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CASA NAf trJN Ar, A DE ASICTTRAI{I r)rt SANAr}rrE
DTRECTOI{ CNNEIIAI.
Calea Cih\raqilol r:r. 24E, I3loc S 19, Sector 3, Bucurepti
F-rrrail: . Tel. C372 309274:

Catrc,

C.{SA I)$ ASIGURARII}E SANATATE
Itt tttentiir,
D ri ttmn c i/I) r-.'m tr Lrl u i DIRII C T OR G lllNf RAL

/
Rel'eritor: Protocolul priviud sprijirrirea finanfirii tratamcntului cuy'rdicirmeuhrt Eepclurtex
(llcl BULEVIRTTDUM) '

Frin prer,enta va educar lir cunostirrl.* thptul ca, in confomritate cu prevederile legele in
vigoarc, intre L-NAS si GTLEAD SCIENCES (GSR) SRL in calihrte de rnprezentaat al DAPP
Cilcad Scier:ces helan<I tIC a tbst in{rhciat uu Pnttocol privind spriiiniira finantdrii trstarnentului
cu medicrmcntul }"Iepcludex (DCT BULIVIRTIDUM), in acorcl cu l)eciz-ia nr. ll95/02.09.2022 qi

Iia,uortul de Evirluare a Tehnologiik:r Mcdioale nr. 806i, cmise de Agenlia Na$i<rnultr a

r\1s-dioamentnliri qi a Dispozitivelttr Medicale din Romania, prin 0&):o s-a stabilit includerca
neconclitri,rnatl at DCI lll-ILEVIRlII)t-lM ln Lists aprobatE prin HG i20n008, tepublicat[, cu

niodltlcf,rile gi cornpletirile ulterioare pcntru inrlicafia "fyqfqmenlul inJectiei uonice cu virusul
hepatitis clelttt (IT{D) ta paeientii adulti cu hoala hepatica cornpen.tatu cdre qu AN,l l/HD
plasn<tl ic (seric) pctz'i tiv ",

Preciztm faptui ca:

- Priu H.G. nr 39112024, cu aplicabilitate inc'cp$nd c.u data de 0L.062024, DCT

Bulevirtidum a fust inclu.s treconciilionatln sublista C sectiunea Cl cod boaln 64 si G7 dirr l,ista
irprobaiE plin H0 u.72A12008, repuhlioatA, cu rnrldific[riie si cornpletErile ulterioarc,

- Prin Ordinul MS/CNAS w 28901648120?4 rnivind modificrirca anexelor nr i si nr:2
isr Orclinul IvIS/CNA,S nr. 564/499n$21, a tbst aprobat protocqrlul tcrapeutic.J05nX?8 - DCi
BULEVIIITIDUIvI

- Prin Ordinul pregedintelui Casci Nafionale de Asigurflri de Sfin[tate nr.
150114.06.7024 a fbst aprotrat si tbrmularul spccific J05AX28- Ilulevirtidurn

ustf'cl incat, la data.prezentei sunt indeplinitc toate conditiile logale pcntnr preliodercir si
elibera:'ea accstui nrcdic,arnen( pe baza de presc:riptie medicala cleotronicer, in sisternul de asigurari
socialc de sunalartc.

kr_.c_onfomrimte_

ap liqa,nentr9 o-lreri ca$a d -eJa! unj-in ccpand cu d ata*d-Lge 07.' ? 021,
crt pesi.!rLl4!_eg. irnia.elEqd:

- v'a a.sigurit ln mod gracuit investigafiilc nec€sarc petrtru diugnosticarea gi

nronitorizarun vivrrli a pucienfilor cu YI{D cale .$un[ eligihili l]eniru includerea lrt tratamentul ctt

Hcpc.lude.r sau aflati in tratanrent cu llepoludex, potrivit protocolului terirpeutic aprobat prin
OrCinul niinistlLrlui sdnatElii qi al pre;cdinielui CNAS nr. 5467499n02I, or modific6rile si

oonpletdrilu ulterioitre, 1:rrin Prograrnul rle diagntrstitrtre sl nronitorizare viral[ a pacicnfilor cu
VtrTI};

