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Casa Nationald de Asiguriiri de Sindtate
CABINET PRESEDINTE
Calea Calaragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti

C Z\ ? A S E-mail: cabinet presedinte@casan.ro. Tel 0372/309.270, Fax
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Ciitre,
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE ovveeeeennn,

In atentia,
Doamnei / Dommului PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL

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

Urmare 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 pericada de 12 lumi de la evenimentul
coronarian acut asociat cu implantarea unei proteze endovasculare (cu exceptia cazurilor in
care intreruperea administririi este indicatdl 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 preseriptie medjcala,

. Prin mecanismul sau de actiune Brilique reduce riscul evenimentelor cardiovasculare,
asa cum sunt infarctul miocardic (IM), accidentele vasculare cerebrale (AVC) sau chiar
decesul. In condititle administrarii optime a tratamentului beneficiile sunt scmnificative 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 scaxzuta de aderenta la tratament se datoreaza fie
barierelor administrative (legate de intierea tratamentului de catre medicii de specialitate
nonimalizati in Nota de subsol aferenta grupei de boala cronica (3 din sublista C sectiunea
Cl a HG nr 720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare respectiv de continuarea
acestuia de catre medicii de familie) fie insuficientel 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 autorizatic de punerc 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 de sanatate, a
Societatii Romane de Cardiologic, a Societatii Nationale de Medicina de Familie si asociatii
de pacienti. Atasam prezentel descrieres programului-suport mai sus mentionat.
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NAS AstraZeneca ¢

TVMIPREUNA PENTRU PACIENTUL CU SCA
N PRIMUL AN POST EVENIMENTUL ACUT

Medicamentul BRILIQUE 90mg, DCI Ticagrelor,
aste 100% compensat pentru pacientii cu 5CA
tratati invaziv cu stent, in baza unui contract cost-volum
incheiat ntre Detindtorul Autorizatiei de Punere pe Piata (DAPP)
si Casa Nationald de Asiguriri de Sandtate (CNAS)
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Q Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care
fac obiectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu medicamentele
incluse Tn lista de medicamente, prin plata unei contributii trimestriale,
stabilite conform prevederilor legale in vigoare.

O Moedelul de contract si metodologia de negociere, incheiere
si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor
cost-volum se stabilesc prin Ordin al Ministruful Sandtstii si al
Pregedintelui Casei Nationale de Asiguriri de S3né&tate.

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

Referinte:

QUG nr, 77/2011 privind stablhirea unor contributil pentry finantarea unor chaltuieli in domentul sandLaLi,
cu modificdrle s completérile ulterioare;

Qrdinul M5/CNAS 735/976 din 2018 privind madelul de contract, medotelogla de negociere, Tnchelere

s monitortzare a modulul de Implementare si derulare a contractelor cost-valum/cost-volum-rezultat
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O Indicatia compensatd pentru medicamentul BRILIQUE 90rmg™
Prevenirea evenimeritelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angind instabild, infarct miocardic fird supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau inf; ¢t miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI]), In asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dupd implantarea unei
proteze endovasculare (stent},

Q Argumentele care au stat la baza includerii in compensare®;

m BRILIQUE 90 mg este antiagregantul plachetar oral cu

dovezi de reducere semnificativi a decesului cardiovascular

la pacientii eligibili tratafi continuu pand la 1 an {12 luni).

m BRILIQUE 90 mg reduce semnificativ evenimentele
cardiovasculare majore din primele 30 de zile de la initiere,

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

w Ghidurile celor mai importante Societiti Academice Europene
51 Americane ESC/ EACTS & AHA /ACC recomandi BRILIQUE 90 mg
¢a prima optiune de terapie antiagreganti plachetar

i administrarea continud timp de 12 funi la pacientii cu SCA.

