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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURAnI
DE SAtrtArnre

IASA NATIoNRI-A or RstouRAnt pe sAuArRte

OR

in sistemul de asiguriri sociale de sdnitate'
corespu nzdtoare medicamentelor

aprobati Prin Hotirdrea Guvern

9i a metodologiei de transmitere a

1?11 [i::fft. rr, .rrn.(1) din Lesea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdfii, republicatd, cu modificdrile 9

nStatutulCaseiNalionaledeAsigurdrideSindtate'aprobatprir

rlterioare;

- Referatul de aprobare nr. DG 4.304 din i4.o6.2024 al directorului general al casei Nalionale de Asigurdri de sdndtate

f til?.$itjfifalS|' 
Lesea nr. e5/2006 privind reforma Tn domeniut sandtdfii, republicati, cu modiricdrile 9i completdrilt

rlterioare;

- arl. 
,17 alin. (5) din statutul casei Nafionale de Asigurdri de sdnatate, aprobat prin HotSrirea Guvernului nr' 97212006

:u modificdrile 9i completirile ulterioare'

pregedinte|eGaseiNafiona|edeAsigurirideSinitateemiteurmdtoru|ordin:

Art. l. -Anexa 
nr. 1 la Ordinul pregedintelui Casei Nalionale

1e Asigur6ri de Sindtate d aprobarea

brmulaielor specifice pentru ii criteriilor de

>ligibilitate aferente pro tice pentru

nedicamentele notate cu )lp in Lista

:ompletSrile ulterioare, 9i a metodologiei de transmitere a

rcestora in platforma informatici din asigurdrile de sdndtate'

rublicat in Monitorul Oficial al Rom6niei, Partea l' nr' 151 9i

l5lbisdin2Sfebruarie20lT,cumodificdrilegicomplet6rile
ulterioare, se completeazd dupd cum urmeazd:- '1. 

t" iil"r,duii pozilia izg se introduce o noui pozilie

Asiguriri de Sindtate la adresa www'cnas'ro'

p. P regedi ntele c asei 
Ti,["*if,|; ^sisuri 

ri de sdndtate'

Bucuregti, 1 4 iunie 2024.
Nr.750.

pozilia 230, cu urmitorul cuPrins:
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Cod formular sPecific: J05AX28

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTANTT CNTTNRIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BULEVIRTIDUM

- infeclie cronicd cu virusul hepatitic delta (VHD) -

SECTIUNEA I. DATE GENERALE

1. Unitatea medicali:

13

ANExA'

2. CAS / nr. contract:

3. Cod Parafi medic:

CNP / CID:

5. FO / RC: in data:

6. S-a completat ,,secfiunea II- date medicale" din Formularul specifrc cu codul:

boatd),dupd caz: fT_n

f[CorO(sublistaA,B,CsecliuneaC3'D'dupicaz)'coddediagnostic(variantagggcoduride
boald): n--n

de la:

- '; An""" este reprodusd in facsimil'

7. Tip evaluar", linilie'e fl continu-" I-lintrerup"te

8. lncadrare medicament recomandat in Listtr:

lboala cronici (sublista C secfiunea C1)' cod C' l-T-l--l

DNS (sublista C secliunea C2), nr. PNS: n-fn cod de diagnosticr (varianta 999 coduri de

9. DCI recomandat: I)...""""' DC (dupd caz) """""

2)""""""' DC (dupd caz) """""

10. *perioada de administrare a tratamentului: [3luni [6 tuni ltz tuni'

11. Data intreruperii tratamentului:

12.Pacientulasemnatdeclara{iapepropriar[spundereconforrnmodeluluiprevtrzutinOrdin:

Eoe INU
*Nu se completeazd dacd la ,,tip evaluare', este bifat ,,intrerupere,,!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALET Codformular specific J05AX28

INDICA1IE: Tratamentul infecliei cronice cu virusul hepatitic delta (vHD) la pacienlii adu[i cu boald hepaticd compensat6

care au ARN VHD plasmatic (seric)pozitiv'

A. CRITERII DE INCLUDERE iN Tru'TNUNNT

l. Declara{ie de consimldmant pentru tratament sdmnata de pacient sau de pirintele legavtutore'

a) Criterii de etigibilitate (includere)

