CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr, 588 din 10.06.2021

Presedintele Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate
Avind in vedere:

- OUG nr. 77/2011, privind stabilirea unor contributii pentru finanfarea unor cheltuieli in
domeniul sindtatii, cu modificirile si completirile ulterioare;

- art. 7 alin. (9) din Ordinul ministrului sdndtaii si al presedintelui Casei Nationale de
Asiguriiri de Sanatate nr. 735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociere,
incheiere §i monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-
volum/cost-volum-rezultat, cu modificarile si completdrile ulterioare;

- Ordinul pregedintelui Casei Nafionale de Asigurdri de Sanitate nr. 280/2015 privind
constituirea Comisiei de experti pentru afecfiuni hepatice si aprobarea Regulamentului de
organizare i functionare a Comisiei de experti pentru afectiuni hepatice, cu modificirile si
completirile ulterioare;

- adresa Comisiei de experfi pentru afecfiuni hepatice de la nivelul Casei Nationale de
Asiguriri de Sanitate nr. CCNASAH/119/25.05.2021;

- referatul de aprobare nr, MSSM/1869/10.06.2021 al Directiei Medic Sef

in temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicati, cu
modificdrile §i completirile ulterioare si art. 17 alin, (5) din Statului Casei Nationale de
Asigurdri de Sanitate, aprobat prin Hotirfrea de Guvern nr. 972/2006, cu modificirile si
completirile ulterioare;

emite urmitorul

ORDIN

Art. 1 Se aprobd criteriile de eligibilitate, criteriile de evaluare a rezultatului medical si
indicatorii de rezultat pentru tratamentul infectiei cronice cu virusul hepatitei C (VHC) la adulti
fird cirozd hepaticd sau cu cirozd hepaticd compensati, fird rispuns la tratamentul anterior cu
medicamente cu actiune antivirald directd, previzute in anexa care face parte integrantd din
prezentul ordin.

Art. 2 Criteriile si indicatorii de rezultat prevazute la art. 1 se aplicd in mod corespunzitor de
ciitre comisia de negociere constituitd in baza Ordinului ministrului sdnatitii si al presedintelui
Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 735/976/2018 privind modelul de contract,
metodologia de negociere, incheiere §i monitorizare a modului de implementare si derulare a
contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificirile si completiirile ulterioare.
Art. 3 Prezentul ordin se publici pe pagina de web a Casei Nationale de Asiguriri de Sanitate,
la adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE

Adrian GHEORGHE



Anexa

CRITERIILE DE ELIGIBILITATE, CRITERIILE DE EVALUARE A
REZULTATULUI MEDICAL SI INDICATORII DE REZULTAT PENTRU
TRATAMENTUL INFECTIEI CRONICE CU VIRUSUL HEPATITEI C (VHC) LA
ADULTI FARA CIROZA HEPATICA SAU CU CIROZA HEPATICA COMPENSATA,
FARA RASPUNS LA TRATAMENTUL ANTERIOR CU MEDICAMENTE CU
ACTIUNE ANTIVIRALA DIRECTA

L. GENERALITATI

1. La prescrierea medicamentelor cu actiune antivirald directd medicul curant trebuie si tind
cont de contraindicafiile si de interactiunile medicamentoase stipulate in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului, de stadiul afectiunii pacientului precum si de tratamentele
antivirale pe care le-a efectuat pacientul, dupi caz.

2. Se recomandd prudentd la recomandarea tratamentului cu medicamente cu actiune
antivirali directd la pacientii cu virsta peste 70 de ani, cu necesitatea monitorizirii de
specialitate in functie de comorbiditiifile existente.

3. Terapia trebuie initiatd i monitorizatd de citre un medic cu experienid in tratamentul
pacienfilor cu hepatiti C. Medicii prescriptori sunt medici din  specialitatea
gastroenterologie si medici din specialitatea boli infectioase aflati in relatii contractuale cu
casele de asiguriri de sdnétate: Bucuresti, Bihor, Brasov, Cluj, Constanta, Dolj, Galati, Tagi,
Mures, Sibiu, Timis, 51 CASAOPSNAJ.

