Referitor: Protocolul privind sprijinirea finantirii tratamentului cu medicamentul Hepeludex
(DCTBULEVIRTIDUM)

Prin prezenta va aducem la cunostinta faptul ca, in conformitate cu prevederile legale in
vigoare, intre CNAS si GTLEAD SCTENCES (GSR) SRL in calitate de reprezentant al DAPP
Gilead Sciences Ireland UC a fost incheiat un Protocol privind sprijinirea finantirii tratamentului
cu medicamentul Hepeludex (DCT BULEVIRTIDUM), in acord cu Decizia nr. 1195/02.09.2022 si
Raportul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale nr. 8061, emisc de Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania, prin care s-a stabilit includerea
neconditionatd a DCI BULEVIRTIDUM in Lista aprobatd prin HG 720/2008, republicati, cu
modificarile si completirile ulterioare pentru indicatia “tratamentul infectiei cronice cu virusul
hepatitis delta (VHD) la pacientii adulti cu boala hepatica compensata care au ARN VAD
plasmalic (seric) pozitiv”.

Precizam faptul ca:

- Prin H.G. ar 397/2024, cu aplicabilitate fncepind cu data de 01.06.2624, DCT
Bulevirtidum a fost inclus neconditionat in sublista C sectiunea C1 cod boala G4 si G7 din Lista
aprobata prin HG nr. 720/2008, republicats, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

- Prin Ordinul MS/CNAS nr 2890/648/2024 privind modificarca anexelor nr 1 si nr 2
la Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021, a fost aprobat protocolul tcrapeutic JOSAX28 - DCI
BULEVIRTIDUM

- Prin Ordinul presedintelui Casci Nationale de Asigurdri de Sanatate o
750/14.06.2024 a fost aprobat si formularul speeific JOSAX28- Bulevirtidum

astfel incat, la data prezentei sunt indeplinitc toate conditiile legale pentru prescrierca si
cliberarea acestui medicament, pe baza de prescriptic medicala clectronica, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate.

In conformitatc cu prevederile Protocolufui privind sprijinirea finantérii tratamentulul cu
medicamentul Hepeludex, ce se aplica pentru 0 | perioada de 12 funi incepdnd cu data de 02.07.2024,
cu posibilitatea prelungirii anuale a acestuia, compania Gilead:

- va asigura in mod gratuit investigatiilc necesarc peniru diagnosticarea i
monitorizarea virali a pacientilor cu VHD care sunt eligibili pentru includerea n tratamentul cu
Hepeludex sau aflati in tratamenl cu Hepcludex, potrivit protocolului terapeutic aprobat prin
Ordinul ministrului sandtatii si al pregedintelui CNAS nr. 546/499/2021, cu modificirile si
completérile ultetioare, prin Programul de diagnosticare si monitorizare viralil a pacicntilor cu
VHD;

. va furniza cu titlu gratuit, citre pacienfii eligibili carora medicul curant le-a prescris lunar
tratamentul cu Hepeludex, materialele auxiliarc necesare administririi acestuia. Acestea vor fi
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eliberate impreund cu medicamentul, prin farmaciile cu civcuit deschis aflate in rclatie
contractuald cu casele de asiguriri de sindtate.

- va sustine un program de suport pentru pacienfi in vederca Imbunitdfirii
compliantei si aderentei la tratament prin furnizarea, prin intermediul medicilor prescriptor, a
materialului educational tip brogurd "Ghidul pacientului cu hepalita cu virus Delta” si a materialului
cducational "Chidul de injectare, administrare Hepcludex 2 mg pentru pacientii diagnosticati cu
hepalita delta”, material video ce poate fi accesat online prin intermediul scandrii unui cod QR
imprimat pe un material educational cc va fi fnminal pacientului de catre medicul curant;

- va sustine un program de training pentru personalul medical care va ghida
pacientii in vederea aplicirii corecte a lehnicilor de reconstituire a solutiei de injectat si a tehnicilor
de auto-injectare;

- va pune la dispozitia pacientilor un eall-center disponibil in zilele lucratoare, in
intervalul orar 9 - 17;

Modalitatea de acccsare a Programul de diagnosticare si monitorizare virald a pacientilor cu VHD
de calre medicii curanii:

A. in cadrul programului de diagnosticare i monitovizare virald a pacientilor cu VHD), pentru
pacientii carc se adreseaza medicilor curanti din alte unitati sanitare decat ccle incluse in studiul
international de faza [V tip ”Paticnt registry”, precum si pentru pacientii care se adreseaza unitatilor
sanitare incluse in studiuf intemational dar care depasesc numarul maxim de participanti cc urmeaza
a fi inrolati, Gilcad va sustine integral:

1. costul determindrilor cuntitative ARN-VHD/pacient cligibil, dupd cum urmeaza:

a. Valoarca unei (1) determinari cantitative ARN-VHD necesara pentru evaluarea pre-
terapeutica la inilierca tratamentului;

b. Valoarea unei (1) determinari cantitative ARN-VHD pentru cvaluarea raspunsului
virusologic fa | an de la inceperea tratamentului; si

¢. Suplimentar, la solicitarea expresa a medicilor curanti (prescriptori), valoarea unci (1)
determinari cantitative ARN-VHD in decursul primului an de tratament (in cazurile in care siluatia
clinica o va impune).