Refarlnge:

1. HG 703/2017 privind includerea medicamentuiui BRILIQUE 90mg Tn Lista medicamentelor compensate
i Ordinul MS/CNAS nr, 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat 51 publicat prolocalul lerapeutic;

2. Rezumatul Caraeteristicilor Produsului Nov, 2018 si Rapartul de Evatuare a Tahnologiilor Medicale:
3. Neumann Fl et al. Eur Haart | 2018 00,1-96;

T
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Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomands pe o perioada de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului
in care Intreruperea administririi este indicatd clinic,

. 'MEDIC SPECIALIST

*Initierea tratamentului **In situatia In care n scrisoarea

cu BRILIQUE 90 mg se face de citre medicald. nu existd mentiunea privind

medicii in specialitatea cardiclogie, eliberarea primei prescriptii medicale,

chirurgie cardiovasculard si chirurgie medicul de familie poate prescrie

vasculard. medicamentul previizut in scrisoarea
medicald cu respectarea protocolului
terapeutic’,

Continuarea tratamentuli se face de
catre medicii specialisti (cardiologi sau
medicind internd) din ambulatoriu de
specialitate clinic sau de citre medicii
de familie pe baza scrisorii medicale,
care este valabild 12 luni de la data
emiterti,

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i 2 Contractutui-cadry care reglementeazd conditile
acorddri asistentei medicale, a medicamentelar si a dispozitivelor medicale In cadrul sistemulul de aslgurdtl so-
cliale de sdndtate pentru anll 2018-2019, cu modificirile 4 complutirile uterioara si Ordinul 397/836/2018 privind
aprobarea Narmelar metadologice de aplicare in anul 2018 a HG 140/2048

2. Rezumatul Carasteristicor Pradusuiul BRILIQUE 90 mg, Nov, 2018

3, Qrdinul MS/CNAS nr 1304 /1185 /2017 prin care a fost aprobat i publicat protoeolul terapeutic pentru medic-
amentul BRILIQUE 90y
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Denumire furnizor
Medic ........... Gardiologie, chirurgie, chirurgle vasculard |

SPELIBIIAtEA v resen
Contract/ conventie nr, ...
CAS ...

SCRISOARE MEDICALA

Stimate(d) coleg(d), v& informim i pacientud dvs, oo,
NASCUL 18 dBTA de s cvemervrvseneoneiinens CNP/ cod unic de BHBUIBPE trverviserrevrnsrisereessesssssmesonsssenston
a fost consuitat(4) In serviclul nostru la data de e .
nr R0,/ nr. din Registrul de consuatii oo

MOTIVEIR DIEZEMEATIT warerssrsesrsssensessssss s sessessessss sessssssssessessssssesesesesesee s e ses e

Diagnastic: Diagnostic potrivit indicatiel compensate gl incluse in protocolul terapeutic
BOLAL24:

Sindrom corenarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI; infarct
miocardic fird supradenivelare de segment ST/ NSTEMY, angind instabilg)

Procedura interventionall percutand (PC)

Implantare protezd endovascolard (STENT)

Tratamentul recomandat: BRILIQUE, 90 mg x 2 / 2i, 12 Moo,

S-a eliberat prima prescriptie electronics
I\ Serie..

Data Semnditura gl parafa medicului

R R T Y Ry P R P P P TP RTIN

Este important ca medicul specialist 53 mentioneze clar:

- Diagnosticul de SCA + implantare stent

- Durata de terapie de 12 luni

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

Referinte:

HG 140/2018 penlru aprobarea pachetelor do serviel §1 @ Contractulut-cadru care reglementeazs condifilie
acordarii asistente medicale, a medicamentelor §i a dispozitivelor medicale in cadrul sisternului de aslguriin soctale
the sindtate pentru anil 2015-2019, cu morditicrile si completirile ulterioare s Ordinul MS/CNAS nr. 130% /1185
/2017 prin care @ fost aprobat o publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg:

#7716



19-81-21713:49

From:MEDIC SEF 1T0:00372825911 100372309248

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 80 mg {DGI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 — G3
{compensat 100% din pretui de referintd)*
o Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
» Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta alectronicy (in apllcatia Informaticy)
» Codduri de hoatd:

458 Anging pectorald - 120.0 AngInd instabits

459 Infarct miocardic acut:

460 Infarct miocardic ulterior

462 Cardiopatie ischernic cronic

@ Prescriere pe denumire comerciald (BRILIGUE 90mg) + DO (Ticagrelorum)**
» Cantitate - 56 cp™**

