Stimate domnule/stimata doamna doctor,

Pe aceasta cale vd aducem la cunostintd faptul ca s-a semnat contractul cost-volum-rezultat

pentru tratamentul fard interferon al hepatitei cronice virale C si cirozei hepatice C astfel ca n acest
moment pentru ca tratamentul sa poatd fi prescris in conformitate cu actele normative in vigoare mai
sunt de parcurs urmatoarele etape:

1.

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in calitate de autoritate competenta
in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale, propune Ministerului Sanatatii includerea
medicamentelor (pentru care s-au incheiat contracte cost-volum-rezultat) Tn Lista de medicamente
care se aproba prin hotarare a Guvernului.

Conform prevederilor legale in vigoare, protocolul terapeutic (in care vor fi mentionate criteriile de
includere Tn tratamentul fara interferon al hepatitelor cronice virale C si cirozei hepatice C) va fi
elaborat de catre comisiile consultative de specialitate ale Ministerului Sanatatii, tinand cont si de
prevederile Ordinului presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 357/2015 pentru
aprobarea criteriilor de includere si criteriile de evaluare a rezultatului medical pentru pacienti in
tratamentul cu medicamente cu actiune antivirala directd, care fac obiectul contractelor cost —
volum — rezultat, cu modificarile si completarile ulterioare, Tn baza caruia s-a facut negocierea
inclusiv a indicatorilor de rezultat. A se vedea:

http://www.cnas.ro/category/contracte-cost-volum-cost-volum-rezultat.html

3.

Contractul cost-volum-rezultat intrd in vigoare la data de 1 a lunii urmatoare celei in care prin
hotarare a Guvernului a fost introdus medicamentul in Lista.

Medicamentele vor putea fi prescrise dupa data intrarii in vigoare a contractului cost-volum-rezultat
pentru pacientii care indeplinesc criteriile de includere in tratament prevazute in protocolul
terapeutic.

Pentru ca pacientii dumneavoastra sa poata beneficia de tratamentul antiviral fara interferon al

hepatitei cronice C si cirozei hepatice C trebuie sa faceti urmatoarele demersuri:

1. Sa informati pacientul cu privire la aceasta terapie antivirala, la modalitatea ei de administrare, la

reactiile adverse si interactiunile medicamentoase, iar dupa ce pacientul a citit si a semnat in deplina
cunostinta de cauza formularul de consimtamant informat (acest document il gasiti publicat pe site-
ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea Medicamente, subsectiunea Tratament
fara_interferon) dumneavostra il veti contrasemna, certificand astfel ca pacientul a primit toate

informatiile referitoare la tratament.

Completati integral FISA DE INITIERE A TRATAMENTULUI ANTIVIRAL FARA INTERFERON
AL HEPATITEI CRONICE C SI CIROZEI HEPATICE C (acest document il gasiti publicat pe site-ul
CNAS la rubrica Informatii pentru_Furnizori, sectiunea Medicamente, subsectiunea Tratament
fard interferon) o parafati, o semnati si i anexati buletinele investigatiilor paraclinice mentionate n

fisa. Buletinele investigatiilor paraclinice vor fi transmise in original, datate si asumate prin
semnatura si parafa de citre persoana care le-a efectuat. In situatia in care, anterior pacientul a urmat
mai multe tratamente antivirale VHC acestea vor fi mentionate in fisa de initiere specificandu-se
medicamentele care au compus schema, doza, perioada de tratament si tipul de raspuns pentru
fiecare schema in parte.


http://www.cnas.ro/category/contracte-cost-volum-cost-volum-rezultat.html

3.

a.
b.

Inmanati pacientului Fisa de inifiere a tratamentului antiviral fard interferon al hepatitei cronice C
si cirozei hepatice C impreuna cu buletinele de analiza si cu consimtdmantul informat al pacientului
pentru ca acesta sa le depuna la casa de asigurari de sdnatate cu care dumnevoastra va aflati n
relatie contractuala.

La 12 saptaméni de la terminarea terapiei completati integral FISA DE EVALUARE A
REZULTATULUI MEDICAL, o datati, o semnati si o parafati, atasand buletinele investigatiilor
paraclinice corespunzatoare (in original, datate si asumate prin semnatura si parafa de catre persoana
care le-a efectuat). Acest document il gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru
Furnizori, sectiunca Medicamente, subsectiunca Tratament fard interferon.