4. Monitorizarea clinico-biologicd a pacientului in timpul tratamentului revine in sarcina
medicului curant,

5. Medicul curant trebuie sd cunoascd particularitifile socio-economice si culturale ale
pacientului, gradul de suport al familiei, in scopul asiguririi compliantei si aderdrii
pacientului la respectarea conditiilor si a protocolului de tratament.

6. Determinarea ARN-VHC cantitativ se va realiza prin metode a caror sensibilitate este de
minimum 15 Ul/ml.

7. Pacientii trebuic evaluati corect atiit in ceea ce priveste comorbiditifile cét i in privinia
terapiei concomitente, Toate interactiunile medicamentoase trebuie corect documentate prin
accesarea site-ului hep-drug-interactions.com si listarea graficului de interactiuni posibile.

8. Rispunsul viral sustinut (RVS) este definit prin viremia nedetectabild la 12 saptimani de la
terminarea tratamentului. RVS are semnificatia eliminirii VHC, existind o foarte micd
posibilitate de recidere a infectiel.



II. CRITERII DE ELIGIBILITATE

A.1 Categorii de pacienti adulfi (virsta >18 ani) cu infectie cu VHC eligibili

Pacienti adul{i cu fibrozi F0-F3 + pacienti adulfi cu cirozi compensati - Child — Pugh A,
tratafi anterior cu agenti antivirali cu actiune directi (oricare din moleculele
OMBITASVIR + PARITAPREVIR + RITONAVIR, LEDIPASVIR + SOFOSBUVIR,
ELBASVIR + GRAZOPREVIR) si firi rispuns.

A.2. Categorii de pacienfi cu_infectie cu VHC la care tratamentul _are

contraindicatii

. La pacientii in tratament cu carbamazepina, fenitoini, fenobarbital, rifampicina, rifabuting,

sundtoare, rosuvastatind, dabigatran etexilat, amiodaroni, etinilestradiol terapia cu
medicamente cu acfiune antivirald directd este contraindicati din cauza riscului de
interactiuni medicamentoase semnificative.

Nu existd date referitoare la siguranta si eficacitatea COMBINATII (SOFOSBUVIR 400
mg + VELPATASVIR 100 mg + VOXILAPREVIR 100 mg) la pacieniii cu insuficientd
renald cronicd severd (e GFR < 30ml/min/1,73 m? ) sau la pacientii cu insuficientd renali
cronica in stadiul terminal care necesitd hemodializi.

Insuficienfa hepaticd moderatd sau severi (Clasa B sau C conform clasificirii Child-Pugh).
Nu exista date referitoare la siguranta si eficacitatea COMBINATII (SOFOSBUVIR 400
mg + VELPATASVIR 100 mg + VOXILAPREVIR 100 mg) la copii si adolescenti cu

virsta <18 ani.

B.Op{iuni terapeutice

COMBINATII (SOFOSBUVIR 400 mg + VELPATASVIR 100 mg +
VOXILAPREVIR 100 mg) 1cp/z, 12 siptimini

Observatii:

.

Pacientii cu hepatocarcinom pot primi tratament cu condifia ca hepatocarcinomul sa fi
fost tratat, iar investigatiile imagistice efectuate la cel putin 24 siptiméni sa arate lipsa
recurentei bolii. Medicul curant va analiza beneficiile comparativ cu riscurile in decizia
sa privind inifierea tratamentului antiviral avind in vedere cd la pacieniii cu
hepatocarcinom tratafi anterior s-a constatat o ratd de recidivi a bolii neoplazice de
aproximativ 50%, din care cea mai mare parte (70%) au prezentat forme grave,
multicentrice, la care nu s-a putut efectua tratament curativ.

