CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 1193 din 25.07.2024

pentru completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr.
141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)I, (**)1Q si (**)Ip 1n Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazad de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile
si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din
asigurdrile de sanatate

Avand in vedere:

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau farda
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sandtate, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau farda
contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a
normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificérile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 5239/25.07.2024 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

In temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)IP in Lista cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
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precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sdnatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informaticd din asigurarile
de sanatate, publicat In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificarile si completarile ulterioare, se completeazd dupa cum urmeaza:

1. In tabel, dupi pozitia 238, se introduce o noui pozitie, pozitia 239, cu urmitorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune
239 A16AB25 OLIPUDASE ALFA — Sfingomielinaza acida (DSMA)

2. Dupa formularul specific corespunzitor pozitiei 238 se introduce un nou formular specific
corespunzator pozitiei 239, prevazut in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. II - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I si pe pagina web a Casel
Nationale de Asigurdri de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE

Dr. Valeria HERDEA


http://www.cnas.ro/

Cod formular specific: A16AB25 Anexa

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OLIPUDASE ALFA

— Sfingomielinaza acida (DSMA) -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: ... .o o

2. CAS/nr.contract: ................ Lo

3.Cod parafimedic: | | [ | | [ |

4.Nume Si Prenume PACIEIIT: ... ...ttt ettt

exe/cm: [ | [Tl []

SFO/RC: [ | [ | | | [imdata: | [ | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boald) dupicaz: [ [ [ ]

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvviiiiiiiiiiiiannnnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentului: | | | [ [ | | [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ Ipa [ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific A16AB25

INDICATIE: Olipudaza alfa este indicatd ca terapie de substitutie enzimatica pentru tratamentul manifestarilor deficitului de
sfingomielinaza acida (DSMA) localizate in afara Sistemului Nervos Central (SNC) la pacientii copii, adolescenti si adulti cu tip
A/B sau tip B.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore.

I. Pacientii sub 18 ani:
2. Pacienti cu varsta> 1 an si < 18 ani

3. Diagnostic cert molecular/genetic de boald Niemann-Pick tip A/B si B.

I1. Adulti:

2. Pacienti cu varsta > 18 ani
3. Diagnostic cert molecular/genetic de boala Niemann-Pick tip A/B si B
4. Pacientul trebuie sa indeplineasca unul sau mai multe dintre urméatoarele criterii:
a. Capacitatea de difuziune a monoxidului de carbon DLCo intre 40% si 70% din valoarea
estimata
b. Volumul splinei > 2,5 MN (multiplu de normal) determinat de standardul local (de preferinta
utilizandu-se RMN)
c. Trombocite < 65 x 107/L.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Prezenta Hepatitei B sau C

Orice tip de malignitate cu pronostic rezervat

Pacienta insdrcinata

Pacienta care alapteaza

wok wD

Pacienti pediatrici boald Niemann-Pick tip A.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea terapiei in conditii de siguranta
2. Rezultatele investigatiilor paraclinice permit continuarea terapiei in conditii de siguranta.

3. Mentinerea beneficiului terapeutic.

NOTA: Monitorizarea copiilor si adultilor cu boalid Niemann-Pick se face trimestrial/semestrial de citre medicul curant al
pacientului si cel putin o data pe an 1n Centrul Regional de Geneticd Medicala din Timisoara (Spitalul Clinic de Urgenta pentru
Copii “Louis Turcanu®) pentru copii si adulti.”

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completrii formularului



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactii de hipersensibilitate care pun viata in pericol (reactii anafilactice) la alfa olipudaza sau la
oricare dintre excipienti.

2. Lipsa oricdrui beneficiu clinic si/sau paraclinic dupa minim 1 an de tratament.

NOTA: Se recomandi ca initierea si deciziile de intrerupere a tratamentului cu Olipudaza alfa si fie luate in cadrul unei comisii
multidisciplinare cu competente in tratamentul deficientei de sfingomielinaza acidd (ASMD).

Subsemnatul, dr..............coiiiiiieeeeesee e TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ [ | | | Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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