicala se elibereaza pentru 28 de zile de tratament,
timp de 12 luni 13 prescriptii/ pacient

e Potrivit protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul MS/CNAS
nr. 1303 /1185, tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, rezultand un
numar de 13 prescriptii medicale pentru cele 12 luni de tratament.

e Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avand in vedere ca ambalajul
sub care se prezinta BRILIQUE 90mg "blister" calendar transparent din PVC-
PVdC/Al X 56 compr, film este nefractionabil.

e Pentru medicamentele incluse in sublista C sectiunea Cl, se pot elibera
maximum doua prescriptii lunare pe fiecare cod de boala.

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii 51 a Contractului-cadru care reglementeaza condi™lu
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului de asigurari sociale
de sandtate pentru anii 2018-20]9, cu modificarile si completarile ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185
/2017 prin care a fost aprobat sl publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BftILIQUE 90mg
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BRILIQUE 90 mg este 100% compensat pentru
pacientii cu sindrom coronarian acut si stent,
pe o durata de 12 luni post evenimentul acut.

Este dreptul pacientilor cu SCA si stent sa
beneficieze, la recomandarea medicului, de terapia
cu BRILIQUE 90 mg 100% compensata pentru
o durata de 12 luni post evenimentul acut.

Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de
reducere a mortalitatii CV si a evenimentelor CV
majore doar daca urmeaza tratamentul
cu BRILIQUE 90 mg timp de 12 luni.

intreruperea prematura a terapiei cu BRILIQUE 90 mg
creste riscul de deces CV sau infarct al pacientilor cu
SCA si impacteaza negativ costurile
Sistemului de Asigurari Sociale de Sanatate.

Medicul are un rol cheie Tn implementarea
protocolului terapeutic, conform cadrului legal in
vigoare, asigurand astfel accesul optim al
pacientilor la terapia cu BRILIQUE 90 mg.

1. HG 140/2013 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementea7a conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale
do sanatate pentru anii 2018*2019, cu modificarile sl completarile ulterioare sl Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /118S
/2017 prin care a fost aprobat si publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului, Nov. 2018
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