In situatia in care se intrerupe tratamentul antiviral sau nu se poate realiza evaluarea rezultatului
medical, este necesar sa completati si sd bifati rubricile corespunzatoare din documentul denumit
SANSTIINTARE PRIVIND

INTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL

IMPOSIBILITATEA REALIZARII EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL”. Acest document 1l
gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea Medicamente,
subsectiunca Tratament fird interferon).

Casa de Asigurari de Sanatate cu care dumneavoastra sunteti in contract va va informa daca

tratamentul a fost aprobat sau nu. In baza deciziei de aprobare a tratamentului dumneavoastrd veti
prescrie tratamentul aprobat conform reglementarilor legale in vigoare (cite o prescriptie medicala
electronica ce acopera tratamentul pentru 28 de zile; in situatia in care schema aprobatd include si
Ribavirina, acest medicament se va prescrie pe o prescriptie medicala electronica distincta ce va acoperi
cantitatea necesara pentru 28 de zile; prescrierea medicamentelor Exviera si Viekirax se va face pe
denumire comerciala conform prevederilor legale in vigoare).

Atragem atentia asupra urmatoarelor aspecte:

Medicul curant (prescriptor) poate fi ales de catre pacient dintre medicii care isi desfagoara
activitatea in urmatoarele centre: Bucuresti, Cluj, Constanta, Craiova, Iasi, Sibiu, Targu Mures,
Timisoara, Oradea.

Testarile fibroscan/fibromax, genotipare si determinirile cantitative ARN-VHC se vor realiza
(Tn mod gratuit in baza unor vouchere puse la dispozitie de firma producatoare a medicamentelor).

Se admit la dosar buletinele de analiza ale testarilor fibroscan/fibromax, genotipare si viremiile
efectuate numai in centrele Bucuresti, Cluj, Constanta, Craiova, Iasi, Sibiu, Targu Mures,
Timisoara, Oradea.

Buletinele investigatiilor paraclinice (in_original) pe care le anexati fisei de initiere trebuie sa fie
semnate, parafate, datate si in termen, astfel:

e Investigatiile paraclinice - hemograma, INR, ALT, AST, GGT, bilirubina totala, albumina
serica, AFP- sunt valabile 3 luni de la data efectuarii;

e ARN-VHC cantitativ, fibroscan/fibromax sunt valabile 12 luni de la data efectuarii;

e Punctia biopsie hepatica este valabila 3 ani in cazul pacientilor cu F3/F4;

e Ecografia abdominala este valabila 6 luni de la data efectuarii;

e Testarile AgHBS, Ac anti-HIV sunt valabile 12 luni de la data efectuirii.




In cazul tratamentului cu o durati de 12 siptamani, viremia de la sfarsitul tratamentului trebuie s
fie efectuatd obligatoriu in siptiména 12 de tratament.

In cazul tratamentului cu o durati de 24 siptamani, viremia de la sfarsitul tratamentului trebuie sa
fie efectuatd obligatoriu in siptiména 24 de tratament.

Medicii curanti (din specialitatea/specialitatile nominalizate in protocolul terapeutic intocmit de
comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii) sunt si cei care vor prescrie tratamentul pentru
28 de zile (4 saptamani), respectiv 56 comprimate filmate Viekirax, 56 comprimate filmate Exviera,
precum si cantitatea corespunzatoare de Ribavirind, dupa caz.

Producétorul medicamentelor Exviera si Viekirax pune la dispozitia pacientilor care vor urma
tratamentul cu aceste medicamente un program de monitorizare medicala. Inrolarea pacientilor in
acest program va fi facuti de citre medicul curant. In cadrul acestui program pacientului i se va
oferi asistentd in ceea ce priveste administrarea tratamentului, efectuarea programarilor pentru
consultatii si analize.

La controlul lunar si la sfarsitul tratamentului, pacientul trebuie sd va inmaneze cutiile goale ale
medicamentelor, pentru ca dumneavoastra sa puteti confirma ca acesta a luat in proportie de 100%
medicamentele prescrise. Medicul curant (prescriptor) inméaneaza cutiile goale (atribuite pacientului
care le-a consumat) coordonatorului de la firma ce asigura programul de monitorizare medicala.