2. costul unei (1) evaluiiri a gradului de fibroza prin metoda non-invazivi Fibromax/ pacient
eligibil pentru evaluarca pre-terapeulica la initicrea tratamentului, in cazurile justificate clinic
sau logistic si ca urmare a solicitirilor exprese ale medicilor curanti (prescriptori) adresale catre
Gilead Sciences (GSR) SRL sau o altd entitate autorizata de aceasta.

B. Determindrile cantitative ARN-VHD si, la nevoie, evaluarea gradului de fibroza, se vor
sustine in baza unor Buletincle de testare tiparite, distribuite medicilor care au competenta de
initia si monitoriza tratamentul cu Flepcludex si care solicita acest tip de testarc pentru pacientii cu
hepatita cu virus delta (VL)

C. Gilead sau o altd entitate autorizata dc acests, va informa medicii prescriptori prin mijloace
olcctronice (newsletter) si letrice in legitura cu Lista punctclor de recoltare pentru efecluarca
investigatiilor necesarc.

1. Fiecare buletin de testarc ARN-VHD este format din 2 cxemplare pretipdrite autocopiate de
culori diferite (alb, verde) care vor fi distiibuite dupd cum urmeazd: 1 exemplar (alb) care va
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rdmane la medicul curant (preseriptor) si 1 exemplar (verde) care va (i inmanat pacientului si care
va riiméne la laboratorul partencr.

E. Buletinele de testare ARN-VHD vor fi inménate pacientilor numai de citre medicul curant
(prescuiptor). Ficcare pacient care va primi acest buletin de lestare Inseriat va avea sustinule gratuit,

pe geecasi serie §i numdr de buletin _testirile ARN-VHD pentru initicres tratamentului si peniru
monitorizarca tratamentului .

F. In cazurile justificate $i ca urmare a solicitirilor cxprese ale medicilor curanti (prescriptor)
adresate cdtre Gilead sau unci cntititi autorizate de acesta, sc vor pune la dispozitia medicilor
curanti (prescriptori) si buletine de testarc standard inseriate i numerotate, in vederea unei (1)
determindiri a gradului de fibrozi prin metoda non-invazivi Fibromax/ pacient eligibil.

G. Laboratorul nu va solicita nicio plata din partea pacieniilor care beneficiazi de acestc
analize efectuate in baza buletinelor de testarc primite de la medic sau rambursarea costurilor de la
casele de asiguriri de sandtate cu care se afld in relatii contractuale.

Totodata, prin raportare la prevederile protocolului terapeutic JOSAX28 - DCI
BULEVIRTIDUM, facem urmatosrele precizari referitoare la prescrierea si monitorizarca
tratamentului cu acest medicament:

1 Tratamentul sc initiazd de citre medicii In specialitatca gastroenierologie si medicii
In specialitaiea boli infectioase din unitdtile sanitare care au capacitatea tehnicd de a efectua
toate investigatiile mentionate In cvaluarea pre-terapeuticdl, denumiti in continuare medici
curanti. _

2. Monitorizarca virusologicd, biochimicd si imagistici sc realizeazd in centrele
(anitatilc sanitare) care au inifiat tratamentul; medicii curanti vor face §i recomandarea de
continuare/oprire a terapiei,

3. La initierea tratamentuiui precum si pe parcursui monitorizarii terapiei la intervalele
de timp prevazute in protocol, medicii curanti au obligatia de a introduce parametrii clinici,
paraclinici ai pacientului eligibil precum si decizia de continuarc sau intrerupere a tratamentului
intr-o baza dc date electronica apertinand registrului de scrcening pentru hepatite cronice virale
dezvoltat la Instituiul National de Sanatate Publica. Pentru transmiterca informatiilor in
Sistemul Electronic de Evidenta s Screeningului hepatitelor virale (SEES), medicul curant va
solicita accesul in sistem la adresa cnsbt@insp.gov.ro.

4. Jliberarea primei prescriptii medicale electronice se va face de medicul curant,
numai dupa transmiterea si validarea formularului specific in PIAS. Avand in vedere criterile
de oprire a tratamentului din protosol, recomandam ca pericada de inregistrare a formularului in
PIAS (campul 10 din scctiunea T a formularului specific) sa nu fie mai mica de 6 luni. Nu se vor
inrcgistra in PIAS cereri noi la ficcare prezentare a pacientului in vederea emiterii prescriptici
medicale!!!

5. Tn situatia in care, continuarea prescricrii va fi efectuata de medicii 1n specialitatea
gastroenterologie sau medicii In specialitatea boli infectioase din ambulatoriu, din zona teritoriald In
care locuieste, pacientul, medicul curant arc gbligatia de 2 inmana pacientului, alaturi de scrisoarea
medicala, si o copie a Confirmarii do_inregistrare in PIAS a Formularului specific care permile
prescrierea tratamentului solicitat, In intervalul cuprins inire data de incepere i data de terminarc a
acestuia.

6. Tn situatia in care medicul curant decide in+rerupcrca tratamentulni in intervalul de
valabilitate a Formularului specific, este obhg‘.touu a opera in PIAS, la data lufitii 1a cunogtingd,
intreruperca tratamentului pentru fiecarc pacient In cauza,
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