) 9823 Jo5 o, Lon
& CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

DIRECTOR GENERAL

C A S Calea CllBragiiornr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuragti
b6 W’Q/OE a2 f)

Cutre,

CASA DE ASIGURARI DEE SANATATE A JUDETULUL vuvves
In atentia,

Doamnei/Domnului PRESEDINTE-DIRECTOR GENERAL

Rell protoconle terapeutice, formulare specilice

A, In Monitorul Oficial ul Romaniei purten | nr 300 si 300 bis din duta de 27,04,20 7 §
fost publicat Ordinului MB/CNAS nr 475/308/2017 privind modificaren si completaren anexei nr o o
lo Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casci Nationale de Asigurart de Sunatm
nr 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind presericren muhuumnlcln[ |
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comung
internationale  corespunzatoare  medicumentelor de care  beneliclazn asiguratii, cu sau Turg
contributic personaln, pe bazn de prescriptic medicalu, in sistemul de asigurart socinle de sanatatg,
uprabata prin Hotarareo Guvernului nr 720/2008,

In neest seny, pe site=ul CNAYS in sectiunes “informuatii pentru furnizori - medicamente {
protoconle terapeutice™ vy fost postate toate protocoale valubile aprobute prin Ordinul MS/CNAS np*
1301/500/2008, actualizate la 2i.

3. Prin Ordinul CNAS nr 3102017 o fost completat Ordinul CNAS nr 1412017 ¢ up
numar de 11 noi Formulare specilice . respectiv:

Cod formulur speeific [ DCValecfiune o ) e ‘
COMBINATIHSOFOSBUVIR+LEDIPASVIR)- pacien|i cu 1
JOSAX05-Ci7. | tolerun(t In Ribaviring
COMBINATIT (SOFOSBUVIRFLEDIPASVIR)- pacienti cu
JOSAX65-Ci7.2 intolerangdi/eontraindicoii ln Ribavirind
COMBINATII(SOFOSBUVIRFLEDIPASVIR)- pacienti cu
JOSAX65-C14 infecpic cu VHC posttrunplont hepatic
COMBINATI
(OMBITASVIR+PARITRAPEVIRRITONAVIR)+
DASABUVIR « pacienti cu diverse fore elinfee de infoctie ¢
J0SAX66.) | VHC N A

COMBINATN
(OMBITASVIR+HPARITRAPLEVIRHRITONAVIR )
DASABUVIR - pucienti eu inlectie cu VHC si insulicien(d

JOSAX66.2 _ renuldt cronictt nllugi in dinlizi o
LOIXCT7 __| NIVOLUMABUM- melanom malign o _
C‘()MBINA[]I DCTDABRAFENIBUM DL
LO1X1i2325 IRAMETINIBUM
LOIXELS VEMURAFENIBUM

HNZALUTAMIDUM = carcinom al prostatel indicafie post
LO213B04,1 chimioterapie

N S S G F e —— s |:




ENZALUTAMIDUM = earcinom al prostatet indicafie pre
LO2BB04.2 - chimioterapic

101 X102 | GIiFITINIBUM

In ueest send, pe site-ul CNAS in seetiunca “informatii pentru lurnizori- medicumenty
formutare specilice™ au lost postate cele 11 formulare specillee in Gisierul cu denumiren "Formulorg
specilice 27.04, 2017, Ordinul CNAS nr 31072017 u fost publicat in Manitorul Ofielul al Romanig
parten [ nr 306 si 306 his din data de 28.04.2017,

., In PIAS se regasese lormularele speellice mai sus mentionate si schemele terapeuticg
aferente  urmatoarclor  formulare:  JOSAXGS-G7.1, JOSAXG5-Ci7.2, JOSAX66.1, JOSAX66.2.
LOIXCL?, 1LOUXE23-25, LOIXELS, LOIXEG2, In vederea prescricrii ncestor medicameatd
furnizoril de servieli medicale au obligatin de =81 actualiza nomenclatonrele SIUL Pentru (Y

&

Enzalutamidum formularcle speeifice vor T transmise de medieli curnnti lo CAS urmand u vy

informa asupra datei de lo care vor puten (1 progesute in SIUL respectiv transmise online in PIAS d
entre medicii curanti. Fomulurul specific JOSAXG65-G4 va putea 1 utilizat dowr dupa includere
medicamentulul in Lista preturilor de referinta.