- va f.unrizat cu titlu gr*tuit, odtre pacicnlii eligibili clrora medicul curant le-a presclis ir.rnnr

trzrtatnerttul ctt Heproludex, utflceri'rlele eilxiliarc necesare adrnirristririi ucestuia, Ace$tea vor ii



e.libcrrte impreunri r:u rnedicanre:ntul, prin ilarmaciile
cuntrirchrall iu cilse]c dc asigui'dri rLc sftrt.ltate.

va susline ufi progrirnr rJc suport pcntru prrcieufi itr vedercir irnltui::lttrfirii
colrirliern{ci si aricren{ci lir trst*rnrcnf prin ftrnizarra, pritr inte,t:necliul ntcdieilor: Fldscfiprtofi, a

rnrticrialului eriucational tip brugur[ "(jhidul lracienfului cu hepaiitir cu virus ].]elta" si ir rilaier:iulLrlrri

cducalignul "Ghi,.jul de injeciare, admiriistrare Hepcludex 2 ttig pentlu paeienfii diagnt.i'rLictfi cu

hepatita t1cli,:", inuter'irrl vider-, c,e poate li accesat <inline pritt inlenrrtdiul serrnirii u:r'ri trr.rtJ QII
iurirrimat pe urr mltlcrial educulional cc va fi inrniinat paeientului de r:irtrc tuEdioul c.Linldt:

- vR su.sfine ufl progra$r dc trrrluing pcrntru personalu! ntctlic*l cai.': vx ghida

pacientii ?n vcdcrea aplicilrii corecte u tehnicilor de r:econstitrtire a .soluliei de injectat si e iehflicilol'

tle aLito-injectarel
- vir pune la ciispozilia pacienfilor utt catl-acntrrr disponi[ril in ;:i]eic lr-tcrailale. ist

intervalulorrtr9-17;

Vt-pdaiiiatE4 iiru:lJde-qJaorg1llor-q!-\'FTD
de catrq.mcciicii curanti:

A, in siidr,rl progparuulLri de diagnoiticare si tttonitocizure viritl.{ it pacierriilot r:u VIIJJ, pentrtl

p*oientii care se acl'eseazrr mediq.iloi curiuti din alte unitrrti sardtare det:at ceir itroluse in studiul

intunatir:nat de t'aza IV tip "Patient regisLry:', prcc',rm si pcntr u pacie ntii o'.Ire $* aclrcs*itze inritirtilt-rr

sunittre ilclu.re irr stLrcliuI iuter-rrationiri rlat care deprsesc nuui+rrul rnaxiffi de pratticip:rtrti cc uime'Jzii

afi inroluti, Cilced va,rusline intcglal;

I. c*stu! rictermirririlor clutitrrtive ARN- I)/prcieni cllgibi!, ilup6 r:unr Lirntesed:

a, Valoarl:e urrei (t) clct+finiDu'i cirntitative ARN-VHIi Jtece$u-ir pentnt evlitrurcil pre-

ierlpcutica la ini ticrc* tratamer:tuliri;

h, Valoares uiici ( i) rl+renrinari i:autitrrtive ARN-VI-II) penLru cl,,'illttale$ i Ltnsnlui

virusologic Ia I iur e'lc la inceperoirffatanentului; si

c, SLiplimentar, iir solicitarea cxprusd a r--oetlisili;r curunti (prescriptori), valttnreit unci {1.)

dct*mrinar:i c:rrntitative AI{N-VHD il decur:rui prirnului an de tratanent ('in cuzLrril* iti care silLralia

clinioit o vl impuno),

2. cr:stu! unei (1) r:valuilri a gradului rle fphnozi prin mcir-rdanon-invrzit'il Fibromnx/pitciont

eiigihil pcniru evaiuitrcil pre-trr:apru{ica lrr ini{icrun tr*tauremtului, in c:rzurile ,1ustifit;rte elinic

stiu lagistir: ;i ca nrmare a soti*itlrilor cx.frrese ale mcdicilor cilraufi (ple:;trriplori) tdles*le cdtrc

