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In atentia,
Doamnci/Domnului DIRECTOR GENERAL

Referitor: Protocolul privind sprijinirea finantirii tratamentului cu medicamentul Hepeludex
(DCT BULEVIRTIDUM)

Prin prezenta va aducem la cunostinta faptul ca, in conformitale cu prevederile legale in
vigoare, intre CNAS si GILEAD SCIENCES (GSR) SRL in calitate de reprezentant al DAPP
Gilead Sciences lreland UC a fost incheiat un Protocol privind sprijinirea finantirii tratamentului
cu medicamentul Hepeludex (NPCT BULEVIRTIDUM), in acord cu Decizia nr. 1195/02.09.2022 i
Raportul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale nr. 8061, emisc de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romani, prin care s-a stabilit includerea
neconditionats a DCI BULEVIRTIDUM 1in Lista aprobatd prin HG 720/2008, republicatd, cu
modificiirile si completirile ulterioare pentru indicatia “tratamentul infectiei cronice cu virusul
hepatitis delta (VHD) la pacientii adulti cu boala hepatica compensala care au ARN VHD
plasmatic (seric) pozitiv”.

Precizam faptul ca:

- Prin H.G. nr 397/2024, cu aplicabilitate incepdnd cu data de 01.06.2024, DCT
Bulevirtidum a fost inclus neconditionat in sublista C sectiunea C1 cod boala G4 si G7 din Lista
aprobata prin HG nr. 720/2008, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare,

- Prin Ordinul MS/CNAS nr 2890/648/2024 privind modificarca anexelor nr 1 sinr 2
la Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021, a fost aprobat protocolul terapeutic JOSAX28 - DCI
BULEVIRTIDUM

- Prin Ordinul presedintelui Casci Nationale de Asigurdri de Sandtate ar.
750/14.06.2024 a fost aprobat si formularul specific JOSAX28- Bulevirtidum

astfel incat, 1a data prezentei sunt indeplinitc toate conditiile legale pentru prescrierca si
cliberarea acestui medicament, pe baza de prescriptie medicala clectronica, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate.

In_conformitate cu prevederile Protocolufui privind sprijinirea finantdrii fratamentului cu
medicamentul Hepcludex, ce se aplica pentru o perioada de 12 luni Incepand cu data de 02.07.2024,
cu_posibilitatea prelungirii anuale a acestuia, compania Gilead:

- va asigura in mod gratuit investigafiilc necesarc pentru diagnosticarea si
monitorizarea virali a pacientilor cu VHD care sunt eligibili pentru includerea in tratamentul cu
Hepcludex sau aflati in tratament cu Hepcludex, potrivit protocolului terapeutic aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui CNAS nr. 546/499/2021, cu modificarile si
completérile ulterioare, prin Programul de diagnosticare si monitorizare viralit a pacientilor cu
VHI);

- va furniza cu titlu gratuie, catre pacienjil eliginili carora medicul curant le-a preseris lunar
tratamentul cu Hepeludex, materialele auxiliare necesare administririi acestuia. Acestea vor 1i
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cliberate impreuni cu medicamentul, prin farmaciile cu circuit deschis aflate in rclatie
contractuald cu casele de asiguriri de sdndtate.

. va sustine un program de suport pentru pacieni in vederca Imbunila(irii
complianici si aderentei la tratament prin fumizarea, prin intermediul medicilor prescriptori, a
materialului educational tip brosurd ”Ghidul pacientului cu hepalita cu virus Delta” si a materialului
cducational "Ghidul de injectare, administrare Hepcludex 2 mg pentru pacientii diagnosticati cu
hepalita dclta”, material video ce poate fi accesat online prin intermediul scandrii unui cod QR
imprimat pe un material educational cc va fi inmdnal pacientului de ciire medicul curant;

- va sustine un program de training pentru personalul medical care va ghida
pacientii in vederea aplicirii corecte a lehnicilor de reconstituire a solutiei de injectat si a tehnicilor
de auto-injectare;

- va pune Ja dispozifia pacientilor un call-center disponibil in zilele fucrdtoare, in
intervalul orar 9 - 17;

Modalitatea de accesare a Programul de diagnosticare si mouitorizare virald a pacientilor cu VHD
de calre medicii curanii:

A. in cadrul programului de diagnosticare si monitorizare virald a pacientilor cu VHD, pentru
pacientii care se adreseaza medicilor curanti din alte unitati sanitare decat cele incluse in studiul
international de faza [V tip "Paticnt registry”, precum si pentru pacientii care se adreseaza unitatilor
sanitare incluse in studiul interational dar care depasesc numarul maxim de participanti cc urmeaza
a fi inrolati, Gilead va susline intcgral:

1. costul determindrilor cuntitative ARN-VHD/pacient eligibil, dupd cum urmeazi:

a. Valoarca umei (1) dcterminari cantitative ARN-VHD necesara pentru evaluarea pre-
terapeutica la inilierea tratamentului;

b. Valoarca unei (1) determinari cantitative ARN-VHD pentru evaluarea riaspunsului
virusologic 1a | an de fa inceperea tratamentului; si

¢. Suplimentar, la solicitarea expresd a medicilor curanti (prescriptori), valoarea unei (1)
determinari cantitative ARN-VHD in decursul primului an de tratament (in cazurile in care siluatia
clinica o va impune).

2. costul unei (1) evaluidri a gradului de fibroza prin metoda non-invaziva Fibromax/ pacient
eligibil pentru svaluarca pre-terapeulica la inificrea tratamentului, in cazurile justificate clinic
sau logistic $i ca urmare a solicitirilor cxprese ale medicilor curanti (prescriptori) adresate citre
Gilead Scicnces (GSR) SRL sau o altd entitate autorizatd de aceasta.