Pacientii cu afectiuni maligne extrahepatice tratati curativ, cu rata de recidivid redusi
(conform literaturii de specialitate), pot fi tratati dupd evaluare clinico-biologici, cu
acordul medicului curant (hematolog, oncolog).

Pacientii cu co-infectie B pot fi tratai, dar in caz de co-infectie sau de infectie oculti se
indica tratament concomitent cu analog nucleozidic/nucleotidic.

Pentru coinfectia VHC+HIV, tratamentul va fi recomandat si monitorizat in centrele
regionale HIV. Pe periocada pandemiei de COVID-19 avind in vedere faptul cd, in
anumite situafii , accesului acestor pacienti in centrele regionale HIV este limitat,



tratamentul poate fi inifiat i continuat si de medicul gastroenterolog, la recomandarea
medicului infectionist, iar pacientul este monitorizat in colaborare cu acesta,
Tratamentul §i monitorizarea infectiei VHC la pacientii post-transplant hepatic sau post-
transplant de organe solide se va efectua in Centrul de transplant unde s-a efectuat
transplantul/ Centrul de transplant care a luat in eviden{i pacientul (pentru pacientii care
au  efectuat transplantul in afara Romdniei) in colaborare cu medicul specialist
gastroenterolog/infectionist din centru, deoarece este necesara asigurarea in permanenti
a imunosupresiei §i ajustarea dozelor de imunosupresoare.

C. Criterii de includere in tratament

Lipsa de rispuns la tratamentul cu medicamente cu actiune antivirald directd

- confirmarea terapiei initiale cu orice tip de DAA din partea medicului
gastroenterolog/infectionist care a monitorizat terapia anterioari (tratament corect si
complet) si

- prezenia unei viremii VHC pozitive (peste limita de detectie) la testarea RVS sau
oricand ulterior acestei testari — cu mai pufin de 6 luni fatd de momentul includerii in
tratament (daci viremia este mai veche de 6 luni faji de momentul evaludrii actuale,
se recomanda repetarea viremiei VHC)

Absenta decompensirii hepatice (scor child Bsi C)

ALT, AST — indiferent de valoare

Hemograma

Creatinina serica si clearance la creatinini

Ecografie abdominald

Test de sarcind negativ pentru femeile de virsti fertila

AFP. In cazul in care nivelul seric al AFP depiseste 50 ng/ml, se recomandi examen CT

abdomen cu substan{d de contrast i.v. sau examen [RM abdomen cu substanti de contrast

1.v.

INR
Ag HBs, Ac anti-HBc, iar in cazul in care cel putin unul din acegti parametri este pozitiv

se efectueazi viremia VHB

La pacientii cu transplant, Ac anti citomegalovirus IGM negativ

D.Durata tratamentulyi: 12 siptaméni .

E.Monitorizarea tratamentului

La 12 siiptimani dupd terminarea tratamentului se determini: ARN-VHC cantitativ.

IIl. CRITERII DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL

1.Raspuns viral sustinut (RVS 12):

ARN-VHC nedetectabil la 12 saptiméani dupé terminarea tratamentului.

2. Esec terapeutic:
ARN-VHC detectabil (indiferent de nivelul de detectie) la 12 saptaméni dupdi terminarea

tratamentului (semnifica lipsa de rispuns).



IV.INDICATORI DE REZULTAT

I. Nr. pacienti cu rezultat medical la tratament = nr. pacienii care au parcurs intreg ciclul
de tratament §i care au rispuns viral, respectiv ARN-VHC nedetectabil la 12 saptimani
dupd terminarea tratamentului.

2. Nr. pacienti fird rezultat medical la tratament = nr. pacientilor care au parcurs intreg
ciclul de tratament §i care nu au rispuns viral + nr. pacienfi pentru care s-a impus
intreruperea ciclului de tratament din cauza reactiilor adverse + nr. pacienti la care s-a
intrerupt ciclul de tratament din alte motive decdt reactiile adverse sau care nu au efectuat
determindrile ARN-VHC care evalueazi rezultatul medical al terapiei.




