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Referitor: derularca contractului cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum fﬁrﬂliqu: 20
mg) — adresa CNAS nr RVB042/2018 Ao

Prin prezenta, revenim la adresa CNAS nr RVB042720.11.2018 referitoare la derularca
contractulul cost volum pentre meedicamentu] Brilique 90 mg sl va transmitem atasat materialul
informativ pentry medici prevazut i programul - suport pentru optimizarea derularii contractului eest
volum peniru pacientii eu sindrom coronarian oeut si stent, cu rugamintea de a dispune masurile

neccsare in vederea posianii acestuia pe site-ul casel de ssigurar] de sanatate,

Cu stima,
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Referitor: derularen contractului cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum
(Brilique 90 mg)

Urmare a monitonzari derolerii primului contract cost volum pentru DCI
Ticagrelorum (Brilique 50 mg), in conditiile in care cficacitatea clinica sc obtine doar prin
administrarea neintrerupta & tratamentului pe o perioada de 12 luni de la evenimentul
coronarian acut asociat cu implantarea wnei proteze endovasculare (cu excepyia cazurilor in
care intreruperca administrini este indicatdl clinic) s-a constat faptul ca, aderenta la tratament
a pacientilor eligibili sste scazuta , fiind identificate situatii in care pacientii au beneficiat doar
de | singura prescriptie medicela.

Prin mecanismul sau de actiune Brilique reduce riscul evenimentelor cardiovasculare,
asa cum sunt infarctul miocardic (IM), accidentele vasculare cevebrale (AVC) sau chiar
decesul, In conditiile admanistrani optime a tratomentului bencficiile sunt seannificative atat
pentru pacient cat si pentru sistemul de asigurari de sanatate. Conform smdiilor clinice,
tratamentul coreet condus a 91 de pacientt va preveni cel putin 1 deces de cauza
cordiovasculara,

Avend in vedere faptul ca, rata scasuta de aderenta la tratament se detoreaza fie
barierelor administrative (legate de intierea tratamentului de catre medicii de specialitate
nenimalizati in Neta de subsol aferenta gruped de boula cronica G3 din sublista C sectiunca
Cl a HG nr 720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare respectiv de continuarea
acestuia de catre medicii de familie) fie insuficientsi educatii a pacientilor (care intrerap
tratamentul fara avizul medicului curant), prin noul contract cost volum peatru acest
medicament ce a infrat in vigoare din lune noiembne 2018, ca beneficiv aditional, detinatorul
de autorizatie de punere pe piata prin reprezentantul sau legal sustine derularea unul program-
suport pentru optimizarea derularii contractului cost volum pentru pacicntii cu sindrom
coronarian acut si stent, cu sprijinul si participarea CNAS, a cuselor de asigurari de sanatate, a
Societatti Romane de Cardiologie, a Societatii Nationale de Medicina de Familic si asociaty
de pacienti. Atasam prezentei descrierea programulul-suport mai sus mentionat,
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TMPREUNA PENTRU PACIENTUL CU SCA
iN PRIMUL AN POST EVENIMENTUL ACUT

Medicamentul BRILIQUE 90mg, DCI Ticagrelor,
este 100% compensat pentru pacientii cu SCA
tratati invaziv cu stent, in baza unui contract cost-volum
incheiat intre Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata (DAPP)
si Casa Nationald de Asigurdri de S&natate [CNAS)

b T ]
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Contractele cost-volum faciliteazd cresterea accesului pacientilor
la terapil inovatoare, in conditii de eficientd; sustenabilitate financiard
# de predictibilitate a costurilor din sistemul de sindtate

O Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care
fac obiectul contractelor cost-velum sustin tratamentul cu medicamentele
ingluse in lista de medicamente, prin plata unei contributii trimestriale,

stabilite conform prevederilor legale in vigoare,

3 Modelul de contract §i metodologia de negociere, incheiere
5i moniterizare a modulul de implementare 5i derulare a contractelor
cost-volum se stabilesc prin Ordin al Ministrulul SEnStatii 5i al
Presadintelui Casei Nationale de Asigurdiri de S3ndtate.

& Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului pacientilor
la medicamente 5l au ca oblectiv managementul impactului bugetar.

Helennge:
QUG n, T7/2011 privisd stabfies unor comtrdutE peatiu hinenkares wesr Shelt el Tn dopseniul 530385,

£u madltednle 5 compls il ubcrioeee,
Ordiraal WSTHAS 715,976 den 2018 privied modela de coniract, mesdoso’oga de negeciere, cheere
5 monfiorgane & modull de implemercare 5| deralare 3 conbracielor cor-volumfongtvolum-resltat
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BRILIQUE 90 mg este 100% compensat pentruy }ta:iﬁ ntli
“oou SCA tratati invaziv cu stent

O Indicatia compensatd pentru medicamentul ERILIQUE 90mg’;
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice |2 pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angind instabild, Infarct miocardic fard supradenivelars
de segment 5T [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
=T [STEMI]), in asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dupd implantarea unel
proteze endovasculare (stent).

