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Casa Nationald de Asiguriri de Sinitate
CABINET PRESEDINTE
Calea Ciliragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti

‘ N A S E-mail: cabinet presedinte@casan.ro. Tel. 0372/509.270, Fax

0372/309.231
Rudeky [ 20, 11,0018

Citre,
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE oo

In atentia,
Doamnei / Domnului PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL

Referitor: derularea contractului cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum
(Brilique 90 mg)

Urmarc a monitorizarii dervlarii primului contract cost volum pentru DCI
Ticagrelorum (Brilique 90 mg), in conditiile in care eficacitatea clinica se obtine doar prin
administrarea neintrerupta a tratamentului pe o perioada de 12 luni de la evenimentul
coronarian acut asociat cu implantarea unei proteze endovasculare (cu cxceptia cazurilor in
care Intreruperca administririi este indicatd clinic) s-a constat faptul ca, aderenta la tratament
a pacientilor eligibili este scazuta , fiind identificate situatii in care pacientii au beneficiat doar
de 1 singura prescriptie medicala,

Prin mecanismul sau de actiune Brilique reduce riscul evenimentelor cardiovasculare,
asa cum sunt infarctul miocardic (IM), accidentele vasculare cerebrale (AVC) sau chiar
decesul. Tn conditiile administrarii optime a tratamentului beneficiile sunt semnificative atat
pentru pacient cat si pentru sistemul de asigurari de sanatate, Conform studiilor clinice,
tratamentul corect condus a 91 de pacienti va preveni cel putin 1 deces de cauza
cardiovasculara.

Avand in vedere faptul ca, rata scazuta de aderenta la tratament se datoreaza fie
barierelor administrative (legate de intierea tratamentului de catre medicii de specialitate
nonimalizati in Nota de subsol aferenta grupci de boala cronica G3 din sublista C sectiunea
Cl a HG nr 720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare respectiv de continuarea
acestuia de catre medicii dc familie) fie insuficientei educatii a pacientilor (care intrerup
tratamentul fara avizul medicului curant), prin noul contract cost volum pentru acest
medicament ce a intrat in vigoare din luna noiembric 2018, ca beneficiu aditional, detinatorul
de autorizatie de punere pe piata prin reprezentantul sau legal sustine derularea unui program-
suport pentru optimizarea derularii contractului cost volum pentru pacientii cu sindrom
coronarian acut si stent, cu sprijinul si participarea CNAS, a caselor de asigurari dc sanatate, a
Socictatii Romane de Cardiologie, a Societatii Nationale de Medicina de Familie si asociatii
de pacienti. Atasam prezentei descrierea programului-suport mai sus mentionat,
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IMPREUNA PENTRU PACIENTUL CU SCA
IN PRIMUL AN POST EVENIMENTUL ACUT

Medicamentul BRILIQUE 90mg, DCI Ticagrelor,
este 100% compensat pentru pacientii cu SCA
tratati invaziv cu stent, in baza unui contract cost-volum
incheiat intre Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piat3 (DAPP)
si Casa Nationala de Asigurdri de Sdnatate (CNAS)

H#
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Contracte!e cost-volum faciliteaza cresterea accesului pauentulor
Ia terapn mmfatoare in conditii de eficientd, sustenab:lltate financiara
'si de predictibilitate a costurilor din sisternul de sanatate

O Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care
fac obiectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu medicamentele
incluse in lista de medicamente, prin plata unei contributii trimestriale,
stabilite conform prevederilor legale in vigoare.

O Modelul de contract si metodologia de negaciere, incheiere
si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor
cost-volum se stabilesc prin Ordin al Ministrului S3natatii si al
Pregedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate.

O Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului pacientilor
la medicamente si au ca obiectiv managementul impactului bugetar.

Referinte:

QUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor centributii pentru finanjarea unor cheltulell in domeniul sdnidgll,
cu maodilicdrile 3 completdrile ullerioare;

Crdinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociere, incheiere

§ manitorizare a modului de Implementare gi derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat
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BRILIQUE 90 mg este 100% compensat pentru pacientii
ik cu SCA tratati invaziv cu stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90mg?:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angind instabild, infarct miocardic fard supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI]), Tn asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dup3 implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare™;

w BRILIQUE 90 mg este antiagregantul plachetar oral cu

dovezi de reducere semnificativd a decesului cardiovascular

|a pacientii eligibili tratati continuu p&nd la 1 an (12 luni).

