CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 844/ 05.07.2024

pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1p in
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, 1n sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internagionale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile
si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din
asigurdrile de sanatate

Avénd in vedere:

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, Tn sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a
normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 4795 /05.07.2024 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

Tn temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotarérea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (¥*)1 , (**)1Q si (**)1B in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
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precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile
de sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitia 235 se abrog.
2. Formularul specific corespunzator pozitiei 235 se abroga.
3. In tabel, dupa pozitia 236, se introduce o noua pozitie, pozitia 237 cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune
237 LO4AC19 SATRALIZUMABUM - tulburare din spectrul
neuromielitei optice

4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 236 se introduce un nou formular specific
corespunzdtor pozitiei 237 prevazut in anexa nr. 1 la prezentul ordin.

Art. Il — Anexa nr. 1 face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 11l - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE

Dr. Valeria HERDEA


http://www.cnas.ro/

Cod formular specific: L04AC19 Anexa 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU DCI SATRALIZUMABUM

- tulburare din spectrul neuromielitei optice —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UNItatea MEdiCala: . ... o

2. CAS/nr.contract: ................ Lo

3.Cod parafimedic: | | [ | | [ |

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

exe/cm: [ | [ TPl T[]}

SFO/RC: [ | [ | | | [imdata: | [ | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boald) dupicaz: [ [ [ ]

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentului: | | | [ [ | | [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ Ipa [ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO4ACI9

INDICATIE: Satralizumab-ul este indicat In monoterapie sau in asociere cu terapie imunosupresoare (TIS) pentru tratamentul
tulburarilor din spectrul neuromielitei optice (TSNMO) la pacienti adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani care sunt
seropozitivi la anticorpii anti-aquaporina 4 IgG (AQP4-IgG).

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

—

A R o

[ )
Z
o
R

®

o

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient.
Pacienti adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

Diagnostic de certitudine de TSNMO.

Pacienti seropozitivi la anticorpii AQP4-IgG.

Cel putin o recadere sau un prim episod in ultimele 12 luni.
EDSS de la 0 1a 6,5 inclusiv.

Test de sarcind negativ in cazul pacientelor de sex feminin.

Investigatii necesare inainte de initierea tratamentului cu satralizumab:

Evaluarea functiei hepatice

Panel pentru hepatite (Atc. anti HBc, Atc. anti HBs, Ag. HBs, Atc. Anti HCV )

Hemoleucograma

Screening pentru tuberculoza

Nivelul seric de imunoglobuline, in cazul pacientilor care s-au aflat pe alte imunoterapii.

Vaccinuri recomandate inainte de initierea tratamentului cu satralizumab:

Vaccinurile vii sau atenuate nu trebuie administrate in timpul tratamentului cu satralizumab, deoarece siguranta clinica
nu a fost stabilita.

Administrati toate vaccinurile conform ghidurilor de imunizare, cu cel putin 4 saptimani inainte de a incepe
tratamentul cu satralizumab pentru vaccinuri vii sau vii atenuate si, cu cel putin 2 sdptdmani nainte in cazul
vaccinurilor inactive.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Lipsa criteriilor de certitudine pentru diagnosticului de TSNMO.

2. Contraindicatii determinate de comorbiditati asociate:

- afectiuni hematologice grave, afectiuni hepatice grave, neoplazii, insuficientd renala severa,
alte afectiuni cu risc vital sau de agravare, incompatibile cu medicamentele imunosupresoare,
infectie HIV.
Infectie activa cu virusul hepatitei B.
Lipsa anticorpilor protectivi pentru unii agenti patogeni infectiosi (anticorpi anti-HBs, anti- virus
varicelo-zosterian).
Pozitivitatea testului la Quantiferon pentru bacilul tuberculos impune consult de pneumo-
ftiziologie; in cazul absentei semnelor clinice si radiologice de tuberculoza se va face tratament
tuberculostatic timp de 6 luni (conform schemei indicate de citre medicul specialist pneumo-
ftiziolog).

Alergie la satralizumab, sau oricare dintre excipienti.

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



7. Contraindicatii determinate de conditii fiziologice:
- Sarcina in evolutie;
- Alaptarea;
- Sarcind planificata in viitorul apropiat.
8. Refuzul pacientului de a accepta sau continua tratamentul.
9. Nerespectarea repetata de catre pacient a vizitelor obligatorii de monitorizare medicala.

10. Varsta sub 12 ani.

C. CONTRAINDICATII
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii (histidine, acid aspartic,

arginina, poloxamer 188).

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea terapiei in conditii de siguranta

2. Investigatiile paraclinice permit continuarea terapiei(ALT, AST, hemoleucograma)

Nota: a. Evaluarea eficacititii terapeutice se face prin:
—  examen neurologic o data la 6 luni (sau ori de cate ori evolutia clinica o impune);
—  evaluarea scorului EDSS o data la 6 luni (sau ori de cate ori evolutia clinica o impune);
—  evidenta anuald a numarului de recaderi clinic;
— examen IRM cerebral si cervico-dorsal anual (cel putin in primii 2 ani de tratament, apoi ori de cate ori existd
argumente medicale).

Medicul curant este singurul care poate evalua corect gradul de raspuns la terapie §i poate recomanda continuarea,
schimbarea sau Intreruperea tratamentului administrat.
La pacientii tratati, cu evolutie favorabila stabila si fara reactii adverse, nu este recomandata oprirea tratamentului,
aceasta putiand precipita reactivarea bolii.
b. Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului

administrat trebuie Inregistrate cu atentie.

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. In conditiile unei sarcini programate, poate necesita intreruperea tratamentului cu respectarea unor
intervale de timp corespunzatoare farmacokineticii moleculei (minim 3 luni de la ultima doza
administrard).

2. In cazul unei sarcini neplanificate, procedura de intrerupere a tratamentului trebuie initiata
imediat.

3. In cazul in care cresterea ALT sau AST depasestede 5 ori LSVN si este asociatd cu orice cresteri
ale bilirubinei,tratamentul trebuie intrerupt si nu se recomanda reinitierea.

4. Esecul tratamentului- are urmatoarele semne:

- Pacientul are aceeasi frecventa a recdderilor ca si Tnainte de initierea terapiei;

- Persistenta activitatii bolii evidentiata prin criterii de imagistica IRM;



- Agravarea dizabilitatii produse de boala sau a activitatii bolii (din punct de vedere clinic si/sau
imagistic - IRM), sub tratament;

- Reactii adverse severe.

Subsemnatul, dr..............cooiiiieeee .. . TASpUN. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ [ | | | Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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