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A. In Monitorul Oficial al Romanici partea I ne 300 si 300 bis din dotw de 27.04.2017 4
fost publicat Ordinului MS/CNAS nr 475/308/2017 privind modificaren si completaren anexei nr

la Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Cosei Nationule de Asigurari de Sunatate
e 1301750072008 pentru aprobaren protoconlelor terapeutice privind preserieren medicamentelol

aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comuny
internationale  corespunzatonre medicumentelor de care  beneficioza asiguratii, cu sou  furyg
contributic personalu. pe baza de preseriptic medicalo, in sistemul de asigurari socinle de sanutuld
aprobata prin Hotararca Guvernului nr 720/2008,

In veest sens, pe site=ul CNAS in sectiunen “informatii pentiu furnizori  medicamente -

prolocoule terapeutice™ au (ost postate toate protocoale valabile aprobate prin Ordinul MS/CNAS nf

1301/50022008, uctualizate la zi,

13, Prin Ordinul CNAS nr 310/2017 o fost completnt Ordinul CNAS nr 1412017 eu w
numar de 11 noi Formulare speeifice , respectiv:

\' Cod formulor .-ipcuiﬁc j)(‘l!nif.-qiunc o S
.' COMBINATIHSOFOSBUVIRHLEDIPASVIR)- pacienti cu

L JOSAX65-GT. .. | tolerangtt ln Ribaviring N
COMBINATIT (SOFOSBUVIRHLEDIPASVIR)- pacien(i cu

AOSAX65-G7.2 | inwolerani/contraindicafii [ Ribavirinn
COMBINATIT(SOFOSBUVIRFLEDIPASVIR)- pucienti cu

L JOSAXG6S-Ci4 | infeegie cu VIIC postiranplant hepatic o
COMBINATI

(OMBITASVIRHPARITRAPEVIR--RITONAVIR )+
DASABUVIR = pacien|i cu diverse forme elinice de infectic cu
JOSAXGOD | VIIC [
COMBINA'N

(OMBITASVIRIPARITRAPEVIR FRITONAVIR)+
DASABUVIR - pacien(i e infecpic cu VIIC si insuficien(n

JO5AX66.2 renald cronie alayi in dinliZd o
Loxcr? NIVOLUMABUM- melanom molign

COMBINATIEDCI DABRAFENIBUM (]
L0IXE23-25 | ITRAMETINIBUM B
LOTXI VEMURAFENIBUM

ENZALUTAMIDUM  carcinom al prostatei indicufic post
10231304, 1 chimioterupie
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[ ENZALUTAMIDUM - carcinom ol prosintei indicafic pre ’
1028042 chimioterapic .~~~ S
1.01X1:02 [ GEFITINIBUM |

In acest seny, pe site-ul CNAS in sectiunea “informatii pentru luenizori- medicamente
[ormulare specifice™ au fost postate cele 11 formulare speeifice in fisicrul cu denumiren “Formularg
specilice 27.04. 2017%, Ordinul CNAS ne 310/2017 & fost publicat in Monitorul Oficial ol Romanic
partea I nr 306 si 306 bis din data de 28.04.2017.

C. In PIAS se regasese formularele specifice mai sus mentionate si schemele lerupeutic
aferente urmatoorelor  formulare: JOSAX65-G7.1, J0SAX065-G7.2, 10SAX66.1. JOSAX66.2
LOIXCI7, LOIXE23-25, LOIXELS, LOIXEO2. In vederca preserierii neestor medicomentd,
furnizorii de servicii medicule ou obligatin de n-si  nctualiza nomenclatonrele SIUL Pentra DO
Lnzatutamidum formularcle specifice vor (i transmise de medicii cornnti 1o CAS wmand o vh
informa asupra datei de ln care vor putea fi procesate in SIUI, respectiv runsmise online in PIAS d¢
cutre medicii curunti. Fomularul specific JOSAX65-G4 va puten 11 utilizat dour dupu includerey
medicamentului in Listn preturilor de referinta.