m BRILIQUE SO mg reduce semnificativ evenimentele
cardiovasculare majore din primele 30 de zile de la initiere,

iar beneficiul clinic se confirma cu respectarea celor 12 luni de
tratament.

m Ghidurile celor mai importante Societ4ti Academice Europene
si Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomandé BRILIQUE 90 mg
ca prima opfiune de terapie antiagregantd plachetard

s administrarea continud timp de 12 luni la pacientii cu SCA,

Referin';e:

L 11G T03/2017 privind induderca medicamentulul BRILIGUE 90mg in Lista medicamentelor com pensale
3 Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat si publicat pratacolil terapeutic;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului Nov, 2018 si Raportul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale:
3, Neumann FJ et al, Eur Heart J 2018 00,1-96;
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Tratamentul cu BRILI

QUE 90 mg se recomandi pe o perioada de 12
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luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului
n care Intreruperea administrarii este indicata clinic?.

"'MEDIC SPECIALIST |
INITIEREA
se face de c3tre medicul

specialist® si presupune
eliberarea scrisorii
medicale si a primei
prescriptii electronice

*Initierea tratamentului

cu BRILIQUE 90 mg se face de citre
medicii in specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara si chirurgie
vasculara,

Referinte;

MEDIC SPECIALIST 5AU
MEDIC DE FAMILIE

CONTINUAREA
tratamentului de citre
~ medicul de familie se face
doar pe baza eliberarii
'scrisorii medicale™**

**In situatia in care in scrisoarea
medicald nu existd mentiunea privind
eliberarea primei prescriptii medicale,
medicul de familie poate prescrie
medicamentul prevdzut in scrisoarea
medicald cu respectarea protocolului
terapeutic?,

Continuarea tratamentului se face de
catre medicii specialisti (cardiologi sau
medicind internd) din ambulatoriu de
specialitate clinic sau de catre medicii
de familie pe baza scrisorii medicale,
care este valabild 12 [uni de la data
emiterii.

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii st @ Contractulul-cadru care reglementeazs conditille
acordiril asisleniei mudicale, 3 medicamentelor o dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asiguriri so-
ciale de sanitate pentru anii 2018-2019, cu modificirile st completarile ultericare si Ordinul 397/836/2018 privind
aprobarea Normelor metedologice de aplicare in anul 2018 a HG 14072018

2. Rezumnatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 30 mg, Nov. 2018

3. Orcinul MS/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care a fost aprobat si publicat protocolul terapeutic pentru medic-
amentul BRILIQUL 90mg

it
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Scrisoarea medicala - informatii obligatorii de inclus de citre medicut
specialist in vederea continuarii tratamentului 12 luni

Denumire furnlzor ..o

SPECIBITALER ..ottt simsssases i s st ees et e snssee
Contract/ convengig nr. ...
CAB oscorrsasassusssiasiiavaiinis e isbeiiin o kb v ek s ot S conse b antv s

SCRISOARE MEDICALA

Stimate(d) coleg(d), vd informam ¢ pacientul Vs, . wormesens
NESCUT 13 data de i eiiniinn, CNP/ cod unic de asigurare
a fost consultat(d) fn serviciul NOSTIU 13 BAT8 G ... scvmerssmsrsssnmens
nr, FO./ nr, din Registrul de consultatii

MOLIVELE PrEZONEENN «......oesr s arssmsessss s s e ssssee PP P e

Diagnostic: Diagnostic potrivit indicatiol compensate st incluse in protocolul terapeutic
BO1AC24:

Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI; infarct
miocardic fird supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angini instabild)

Procedura interventionald parcutand (PCI)

Implantare protezd endovasculars (STENT)

Tratamentul recomandat: BRILIQUE, 90 mg x 2 / zi, 12 luni,..........

S-a eliberat prima prescriptie electronich
Nr.... Sere

Data Semnitra §i parafa medieulu

Este important ca medicul specialist s3 mentioneze clar:

- Diagnosticul de SCA + implantare stent

- Durata de terapie de 12 luni

- Faptul cd s-a eliberat prima prescriptie electronicd, numrul si seria acesteia

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicil 5l a Contractului-eadry care reglementeazd conditiile
acorddrli asistentel medicale, o medicumentelor i a dispozitivelor medicale in cadrul sisternului de asiguran sociale
de sdndtate pentru anii 2018-2019, cu madificarile 5i completarile ulterioare  Ordinul MS/CNAS nr, 1303 /1185
/2017 prin care a fost aprobar si publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90myg;

i# 7/ 10
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Prescriptia medicali - informatii obligatorii de inclus
de catre medicii specialisti si medicii de familie in vederea
continuarii tratamentului 12 funi