(iilend Sciences ((-iSF.) SR.L sau o aitil cntitate ar.rtorizirtil de aceastit.

i}, DeterrnitEr:ile c:antitirtive Alt-N-WD si, la nev()i$, cvaluorea Eudulrri r-tc f-tbroza. se vtlr

.iLrs[inc il [raza unor iJuletinclc s]e testare tipirit*, clistribuite rredicihlr cftIe iiLi conti-icretlta de n

iuiti+ si nr<initoriza fi:atarlentul eri l.legrcludcx si care soiir:ita accst tip de tesiirrc pelul'u 1:uuien[ii cu

hepetita cu vir:us delta lVlIlJ),
C. Gilcarl sau o uittr ontitate autorieatil clc acestu, vt intbnna medicii ptcscriptori prin miiloace

chr:tronice (nerirsleiter) si letricc in leg'iturir cu Lista purtctclor cle reui:Jlirre pentru efectitrlrcil

in vesti girfi iior nece.qarc.

ll Fiecnrc lruleiin de iestarg AtU.{- E:ste tbnr:at din 2 exemplare pretiplrite autoctil:iirtr: Ce

cuirx'i diiblite (alb, v,;rrle) rjare vor ti distribuite clupd curr urrneazit; I exeniplni (alb) care v:r

desr-.ltis at'lirtc rcla{re
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rijlrlilue la trledicul cLtriut (plescrliptor) si I exernplar (vcrdc) cilre vE [i inrniiuat pucieutului pi curr
va r{trAne lrr laboratot'ul partctrcr.

E. Iluletinele de tcstare ARN-VHI) vor fi inmf,rratc paoieulilor numai de cllre rncdicui crr:rn!
(presojptur).F1SSdiClCqt_9t1l_qi]_rcj{ejftllialg$I jnsErirrt_ vlr ayljlugF4iEgr-itu{"
p-e-;tg.cs-4i serie ili nli[]atlg--ltglElttr- test.lLile A]'tN:yHa+E$r!l_ru[i.crca trrruinprrl-r,Cr{s$errrli
nron i tori zirrsfl _tt4taeg4!ltr1 .

F. in r:azurile justilieaie rtii uit urrlare a soljoitiirilor cxpL-se alu rlcclicilop curiinfl (piescrip{.ori)
adresate cltre (iilead sau unci cntitali aLrtorizirtc de oocsto, sc vor 1lnre. [a ciisprozilia merdicilor
cttriitt{i (pr*"tc.r'iirtori) qi bulctime ttre tesfar* stanrlrrrd i&seriatc ai nurnrotatr, 1ir vcd":Lca unei il}
cletcrrnin[r[ rr gradului rtre fibrozfl prin n.retoda non-inva;:ivil Fihrornaxl pricicnt eligibil,

C, J.,abolatorul ttu va rolicita nicio plata clin partea pacicnfilor csre beneficiazd de ucflstc
analize eibctuLrtc il [razu bulctttnllr de testiiro primito dr Ia mcdis sau lurbnrsarca cr:sturilor rJe Ia

r:asclc rle asigurf i dc sHnfrtate cu cArc se afl[ in rela{ii elutrsatu$]e.

'Iott1da1a. piin mporlare la prevedelilc protocr-rlulLri tcrapeutir; J05AX2,B - DLlt
Bt-ILilVTRTIDUM, tacenr ttrttittoarele preci2ari referitriarc lir prescliercal si liJoniLorizitrcil
tratlrlentu Ini cu ac*esl rted leatrient :

I' Tr*t*menttrl sc inifinzi de oil'h'e medicii in speciarlitatca gastr:oenl6psllrgio gi medicii
1'n sLre*ialitu{.eir bcrli infeciioasc din unitEfile srrnitnrc rurc ltu capacitatca {ehnica dc u efectua
toat*r iruvestigagiile nrcrrtionnte ill cvnlurrrca pre-fcrupeuticdo clenurniti in continunre uedici
curlnti.