- pacienlii adulli cu boal6 hepatici compensatd vHB plus vHD (hepatitd cronicd' indiferent de

gradul hbrozei gi cirozei hepatice compensate Child A qi MELD < 15 la momentul evaludrii 9i in

antecedente)

- cu replicare activd VHD (ARN VHD detectabil sau pozitiv) cu/farn replicare VHB sunt candidali

pentru tratamentul antiviral specific cu Bulevirtidum

b) Criteriivirusologice

- anticorpi anti-VHD pozitivi de tip IgG sau totali detectali prin tehnici validate

- AgHBs pozitiv, de Preferat cu titru

- AgHBe Pozitiv/negativ

- ADN-VHB detectabiVnedetectabil

- ARN-VHD pozitiv prin tehnici de tip real time (RT)-PCR standardizate, cu sensibilitate adecvati

c) Criterii biochimice

TGP sauhi TGO peste valoarea maximd a normalului

NOTA: pacienJii vor fi inclugi de cdtre medicii prescriptori la inceputul terapiei intr-o bazi de date electronice apartindnd

Registrului de screening pentru hepatite cronice virale dezvoltat la Institutul Na;ional de Sdndtate Publici'

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII

1. Pacienli cu vdrsta mai micd de l8 ani, la care siguran{a 9i eficacitatea nu au fost stabilite

2. Pacien[i cu citozd decompensate (Child B qi C)

- 3. pacienli cu contraindica{itlalergieheaclii adverse cunoscute sau dezvoltate dupl inifierea

tratamentului cu Bulevirtidum

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTIJLUI

l. Terapia se continud p6n6 la seroconversia su{inuti a AgHBs (cu verificarea AgHBs de cel putin

dou[ ori intr-un interval de minumum 6 luni) sau

2. Pdnd la pierderea rdspunsului virusologic, biochimic sau a beneficiului clinic (apari{ia

complicaliilor sau a decompensdrii, conform v.2 din protocolul terapeutic).

NoTA: Monitorizarea virusologicd, biochimici gi imagisticd se realizeazd in centrele care au inifiat tratamentul; aceleagi cenfre

vor face gi recomandarea de continuare/oprire a terapiei'

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul complet6rii formularului'



MoN|ToRULoF|c|ALALRoMANIE|,PARTEA|,Nr.581/21.V|.2024

3. La evaluarea rdspunsului terapeutic:

- ARN VHD nedetectabil sau

- reducerea cu 2logrogi"

- (preferabil) aminotransferaze normale la I an de tratament'

D. CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI

l. Lipsa rdsPunsului virusologic

2. Decompensarea apdruti in cursul terapiei

NOTA:
- ln terapia cu Bulevertide, pacientul este considerat non-responder ahrnci cind nu obtine rdsounsul teraoeutic

(virusologic). Lipsa rdspunsului virusologic este definitd prin ' dupd

1 an de tratament.

- in 
"urol 

pu"ientului non-responder (fiird rispuns terapeutic) se recomandb intreruperea tratamentului cu Bulevertide'

- lntreruperea tratamentului cu Bulevertide va fi decisd de cdfie medicul curant care a iniliat tratamentul'

- Oprirea traiamentului cu Bulevirtidum poate duce la reactivarea infecliei cu VHD 9i VHB 9i la exacerbarea hepatitei' tn

cazul opririi tratamentului trebuie monitorizata cu atentie firnclia hepaticd, inclusiv nivelurile transaminazelor, precum

gi incdrcdtura virald a ADN VHB 9i a ARN VHD'

- Se recomandd oprirea tratamentului la valori ale transaminazelor > l0 ori valoarea maximl a normalului qi in oricare

altasituafiepecaremediculcurantoconsiderdameninfStoaredevia|i.

Subsemnatul, dr. ............

completirii prezentului formular.

rispund de realitatea 9i exactitatea
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Data: Semndtura gi parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuni cu toate documentele anexate (evaludri clinice 9i buletine de

laborator sau imagistice, consimtdmdntul informat, declaralia pe propria rdspundere a pacientului'

formularul specific, conflrmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fafi de care se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular'