D, Avand in vedere adresa CNAS nr P2666/16,03.2017- informare referitonre |
incheieren contractului cost volum pentru DCI Dubralenibum+DCI Trametinibum - prin care v-on
comunicat faptul cu™ Programul de cardurl prin care produsul Mekinlst(!rametintbim) v fl oferly
gratult puclenttlor inlttatl eu Tafinlar(Dabrafentbum) de catre detinatorid de APP, va fl oprit dupg
Intrarce In-vigoare a protocolulud tevapentle aferent comblnatlel terapeutice DCE Dabrafinibim
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DCT Trametintbum. protocol elaborat de Comisitle de speclalitate ale Minisierulul Sanatatii «

aprobat prin Ordin MS/CNAS, data de la care preserlerea tratumentilul In combiatle se va reallze

b conformitate cu prevederlle legale In vigoare n xistemnl de axlgurar! soclale de sanatare, ™ s

protocolul terapeutic alerent combinatici PDCT Dabrafenibum+DCT Trametinibum aprobat pri

Ordinul MS/CNAS nr 475/308/2017, in vederea preserierii neestei combinatii se vor aven in vederd

urmatourele:

- paclentll pentru care tratamentul cu Dabrafenlb+Trametinib s-n initlnt Iy

perlondn 16,03.2017-28.04.2017. In vederca continuarii tratamentului dupn dato de

01052017, medicul curant va transmite in PIAS intreruperen Formularului specilid

LOTUXI:23 si continuaren schemei terapeutice pe formularul specific 1.01X1:23-25

Prescriptin: medicola clectronica va contine otat medicamentul “Talinlar (1C
Dabrafenibum) eat si medicamentul Mekinist (DCT Trametinibum).

- paclentil nou dingnosticat! dupa data de 01052017 care Indeplinese erltertile d¢ |

Includere prevazute In protocolul terapeutle. Initieren si continuaren tratumentuly
s¢ va loce in conformitate cu prevederile Ordinului CNAS ne 14172017 ¢l
modilicarile ulterioare utilizand  formulorul  specific 1.01X1:23-25, Preseriptic
medicalu electronica va contine atat medicamentul ‘Tafinlar (DC1 Dabratenibum) ea
s medicamentul Mekinist (DCH Trametinibum),

= paclentll eare au fost Inclusl in tratament cu Tafinlar (DCI Dabyatenlbum
puna In datn de ILTL2016 (data incetarii contractului cost volum in baza coruic
DCT Dabrafenibum a fost inclus in anul 2015 in Lista aprobata prin HG ne 720/2008
cu maodificarile si completarile ulterioare), Continuaren (ratamentului se va face i)
conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr 1412017 cu modilicorile ulterivare
doar cu medicamentul Tafinlar (DCI Dabrafenibum) utilizond formularul specilig
LOTXE23. Asocicren Mckinist la pucientii care sunt dejo in tratament cu DC
Dabrafenibum (Talinlar®) suu cu alt inhibitor BRAF nu este sus{inumd de datg
gtiinfilice
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Fo Ineepand cu data de 01.05.2017, In Lista preturilor de referintn, pentin ¢
Llanereeptum inclus in eategoriile de boli G318, O31C, GID, G si G di
sublistn C seetiunea C1 a fost inclus medicamentul biosimilar Renepuli. In neest sens, ip
PIAS ou fost ereate scheme terapeutice distinete, 1n vederen preserierii - aeesiyi
medicoment,  fumizorii  de  servicii medicale obligntin - de o=si  actunliz
nomenclatonrele SIUL

— —

VA rughm st luafi toate masurile care s¢ impun pentry informarea medicilor preseriptodi
allati in relatii contractuale cu casu de asigurari de sanatate 8i o aNiguratilor eu privire lo informatiile
comunicate prin prezenta adresa in vederen evitarii disfunctionalitatilor de presericre si osigurari
aceesului osiguratilor o medicamentele inovative ce fie obicetul contraetelor cost-volum/cost
volum-rezultol,
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