?, Monltorizarcn virnsologici, trioclaiuilci ',si inrrrglstied sc rerulizrazH ?*l {:rrntr.ele
(rlrnitstilc *auitare) c:rrc $r.t irrifiat trutrrne[tul; nrcdicii currinti vor fnce gi reeontunclrtrea de
etrntin rrirre/opri rc * ter;tpiei,

3. La initierea trirtamentrrlLri precum 
"si lre parcursul urorriturizarii tci'tpiei Ia intcn'alele

de timp prcvazute in protocol, meclicii {iuranti aLr obligatia de a irrirodlrc-re pitfi}rrh-;trii clirici,
pataoiinici ai pat:ienhrlui eligibil prccum.si ilecizia ce conLinucrc sau intreruFerc a traftnrentuhri
itttr-o haza dc datE elcctrrrnica apartinatrcl rcgistrului de sue+niug pentru hcpatite cronice vimle
dezvoltirt la .[lrstilutu] Nstional de Sanatats Fublica. .Hentru trrrnsmiterc.a infornuatiilor- in

'$istcmul Elecfrfinic de Evirtrsntu u Screeningului hepttitelol' virrrle {S $), enerlie.ul enrant ya
sclicita acccsul .rm sistenr Ia udres*

4. Jillihururea primci prescriptii nrcrtriertle eleatronice se vr t'ace dc rnedf*u.! curant,
num:ri citlpa irr'rnstniferea si vtiidarea f,orrnuhuuXui spcci{ir: f,rl FIAii, Avand in vede.ro cliteriilc
do oprir:e u trirtirmentulLri clin protoci.rl, Ec{r.tilaldqrn le-*petlaede_dE_luEgiptrarE a fiinlulirBlhitn

iffiIpsi_l!_diil 'ip iU_:n1qe_dgl!l*,rj.Nu,se v()r
inrcgistta in PIAS ceieri noi la tleoare prczentirre a pacicntuhii in l,cdrrerr curiierii pr:e.seriplici
nte,iicalel !!

5. Iir siltiirtia iir cilr'e, r:ontinuarea llle.tcticrii va fi electnttta de mcdicii in spr=-oraIitatea
grstroenteruliigie sau me,Jicii ?n spcei,*litatea boli infeulir.ra.se ciit arnbulatoriu, clin zolta teritori:rlil ir:
care ltruuiegic pacientul, mcdicul our.:rnt ar_c_.ott[igqfu de a ui. atatrui de sct_1F_]tEiE4

tnedicalg. ,si ci c:opiii ir -inregi.sttrre i$ PJAS_e_EAI[UI+fU.lUi_lpgq{tc: eartr irermite
prescriet:etr ltiliamctthtlui srrlicitttt, itr itttelvalirl c.r.tplir,s intre ciirtrt cie incepertr si dst+'le ier-rrriirlic a
ace.rtLtia,

6' T'n situirtia iti rrate nrcdicul cut'unt du.cidc intrenrperca tratameltr-rlLri iir iuter,ra!r-'-l iir:
vrriabilitate li Fotttularulrri spccific, este obligstot'iu a lperra itr PIA$, lil data lu[Lii l;_r r:unirqtinlE,
jntrtsnpcrcfl tratarrcnlLilui peutru Iiecirrc paoieni irr cu,s12i1.
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1, Trrr,tnmelttrtl va fi prescrls lunar, pcntru o perioads rlc 30 de zil*, o tutie de

lJulevcrrtirlum irsigurflnd trntrrmentul pentru 30 de zile'

Va rugam sa dispuneti rnasurile ncces'dre p

nredicaic *tl*ti in relatii contl.lctuflle cLr casa dc

trirtaurentul ri rnrrnitorizarefl tnleolioi crouice cr't

aceasle inlormniii in vederea asigurarii asc

nred i cirrnctthi I inirv eti v B ti I cvirtidlrm,

Cu stiniit,

i ONTI.]TN OR GENIIRAI,'