» Posologle - X cpfl

= Numdr de zile de tratamont ~ 28 zile***

 lustificarea medicald prescriere denumire comercialid: cost-velum

*BRILIQUE 80 mg este inclus In Lista cuprinzénd denumirile comune internationale corespun-
zdtoare medicamentelor de care beneficiaz asiguratii, cu sau fird contributie persomals, pe bazd
de prascripiie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnfitate, Sublista C, Sectlunea C1,
nivel de compensate 100% , grupa da boald G3 - Bolnavi cu proceduri interventionale
percutane, numat dupd implantarea unei proteze endovasculare (stent),

**Prescrierea medicamentelor ce fac obiectul contactelor costvolum se face pe denumire
comerciald, cu precizarea pe prescripfie §i a denumirll comune imternationale (DCI)
corespunzédtoare.

***Forma de arnbatare: cutle cu 56 comprimate filmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu
se poate fractiona),

Refaringe:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de serviel 51 a Contractului-cadry  care reglementeazd conditiile
acorddrll asistentel medicale, 3 medicamentelor 5t a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale
de sindtate pentru anii 2018-2019, cu madificdrile 5 completirile ulterioare si Ordinul MS/CNAS ar, 1303 /1185
/2017 prin care a fost aprobat 5i publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul 8RILIQUE 90my;
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e Potrivit protocolului  terapeutic aprobat prin  Ordinul  MS/CNAS
nr, 1303 /1185, tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, rezultdnd un
numar de 13 prescriptii medicale pentru cele 12 luni de tratament,

« Tratamentul se prescrie Ia fiecare 28 de zile, avind in vedere ¢ ambalajul
suby care se prezintd BRILIQUE 90mg “blister” calendar transparent din PVC -
PVC/AL X 56 compr. film este nefractionabil,

« Pentru medicamentels incluse in sublista C sectiunea C1, se pot elibera
maximum doud prescriptii lunare pe fiecare cod de boald.

Referinte:

HG 14052018 pentru aprobares pachetelor de servicli $1 a Contractuluicadru care reglementeazii conditiile
acordirii asistentel medicale, a medicamantelor 5 o dispozitivelor medicale Tn cadrul sisterut de asigurén sociale
de sindtate pentru anii 2018-2019, cu modificirile si completirile ulterioare sl Ordinul M5/CNAS nr. 1303 /1185
/2017 prin eare a fost aprabat 5 publicat protocolul terapeutic pentry medicamentu! BRILIQUE 90mg

#
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Reterinte:
1. HG 1;40/2018 pentru aprobarea pachetelor de servich §i a Contractului-cadru care reglementeazs conditiile
acordarii asistenini medicale, & medicamentelor sta dispozitivelor medicale n cadrul sistemului de asigurdri sociale
de séinitate pentry anil 2018-2018, cu modificrile 51 complatdisle vitnnoare 5 Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185
/2017 prin care a fost aprobat &t publicat protocalul terapautic pentru medicamentul BRILIQUE 30my;

2. Rerumatul Caractedsticilor Produsulul, Nov, 2018
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BRILIQUE 90 mg este 100% cornpensat pentru
pacientii cu sindrom coronarian acut si stent,
pe o duratd de 12 luni past evenimentul acut.

Este dreptul pacientilor cu SCA si stent s3
beneficieze, la recomandarea medicului, de terapia
cu BRILIQUE 90 mg 100% compensatd pentry
o duratdl de 12 [uni post evenimentul acut.

Pacientii vor obtine benefichul clinic maxim de
reducere a mortalititii CV si a evenimentelor CV
majore doar dacd urmeazd tratamentul
cu BRILIQUE 90 myg timp de 12 luni.

Tntremperea prematurd a terapiei cu BRILIQUE 90 mg

creste riscul de deces CV sau infarct al pacientilor cu
SCA st impacteaza negativ costurile
Sistemului de Asigurdri Sociale de Sandtate.

Medicul are un ral cheie in implementarea
protocolului terapeutic, conform cadrului legal in
vigoare, asigurand astfel accesul optim al
pacientilor la terapia cu BRILIQUE 20 mg.
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