2017-05-11 15:03 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0234510425 P 172
' CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Calea Céldraglior nr. 248, Bloe $19, Sector 3, Bucurest|
e-mall: cabinet.pragedinte@oasan.re , tel.: 0372 308 270, fax: 0372 300 231

sty
NI, 202 2§93 ol gy - ' -
G2~ 6"5/‘,»“/;//.. ), fot} /ffa/{c g%
Cétre 7 - dz/ﬁﬂ‘j’/’ 2
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE /. 0F 201 ¥
In atentla (}/
Doamnel / Domnulul Pregedinte Director General ‘

Ref.: Contracte cost-volum nr. P/ 2768/ 13.03.2017, nr. P/ 2789 /1 17.03.2017 ginn. P/
11060 / 30.12.2018

r

Avénd In vedere prevederile:

o QUG nr. 77/2011 privind stablilrea unor contributll pentru finantarea unor cheltulell
Th domeniul sanatatll, cu modificérlle sl completarile ulterloare,

» Ordinulul comun MS/CNAS nr. 3/1/2015 privind modelul de contraet, metodologla
de negoclere, Inchelere gl monitorizare a modulyl de Implementare sl derulare a
contractelor de tip cost = volum / cost - volum - rezultat, cu modificérile sl
completérile ulterioare,

o Contractulul costwolum nr. P / 2789 / 17.03.2017 inchelat fntre CNAS sl
defindterul de autorizatle de puners pe plald BRISTOL - MYERS SQUIBB
PHARMA EEIG, reprezentatd legal de DLA PIPER TAX SRL, pentru
medicamentele OPDIVO 100 mg sl OPDIVO 40 mg (NIVOLUMABUM)

o Contractulul cost-volum nr. P / 2788 [ 13.03.2017 Inchelat Intre CNAS sl
defindtorul de autorizatle de puners pe platda ROCHE REGISTRATION Ltd.,
reprezentatd legal de ROCHE ROMANIA 8RL, pentru medisamentul ZELBORAF
240 mg (VEMURAFENIBUM),

¢ Contractulul cost-volum nr. P / 11060 / 30.12.2018 Inchelat Intre CNAS gl
defindtorul de autorizatle de punere pe plajs ASTRAZENECA AB - SUEDIA,
reprezentata lsgal de DLA PIPER TAX SRL, pentru madicamentul IRESSA 250 mg
(GEFITINIBUM),

vél aducam la cunostini beneflcllile aduse paclentllor pe arla terapeutio# onaclogle,
susfinute In mod gratult de citre defindtoril de autorizatle dé punere pe plats,
conform prevederilor contractelor cost-volum mal sus mentlonate:

A. pentru medicamentale OPDIVO 100 mg (W81801002) ¢I OPDIVO 40 mg
(W81801001), compania BRISTOL - MYERS SQUIBE PHARMA EEIG sustine;

® un program suport pentru planificarea adminlstrérll concomitents a teraplel pantru
paclenll cérora Il se adminlatreazét medicamentul, su rolul de a faclliita programarea
pacientilor pentru administrarea terapiel; programul se adreseazi atat paclenilior,
cét gl medicllor ouranti;

e un examen CT de evaluare cu / fard substantd de contrast pentru flecare din
paclentll contractefl, pentru @ confima rdspunsu! la Imunotsraple gl a exclude
progresia bolll, la minim 4 séptdménl dupd Tnreglstrerea inlfiald a réspunsulul
(primul réspuns trebule evaluat la 12 s&ptdmanl de la Inlflerea tratamentulul) definit
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conform crliterlilor de evaluare tumorald IrRECIST, adaptare dupa RECIST 1.1, pe
baza evaluérii a pand la 5 lezluni {intd preselectate Iniflal.

B. pentru medicamentul ZELBORAF 240 mg (W58517001), companla ROCHE
ROMANIA SRL sustine:

e acoperirea costurilor kiturllor aferente testarilor paraclinice personalizate BrafV800,
necesare pentru Identlficarea corectd a paclentllor contractat], pe masura Includerli
lor Tn tratamentul cu VEMURAFENIBUM,

C. pentru medicamentul IRESSA 260 mg (W54587001), compania ASTRAZENECA AB
- SUEDIA sustine:

e testarea pentru determinarea statusulul mutaflel EGFR (atat din tesutul tumoral cét

gl din sénge — ADN clrculant tumoral, conform RCP) pentru paclenti contractatl la
recomandarea mediculul curant.

OBSERVATIE: Testérlle paraclinice sunt recomandate doar de medicii curanti, pentru
paclentii care indeplinesc criterllle de eligibilitate pentru includere In tratament, conform
protocolulul terapeutic specific flecérul medicament,

Avetl obligatia de a dispune toate mésurile necesare In vederea Informarlt medicilor curangl
(prescriptori) gl a paclentlior, cu privire la aspectele mentionate prezenta adresa.

Cu stima,
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