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A. In Monitorul Oficial al Romanici partea | nr 300 si 300 bis din dats de 27.04.2017 &
fost publicat Ordinului MS/CNAS nr 475/308/2017 privind modificuren si completaren anexei nr
la Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelul Cosei Nationale de Asigurari ¢ Sanatotg
nr 1301/500/2008 pentru aprobarea protoconlelor terapeutice privind presericren medicumentelop
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comung
internationale  corespunzatoare  medicamentelor de care  benelicinz usiguratii, cu suu furg
contributic personaly, pe baza de prescriptic medicalu, in sistemul de asigurari sociule de sunatute
aprobata prin Hotararea Guvernului nr 720/2008,

In acest sens, pe site-ul CNAS in sectiunen “informatii pentru furnizori - medicamente |
protocoale terapeutice™ nu fost postate toste protocounle valabile uprobute prin Ordinul MS/CNAS nf
1301/500/2008, actualizate ln i,

1, Prin Ordinul CNAS nr 310/2017 a fost completat Ordinul CNAS nr 14172017 cu un
numar de 11 noi Formulare specifice , respectiv:

Cod formular specific [ DClufecjiune O N
COMBINATII (SOFOSBUVIRT i TIDIPASVIR)- pucienti cu

JOSAX65-Ci7.1 | tolerantd la Ribavirind B Pt e e A M-
COMBINATIT(SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR)- pucicnli cu
JOSAX65-(i7.2 intoleran/contraindicafii ln Ribavieing
COMBINATIHEOFOSBUVIRHLEDIPASVIR)- pacien(i cu
(AOSAX6S-G4 | infeefie cu VIIC posttranplant hepatie b
COMBINATI

(OMBITASVIR+PARITRAPEVIRHRITONAVIR ) -
DASABUVIR » pucicnti eu diverse forme clinice de infeejic cu
JOSAX66.1 | VHC e
COMBINATH
(OMBITASVIRIPARITRAPEVIRFRITONAVIR)
DASABUVIR - pucieni cu infectic cu VIIC si insuficientn

JOSAX06.2 | renald cronicd aflagi in dinlizg

LoIXCl7 NIVOLUMABUM- melanom malign_ I
COMBINATTIEDCT DABRAFENIBUM-C

101XE23-25 TRAMLTINIBUM

LOIXELS VEMURAFENIBUM p e eie ey ST
ENZALUTAMIDUM - carcinom al prostatei indicafic post

LO2BB04, 1 chimioterapie
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ENZALUTAMIDUM - carcinom al prostatei indicatie pre
1.02131304.2 chimioterupic
LOTX1302 | GEFITINIBUM

In acest sens, pe site-ul CNAS in seetivnen “informatii pentru furnizori- medicamente
formulare specifice™ au fost postate cele 11 formulare speeifiee in fisierul cu denumiren "Formulurg
specilice 27,04, 2017, Ordinul CNAS nr 310/2017 o lost publicat in Monitorul Oficial al Romanidi
parten | nr 306 si 306 bis din dato de 28.04,2017.

L In PIAS se regasese formularele specifice mai sus mentionate si schemele (erapeuticp
aferente  urmatoanrelor  [ormulare;  JOSAX65-G7.1, JOSAX65-(i7.2, JOSAX66.1, JOSAX66,2
LOIXCI7, TO1XE23-25, LOIXELS, LOIXE02, In vederen prescrierii neestor medicamentd
lurnizorii de servicii medicale au obligatin de a-si  sctualiza nomenclatonrele SIUL Pentru DC
nzalutamidum formularele speeifice vor [T transmise de medicii curanti  lu CAS urmand a v
informa usupra datei de la care vor putea 17 procesate in SIUL respectiv transmise online in PIAS d
catre medicii curanti. Fomularul specific JOSAX65-(i4 va puten {1 wtilizat doar dupo includere
medicamentului in Lista preturilor de referinta,

