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Prin prezentn va aducem la cunostinto faptul en, in conformitate eu prevederile legale
in vigoure, o fost (inalizat procesul de reluare o negocierii respectiv procesul de negociere astfel
incat la data de 15.03,2017 a fost incheint un nou contract cost=volum pe arin terapeuticn oncologie
pentru DCTDABRAFENIBUM (TAFINLAR) inclus conditionat in anul 2015 in 1ista aprobatu prin
HG ne 7202008 cu modificarile si completarile ulierioare ee se va preserie, incepand cu data
intrarii in vigonre o noulul contract cost volum, pentru pacientil nou dlagnosticati, In
comblnatie cu DC1 TRAMETINIBUM (MEKINIST),

- Incepandt cu data de 16,03,2017 51 pana In data fucluderit DCI Trametinibum in
Lista aprobata prin HG nr 720/2008 ¢u modificarile si completarile ullerioare si intenren in vigonre
a protocolulul terapeutie pentru comblnatin DCI Dabrafenibum +DCI Tramentinibum:
pentru paclentil nou dingnosticatl care indeplinese criteriile de includere prevazute in
protecolul terapeutic pentru DCT Dabrofenibum  prevazut in Ordinul MS/CNAS  nr
1301/500/2008 ¢u modificarile si completarile ulterioare,  Initieren tratamentului se¢ va
electun o combinatin Tafinlar (DCI Dabeafenlbum) + Mekinit (DCI Tramentinibum),
In acest sens medicul curnnt va campleta si va transmite ta casa de usigurari de sumatale cu
care se aflo in relutii contractuale, in conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr
141720017 cu modificurile sl completarile ulierioure, Formularul specific LO1TXE23 si va emite
pacientutui preseriptio medicala eleetronies cu medicamentul Tafinlar (D Dabralenibum).
Concomitent cu preseriptin medicaln electronica, medicul curunt va emite preseripiin de
Mekinist pe refeta simpla,
= In vederen cliberarii preseriptici cu Mekinist din furmacie, conform precizarilor facute de
detinatorul de APP, pacientul trebuic st defind un curd PharmAceess, In cazul n core
pucientul nu degine un astfel de card, poate solicita un Tormular de inregistrare medicului
prescriptor sau In farmaein de unde urmenzd sa ridice terapig,
- Pentru pacientii cure nu fost Inclusi In tratament cu Tafinlar (DC) Dabrafenaibum) pang
I data de 31112016 (duta incetarii contractulul cost volum in baza coruin DO

Dabrafenibum a fost inelus in anul 2015 List aprobata prin 1¢ ne 720/2008 cu modificarile




$i completarile ulterioare), continuaren trutamentulud S¢ vu fnce in conformitule cu
prevederile Ordinului CNAS nr 141/2017 cu madificarile ulterioare, donr cu medicamentyl
Tafinlar (DCI Dabrafenibum), Asocicrea Mekinist la pucientii eare sunt deja in tratnment ¢y

DCT Dabrafenibum (Tufinlar®) sau eu alt inhibitor BRAL nu este sus{inuld de date stiingifice.

- Inconformituie cu prevederile HG nr 2062015 cu modificarile si completarile
ulterioare i ale normelor (chnice de realizare o programelor nutionale de sanatate  curative,
preserieren trtamentului cu medicomentele care fic obicetul contractelor costevolum, se face pe
denumire comercialt, cu meniionaren in preseripiie yi o DCI eorespunzitioare, perioadn de prescriere
fracestor medicnmente ffind de pana lu 30-31 de vile.

» Programul de carduri prin care produsul Mekinist va [ olirit gratuit pacientilor initioti
cu Tafinlar de cutre detinatorul de APP v 1 optit dupa intraren in vigoare o protocolului terapeutie
wlerent combinatici terapeutice DCI Dabrafenibum DI Trametinibum, protocol elaborat de
Comiyiile de specinlitote ale Ministerului Sonatalii i aprobat prin Ordin MS/CNAS, duta de o care
prescricrea tratamentului in combinatie se va realiza in con formitate cu prevederile legaole in vigoare
in sistemul de asigurari sociale de synatate.

» Totodata, prin contractul ¢ost volum , detinatorl de APP vo asigura pentru un numae
maxim de 175 pucienti:

= testarea pacientilor cu melanom pentry identificares mutatici BRAF V60U

= cate 2 examene de monitorizare C1', o debutul terapiei 8i ln 6 luni de lu initicren (erapici

Va ruglim s8 Juati toate masurile care se impun pentru informorea medicilor preseriptori allati
i relatii contractuale cu casa de asigurari de sunutote si o usigurotilor cu privire ln informatiile
comunicate prin prezenta adresa in vederen usigurarii aceesulul asigueatilor ln medicomentele
inovative ce fae obiectul contruetulyi cost=-volum,
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