CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 750 / 14.06.2024

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

Avand in vedere:

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, 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 Hotdrdrea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau farda
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sandtate, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sandtatii 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 beneficiaza asiguratii, cu sau farda
contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a
normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificérile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 4304 / 14.06.2024 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

In temeiul dispozitiilor:

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

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea
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 Asigurdri de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)IP in Lista cuprinzind
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 sdnatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informaticd 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 completeazd dupa cum urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 229, se introduce o pozitie nous, pozitia 230 cu urmitorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

230 JOSAX28 BULEVIRTIDUM - infectie cronica cu virusul hepatitic
delta (VHD)

2. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 229 se introduce un nou formular specific
corespunzator pozitiei 230 prevazut in anexa nr. 1 la prezentul ordin.

Art. I — Anexanr. 1 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. III - 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: JOSAX28 Anexa 1

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

— infectie cronica cu virusul hepatitic delta (VHD) -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MEdiCala: . ... oo

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... o ittt et e et

exe/cm: [ | [ TPl T[]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere 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 JO5AX28

INDICATIE: Tratamentul infectiei cronice cu virusul hepatitic delta (VHD) la pacientii adulti cu boald hepaticd compensata
care au ARN VHD plasmatic (seric) pozitiv.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

a)

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore.
Criterii de eligibilitate (includere)

Pacientii adulti cu boald hepaticd compensata VHB plus VHD (hepatitd cronica, indiferent de
gradul fibrozei si cirozei hepatice compensate Child A si MELD < 15 la momentul evaludrii si in
antecedente)

cu replicare activa VHD (ARN VHD detectabil sau pozitiv) cu/fard replicare VHB sunt candidati

pentru tratamentul antiviral specific cu Bulevirtidum.

b) Ceriterii virusologice:

anticorpi anti-VHD pozitivi de tip IgG sau totali detectati prin tehnici validate

AgHBs pozitiv, de preferat cu titru

AgHBe pozitiv/negativ

ADN-VHB detectabil/nedetectabil

ARN-VHD pozitiv prin tehnici de tip real time (RT)-PCR standardizate, cu sensibilitate adecvata.

¢) Ciriterii biochimice:

TGP sau/si TGO peste valoarea maxima a normalului.

NOTA: Pacientii vor fi inclusi de citre medicii prescriptori la inceputul terapiei intr-o baza de date electronice apartinand
Registrului de screening pentru hepatite cronice virale dezvoltat la Institutul National de Sanatate Publica.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII

1.
2.
3.

Pacienti cu varsta mai mica de 18 ani, la care siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite
Pacienti cu ciroza decompensata (Child B si C)
Pacienti cu contraindicatii/alergie/reactii adverse cunoscute sau dezvoltate dupd initierea

tratamentului cu Bulevirtidum.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Terapia se continud pana la seroconversia sutinutd a AgHBs (cu verificarea AgHBs de cel putin
doua ori intr-un interval de minumum 6 luni) sau
Pand la pierderea raspunsului virusologic, biochimic sau a beneficiului clinic (aparitia

complicatiilor sau a decompensarii, conform V.2 din protocolul terapeutic).

Nota: Monitorizarea virusologicd, biochimica si imagistica se realizeaza in centrele care au initiat tratamentul; aceleasi centre

vor face si recomandarea de continuare/oprire a terapiei.

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



3. La evaluarea raspunsului terapeutic:
- ARN VHD nedetectabil sau
- reducerea cu 2logio si

- (preferabil) aminotransferaze normale la 1 an de tratament.

D.  CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI

1.Lipsa raspunsului virusologic

2. Decompensarea aparutd in cursul terapiei

NOTA:
- 1In terapia cu Bulevertide, pacientul este considerat non-responder atunci cind nu obtine rispunsul terapeutic
(virusologic). Lipsa raspunsului virusologic este definitd prin ARN-VHD peste 2logio_din valoarea pre-terapeutica,
dupa 1 an de tratament.

- In cazul pacientului non-responder (fara raspuns terapeutic) se recomanda intreruperea tratamentului cu Bulevertide.

- Intreruperea tratamentului cu Bulevertide va fi decisa de citre medicul curant care a initiat tratamentul.

- Oprirea tratamentului cu Bulevirtidum poate duce la reactivarea infectiei cu VHD si VHB si la exacerbarea hepatitei. in
cazul opririi tratamentului trebuie monitorizata cu atentie functia hepatica, inclusiv nivelurile transaminazelor, precum
si Incarcatura virald a ADN VHB si a ARN VHD.

- Se recomanda oprirea tratamentului la valori ale transaminazelor > 10 ori valoarea maxima a normalului si In oricare
alta situatie pe care medicul curant o considera amenintitoare de viata.

Subsemnatul, dr..............cociiiiiie e . oTaSPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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