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus Tn Sublista €, Seetfunea C1 = G3
(compensat 100% din pretul de referin3)*
» Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
@ Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe rejeta electronici {in aplicatia informatica)
® Coduri dg boals;

458 Anging pectoral¥ - 120.0 Angind instabila

459 Infarct mlocardic acut

460 Infarct miocardic ulterlor

462 Cardiopatie ischemics cronlcd

® Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90mg) + DCI (Ticagretorum)**
® Cantitate - 56 cp***

® Posologle - 2 ¢p/zl

& Numdr de zlle do tratament - 28 zile***

@ Justificarea medicald prescriere denumire comerelald: cost-valum

FBRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespun-
zatoare medicamentelor de care beneficiazs asiguratll, cu sau Fird contributie personald, pe bazd
de prescriptie medicald, fn sistemul de asigurliri sociale de sinatate, Sublista C, Sectiunea C1,
nivel de compensare 100% , grupa de boald G3 - Bolnavi cu proceduri interventionale
percutane, numal dupd Implantarea unel proteze endovasculare (stent).

**Prescrierea medicamentelor ce fac obiectul contactelor costvolum e face pe denumire
comerclalé, cu precizarea pe prescriptie si a denumirii comune internationale (DCI)
corespunzatoare,

***Farma de ambalare: cutie cu S6 comprimate filmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu
se poate fractiona).

Referinge:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii 5i a Contractului-cadru care reglementeazs conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor §i a dispozitivelor medicale Tn cadrul sisternulul de asigurdn soclale
de sindtate pentru anii 2018-2019, cu modifiesrile 5 completinle ulterioare $i Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185
/2017 prin care & lost aprobat g1 publicat protocolul terspeutic pentru medicamentul BRILIQUE 80myg;

#
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".Prescripgié:hiedicalé se ellibereazé pentru 28 de zile de tratament,
e .. timp de 12 luni => 13 prescriptii/ pacient

o Potrivit protocolului terapeutic aprobat prin  Ordinul MS/CNAS
nr. 1303 /1185, tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, rezultind un
numdr de 13 prescriptii medicale pentru cele 12 tuni de tratament.

o Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avind in vedere c¥ ambalajul
sub care se prezintd BRILIQUE 90mg “blister” calendar transparent din PVC -
PVAC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

e Pentru medicamentele incluse Tn sublista C sectiunea €1, se pot elibe
maximum doua prescriptli lunare pe fiecare cod de boali. '

Referinge:

HG 140/2018 penlru sprobarea pachetelor de servich si a Contractului-cadry care reglementeozd conditile
acordarii asistentel medicale, a medicamentelor 5l a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistomului de asiguriri sociale
de sinitate pentru anil 2018-2019, cu modifictrile $i completirie ullerioare si Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185
/2017 prin eare a fost aprobat 3i publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE S0mg
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BRILIQUE 90 mg este 100% compensat pentru
pacientii cu sindrom coronarian acut si stent,

BRILIQUE
L pe o duratd de 12 luni post evenimentul acut.

Este dreptul pacientilor cu SCA si stent s
beneficieze, la recomandarea medicului, de terapia
cu BRILIQUE 90 mg 100% compensata pentru
o duratd de 12 luni post evenimentul acut.

Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de
reducere a mortalitdtii CV si a evenimentelor CV
majore doar dacd urmeaza tratamentul
cu BRILIQUE 90 mg timp de 12 luni.

intreruperea prematurd a terapiei cu BRILIQUE 90 mg
creste riscul de deces CV sau infarct al pacientilor cu
SCA si impacteazi negativ costurile
Sistemului de Asigurari Sociale de S&natate.

Medicul are un rol cheie in implementarea
protocolului terapeutic, conform cadrului legal in
vigoare, asigurdnd astfel accesul optim al
pacientilor la terapia cu BRILIQUE 90 mg.

Referinga:

1. HE 110/2018 pentry aprobarea pachetelor de sepvicl 0 a Contractulul-cadru care reglementeazt condiplle
acordirii asistentei medicale, a medicamentelor 51 a dispozitivelor medicale in cadrul sistemnulul de asipurin sociale
de sindtate pentry anii 2018-2018, cu modificarile si completérile vlterioare si Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185
[2017 prin care a fost aprobat g publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg;

7. Rezumatul Caracteristicilor Pradusului, Nov. 2018