0. Avand in vedere adresu CNAS nr P206066/16,03.2017- informare releritonre 1§
incheierea contractului cost volum pentru DCH Dabrafenibum+DCE Trametinibum - prin care veam
comunicat [uptul ca™ Programul de cardurl prin care produsil Mekinist(Trametintbum) va fi ofer
grandt pactentilor Initlati ¢t Tafinlar(Dabrafentbum) de catre detinatorul de APP, va fl oprit dupg
Intrarea In vigoare a protocolulul terapeutic gferent combinatiel terapentice DC1 Dabrafentbu
LDCT Tramerintbum, protocol eluborat de Comlsitle de speclalitate ale Ministernlui Sanararil s
aprobat prin Ordin MS/CNAS, data de la care prescrierea tratamentulud in combinatie se va realize
In conformitate cu prevederile legale in vigoare in sistemul de asigurar! soclale de sanatate, " s
protocolul terapeutic alerent combinatici DCI Dabrafenibum-DCT Trametinibum aprobat pris
Ordinul MS/CNAS nr 475/308/2017, in vederea preserierii acestei combinatii se vor avea in veder
urmatoanrele:

- paclentti pentru care tratamentul cu Dabrafenib+Trametinih s-u Initint i
perloada 16.03.2017-28,04.2017, In vederca continuarii tratamentului dupa data d¢
01.05.2017, medicul curant va transmite in PIAS intreruperen Formularului specilid
LOTXE2Y si continuaren schemei terapeutice pe formularul speeilic 101X1623-25
Prescriptic: medicala clectronien va contine awt medicamentul Talinlar (DC
Dabrafenibum) cat si medicamentul Mekinist (DCH Trametinibum).

- paclentli nou dingnostieatl dupa data de 01,05,2017 care indeplinese eriteriile dé
includere prevazute in protocolul terapeutie, Initieren si continuaren tratamentuly
se vo faee in conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr 14172017 ¢y
modilicarile ulterioare utilizand  formularul  specific  1.01X1:23-25, Preseriptig
medicala electronica va contine atat medicamentul 'Fafinlar (DCI Dabrafenibum) ca
si medicomentul Mekinist (DCI Trametinibum).

= pacientll care au fost inelusl in tratament cu Tafinlar (DC1 Dabrafenibum
pana In data de 31112016 (duta incetarii contractului cost volum in baza caruig
DCT Dubrafenibum a lost inclus in anul 2015 in Lista aprobata prin 1G nr 720/2008
eu modificarile si completarile ulterioare). Continuaren teatamentului se va face it
conformitate ¢u prevederile Ordinului CNAS nr 14172017 cu modificarile ulierionre
doar ¢u medicamentul “Tafinfar (DC1 Dabratenibum) utilizand formularyl specifig
LOTX123, Asocierca Mekinist [n pacientii core sunt dejon i tratument cu DC

Dabrafenibum (Tufinlar®) sou ¢u alt inhibitor BRAIF nu esle susfinutd de datg
gtiingifice
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B, Incepund cu dow de 01052017, in Lisl preturilor de  relerinta, pentru D

Vi rugdim sA luagi toate masurile care se impun pentru informaren medicilor preseriptor)
aflati in relatil contractuale cu casn de asigurar de sanatate si w usiguratilor cu privire lo informatiilt
comunicate prin prezenta adresa in vederen evitarii disfunctionalitatilor de preseriere si asigurardi
accesului asiguratilor lo medicumentele inovative ce e obiectul controetelor cost-volum/cost
volumsrezultat,

C'u stima,
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[tanereeptum inclus in categoriile de boli GITB, G3IC, G, G3HE s GIE dip
sublistu C sectiunes C1 a Tost inclus medicamentul biosimilur Benepali. In acest sens, ih
PIAS ou fost create scheme terapeutice distinete, In vederen preserierii ncestyi
medicument,  furnizorii  de servicii medicale au obligatin de wesi  actunlizp
nomenelatoarele S1UL
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