1. Avand in vedere adresn CNAS nr P2666/16,03.2017- informare releritoare |

incheieren contractului cost volum pentru D Dabrafenibun+NCL Trametinibum « prin care v-um
comunicat faptul ea™ Pragramul de cardurl prin care produsul Mekintst(Trametinim) va fi ofer
gratdt puclentilor inttiat! cu Taftnlar(Dabrgfenibum) de catre detinaiornd de APE, va fl oprlt dupg

- e -

—

Intrarea In vigoare u protocolulul terapentic qferent combinatiel terapentice DCE Dabrafenibu
LDC Trametintbum, protocol elaborat de Comisitle de speclalitate ale Mintsteralunl Sanetatie s
aprobat prin Ordin MS/CNAS, data de la care preserierea tratamentulud in comblnatie se va rum'!.q;,
n conformitate cu prevederile legale In vigoare In sistemul de astgurart soclale de sanatare.™
protocolul termpeutic alerent combinatici PDCL Dabratenibum-+DCT Trametinibum  aprobat pris
Ordinul MS/CNAS nr 475/308/2017, in vederen preserieril ucestei combinatii se vor avea in veder
urmatoarely:
- paclentil pentru care tratamentul cu Dabrafenib+Trametinib s-a initlat i
perlondan 16,03.2017-28,04.2017. In vederen continuarii tratumentului dupa duta d
01.05.2017, medicul curant va tansmite in PIAS intreruperea Formularului speeili
L O1XE23 si continuaren schemed terapeutice pe formulurul speeific 1O1X123-25
Presceiptin: medicala clectronien va contine atat medicomentul Tulinlar {'IJ(‘

Dabrafenibum) cat 8l medicamentul Mekinist (DCH Trametinibum). .l |
{

- paclentit nou diagnostieati dupn datn de 01.05,2017 eare Indeplinese eriteriile ¢
Includere prevazute In protocolul terapeutle. Initicren si continuaren (ratamentulu
se va face in conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr 14172017 ¢
modilicarile ulterfoare wiilizand  formularul  specific  LOTXE23-25. Preseripti
medicaln electronica va contine atat medicamentul ‘Tafintar (1DC1 Dabrafenibum) ca
st medicamentul Mckinist (DCT Trametinibum),

« puclentl) care au fost Inclusl in tratament cu Taftnlar (DCT Dabrafenibum]
punu In data de 31102016 (dot incetarii contruetului cost volum in baza curuig
DCT Dabralenibum a fost inclus inanul 2018 in Lista aprobat prin TG nr 720/2008
cu modificartle si completarlle ulterionre). Continuarea tratamentului se va lfiee b
conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr 14172017 cu maodilicarile ullcriutu'&:
doar cu medicamentul Tafinlar (DC1 Dabralenibum) utilizand formularul speeifig
1L01X1i23. Asocleren Mekinist Ta pacientii care sunt dejn I tratoment cu DC
Dubralenibum (l'afinlard®) sau cu it inhibitor BRAF nu este sus{inutd de dat
ytiingifice
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B, Incepund cu da de 01.05.2017, in Liste prewurllor de referinta, pentru I){I”.
Fluncreeptum inclus in categoriile de boli GIIB, GITC, GIID, GINE si G dipg
sublista C sectiunen C1 a fost inclus medicamentul biosimilar Benepall. In acest sens, i\” ]
PIAS au fost create scheme terapeutice distinete. In vedercn preserlerli aewstyi!
medicament,  (urnlzorii de  serviel  medicale oy obligatin de el aetualizyg
nomenclatonrele SIUL - 1

Vi rugim s luagi toate masurile care se impun pentru informaren medicilor preseriplor
aflati in relatil contructuale cu casa de asigurari de sunatate si o asiguratilor eu privire linformatiil
comunicate prin prezenta adresa in vederen evitarl distunctionalitatilor de prescricre si asigurar
accesului usiguratilor lo medicamentele inovative ce fae obicetul contruetelor cost-volum/eost
volumerezultat,

— e s

Cu stima,




