2017-05-11 15:22 CNAS-Clawback 0372309160 >> &7/ P 1/2
CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE g@ ?w,g:,w & A IB

CABINET PRESEDINTE Joedir et
CN A S Calea C#léragllor nr. 248, Bloc S18, Sector 3, Bucurestl £a, % £ wadl avides
e-mall: cabinet prasedinte@casan.ro , tel.: 0372 308 270, fax; 6 72 308 23
L4 ¢ : 4‘4”
NI A4S L g e 4
i = B
| R
Citre P 1105 __2[]17 '
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE it g, SR

In atentla
Doamnel / Domnulul Pregedinte Director General

Ref.: Contracte cost-volum nr. P/ 27568 /13.03.2017, nr. P / 2769 / 17.03.2017 sl nr. P/
11060/ 30.12.2018

Avand Tn vedere prevederile:

« OUG nr. 77/2011 privind stabillrea unor contributli pentru finantarea unor cheltulell
in domenlu! sanatatll, cu modificérlle gl completérlle ulterloare,

e Ordinulul comun MS/CNAS nr. 3/1/2016 privind modelul de contract, metodologia
de negoclere, tnchelere 8l monitorizare a modulul de Implementare gi derulare a
contractelor de tlp cost — volum / cost — volum - rezultat, cu modificrile si
completarlle ulterioare,

« Contractulul cost-volum nr. P / 2769 / 17.03.2017 Inchelat Intre CNAS si
detindtorul de autorizatle de punere pe platds BRISTOL - MYERS SQuiBB
PHARMA EEIG, reprezentatd legal de DLA PIPER TAX SRL, pentru
medlcamentele OPDIVO 100 mg sl OPDIVO 40 mg (NIVOLUMABUM)

» Contractulul cost-volum nr. P / 2768 / 13.03.2017 incheiat Intre CNAS sl
detinétorul de autorizafle de punere pe plati ROCHE REGISTRATION Ltd.,
reprezentatd legal de ROCHE ROMANIA SRL, pentru medicamentul ZELBORAF
240 mg (VEMURAFENIBUM),

« Contractulul costvolum nr. P / 11060 / 30.12,2018 Tnchelat Tntre CNAS s
detinatorul de autorizatle de puneres pe plaid ASTRAZENECA AB - SUEDIA,
reprezentatd lagal de DLA PIPER TAX SRL, pentru medicamentul IRESSA 2560 mg
(GEFITINIBUM),

vé aducem la cunosgtini® beneficllle aduse paclentlior pe arla terapeuticd oncologle,
sustinute In mod gratult de ciétre detinditorll de autorlzatie de punere pe plath,
conform prevederilor contractelor cost-volum mai sus mentlonate:

A. pentru medicamentsle OPDIVO 100 mg (W81901002) sl OPDIVO 40 mg
(W61801001), companla BRISTOL - MYERS SQUIBB PHARMA EEIG susiine:

= un program suport pentru planificarea administréril concomitente a teraplel pentru
pacientll cdrora |l se administreazd medicamentul, cu rolul de a facllita programarea
pacientllor pentru administrarea teraplel; programul se adreseaza atat paclentllor,
cAt sl medlclior curantl;

e un examen CT de evaluare cu / f4r& substantd de contrast pentru flecare din
paclentll contractafl, pentru a confirma rdspunsul la Imunoteraple gl a exclude
progresia bolll, la minim 4 saptdménl dupé Inreglstrarea infflald a réspunsulul
(primul r&spuns trebule evaluat la 12 s&ptadmani de la iniflerea tratamentulul) definit
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conform criterillor de evaluare tumoralé IrRECIST, adaptare dup# RECIST 1.1, pe
baza evaluéril a pané la § lezlunl {int& preselectate Inlgial,

B. pentru medicamentul ZELBORAF 240 mg (W58517001), companla ROCHE
ROMANIA SRL sustine:

o acoperirea costurllor kiturilor aferente testdrilor paraclinice personallizate BrafVg0o0,
necesare pentru Identificarea corectd a paclentilor contractati, pe mésura Includeril
lor In tratamentul cu VEMURAFENIBUM,

C. pentru medicamentul IRESSA 280 mg (W54587001), compania ASTRAZENECA AB
- SUEDIA sustine:

« testarea pentru determinarea statusulul mutatiel EGFR (atat din fesutul tumoral cat
gl din sénge — ADN clrculant tumoral, conform RCP) pentru pacientll contractati Ia
recomandarea medIlculul curant.

OBSERVATIE: Testarlle paraclinlce sunt recomandate doar de medicil curantl, pentru
paclentil care ndeplinesc criterlile de ellgibllitate pentru Includere in tratament, conform
protocolulul terapeutlc specific flecarul medicament.

Avetl obligatia de a dispune toate mésurile necesare in vederea informérll mediclior curanti
(prescriptorl) gl & paclentilor, cu privire |a aspectele mentionate th prezenta adresé.

Cu stimé,