B. Determindrile cantitative ARN-VHD si, la nevoie, cvaluarea gradului de fibroza, se vor
sustine in baza unor Buletinele de testare tipirite, distribuite medicilor care au competenta de a
initia si monitoriza tratamentul cu Iepcludex si care solicita acest tip de testare pentru pacientii cu
hepatita cu virus delta (VELD).

C. Gilead sau o altd entitate autorizatd dc acesta, va informa medicii prescriptori prin mijloace
clectronice (newsletter) si letrice in legitura cu Lista punctelor de recoltare pentru efectuarca
investigafiilor necesarc.

D). Fiecare buletin de testarc ARN-VHD este format din 2 exemplare pretipdrite autocopiate de
culori diferite (alb, verde) care vor fi distribuite dupd cum wrmeazi: 1 exemplar (alb) care va
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riméne la medicul curant (prescriptor) si 1 exemplar (verde) care va [i inmanat pacientului §i care
va riméne la laboratorul partencr.

E. Buletinele de testare ARN-VHD vor fi inméanatc pacientilor numai de citre medicul curant
(prescriptor). Ficcare pacient care va primi acest buletin de testarc inserial va avea susfinule pratuit,
pe acecasi serie si numdr de buletin _testirile ARN-VHD pentru initicrca tratamentului si pentru

monitorizarea tratamentului .

F. In cazurile justificate §i ca urmare a solicitdirilor cxprese ale medicilor curangi (preseriplori)
adresate cltre Gilead sau unci cntitati autorizate de acesta, sc vor pune la dispozitia medicilor
curanti (prescriptori) si buletine de testarc standard inseriatc si numerotate, in vederea unei (1)
detcrminiiri a gradului de fibrozi prin metoda non-invaziva Fibromax/ pacient eligibil.

G. Laboratorul nu va solicita nicio plata din partea pacientilor care beneficiazi de aceste
analize efectuate in bazu buletinelor de (estarc primite de la medic sau rambursarea costurilor de la
casele de asiguriri de sdndtate cu carc se afli in relafii contractuale.

Totodata, prin raportare la prevederile protocolului terapeutic JOSAX28 - DCI
BULEVIRTIDUM, facem urmatoarele precizari referitoare la prescrierca si monilotizarca
tratamentului cu acest medicament:

) Tratamentul sc initiazd de citre medicii in specialilatca gastroenterologic gi medicii
in specialitaiea boli infectioasc din unititile sanitare care au capacitatea tehnicd de a efectua
toatc investigatiile mentionate in cvaluarea pre-terapeuticd, denumiti in continuare medici
curanti.

Z; Monitorizarca virusologicii, biochimicd si imagistici sc reslizeazd in centrele
(unitatile sanitare) care au inifiat tratamentul; medicii curanti vor face gi recomundarea de
continuare/oprire a terapiei.

3. La initierea tratamentului precum si pe parcursul monitorizarii terapiei la intervalele
de timp prevazute in protocol, medicii curanti au obligatia de a introduce parametrii clinici,
paraclinici ai pacientului eligibil precum si decizia de continuarc sau intreruperc a tratamentului
intr-o baza dc date electronica apartinand registrului de screening pentru hepatite cronice virale
dezvoltat la Institutul National de Sanatate Publica. Pentru transmiterca informatiilor in
Sistemul Electronic de Evidenta a Screeningului hepatitelor virale (SEES), medicul curant va
solicita accesul in sistem la adresa cnsbt(@insp.gov.ro.

4. Kliberarea primei prescriptii medicale electronice se va face de medicul curant,
numai dupa transmiterea si validarea formularului speeific in PIAS, Avand in vedere criteriile
de oprire a tratamentului din protocol, recomandam ca perioada de inregistrare a formularului in
PIAS (campul 10 din scctiunea T a formularului specific) sa nu fie mai mica de 6 luni. Nu se vor
inregistra n PIAS cereri noi la fiecare precentare a pacientului in vederea emiterii prescriptici
medicale!!!

5 In situatia in care, continuarea prescricrii va fi efectuata de medicii In specialitatea
gastroenterologie sau medicii in specialitatea boli infectioase din ambulatoriu, din zona teritoriali in
care locuieste pacientul, medicul curant arc obligatia de a inmana pacientului, alaturi de scrisoarea
medicala, si o copie a Confirmarii dc_inregistrare in PIAS a Formularului specific care permite
prescrierea tratamentului solicitat, In intervalul cuprins intre data de incepere si data de terminarc a
acestuia.

6. In situatia in care medicul curant decide intreruperca tratamentului in intervalul de
valabilitale a Formularului specific, este obligatoriu a opera in PIAS, la data lufitii la cunostingi,
intreruperca tratamentului pentru fiecarc pacient in cauza,
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75 Tratamentul va fi prescris lunar, pentru o perioada de 30 de zile, o cutie de
Bulevertidum asigurind tratamentul pentru 30 de zile,

Va rugam sa dispuneti masurile necesare pentru a aduce la cunostinta furnizorilor de servicii
medicalc aflati in relatii contractuale cu casa de asigurari de sanatate implicati in diagnosticarea,
tratamentul si monitorizarea infectiei cronice cu virusul hepatitic delta (VHD) la pacientii aduli
aceaste informatii in vederea asigurarii accesului asiguratilor eligibili la tratamentul cu
medicamentul inovativ Bulevirtidum.,

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL,
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