2 Argumentele care au stat la baza includerii in compensare™;

w BRILIQUE 30 mg este antiagregantul plachetar oral cu

dovezl de reducere semnificativi a decesului cardiovascular

la pacientii eligibili tratati continuu pind la 1 an {12 luni}.

® BRILIQUE 90 mg reduce semnificativ evenimentele
cardiovasculare majore din primele 30 de zile de Ia Initiere,

iar beneficiul clinic se confirma cu respectarea celor 12 luni de
tratament.

® Ghidurile celor mai importante Societdti Academice Eurapene
§i Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomanda BRILIQUE 90 mg
ca prima optiune de terapie antiagreganta plachetard

§i administrarea continud timp de 12 luni la pacientii cu SCA.

Reterings:

L HG 70372017 pewind inchudevcn ree deararuul BRI ALE 50 i Liska midr dsierne nlislor cuimipsrsalo
¢ Orcimul MASEMAS re. 1303 /ULES (0T prin cave 2 Foss apnobar 3l pulicar peesacslul e peyti;

3. Nepasatal Catadtermtclor Produsuled ow, P16 51 Mperied de Dasluare 3 Teheainpiior pedieale:
X Mewmann Fret ol B Mean | 2018 00,196

i 5/ 18
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Initierea si continuarga terapiel cu BRILIQUE 90 mgt

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomand3 pe o perioads de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazulul
in care intreruperea administrarii este indicatd clinic®.

MEDIC SPECIALIST SAL

MEDIC SPECIALIST MEDIC DE FAMILIE

; INITIEREA
se face de catre medicul
specialist® si presupune

CONTINUAREA

tratamentului de citre
medicul de familie se face
doar pe baza eliberarii
scrisorii medicale®®

aliberaroa scrisori
medicale 5i a primai
prescriptii electronice

*|nifierea tratamentulul **in situetia in care in scrisoarea

cu BRILIQUE 90 mg se face de clitre medicald nu existh mentiunea privind

medicil in specialitates cardiologie, eliberarea primei prescriptii medicale,

chirurgie cardiovasculard si chirurgie medleul de famille poate prescrie

vasculars. medicamentul previzut in scrisoarss
medicald cu respectarea protocolului
terapeutic?,

Continuarea tratamentului sa face da
catre medicll spectalisti (cardiologi sau
medicing internd) din ambulatoriu de
specialitate clinic sau de citre medicil
de famille pe baza scrisorli medicale,
care este valabild 12 luni de la data
emiteril.

Mefarinpe:

1. HE 1402008 peniry uprohercs pachelclar de sevwicii 5l @ Coreracoulilcadng cars raglemanieazd sondnile
ssnriani asictaniel medicale, 2 medcamenteion 8 2 dspoprvelon medizabe Inoeadedl sistemul de asiguele s
el de shadtale penbng 2l 2008.201%, cu modiiclnle 5 competinle uleioare §i Ovdiesd 2377836/ 200R privind
sprobarea Norsalor maredelagies de apicars in and 1018 & HO 1802008

& Mecumatul Caracteristiciior Frodussdul BRILICUE S0 mg. wov, 1016

1. Ordhoul PASJCNAS e 1303 FLLES FXO1T prin 2 o fodl pprobet o pulica? protocalul Eerapeutic paniru medic
armenbd BERILIUE %omg

# 6/ 18
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scrisoarea medicald - informatii ebligatorii de inclus de citre medicul
specialist in vederea continudrii tratamentuliui 12 funi

Denumire fumizor ... .
Medic ... Gardiotagle, chirugie CV sau chinrgle yasculasd,

Specialitates o,
Contract/ convengie nr, B S e P Vil e L
CAR

SCRISOARE MEDICALA
Stimate] 8] coleg[8), w2 miormbm 8 pACIBATU] WA <,..umeuiyrsr s srse sttt .
ndseut la daka 08 s CNRY cod unic de BRIRWRIR e s
# Taut cansultat[8] Tr servichul nastr i damd 88 wii e e — 3

ne. £0. nr, din Raglstng o8 consuBBE ... e AT

Miotivels prezemtdol o e,

Diagnostic: Disgnestic pobrivit indicatiol compenaate gl inchuse Tn protocolul terapeutsc
Boaacls;

Sindram coranarian acut [infarct mistardic cu supradenivelare de segmant 5T/ STEMI; infarct
rmigcardic fand pupradenivelcg dé segrmant 5T/ MSTEMI, angind instabils)

Procecurs interventionall parcwtand (FCI

Implantare proters endovasculard |STENT)

Tratamardtul recamandat: BRILMGVE, 30 mg x 2 21, 12 i, ; b e gL

E-a ellbgrat prima prescrpiia alectronicd
M s

Data Semnitwa 3 parafa modgicuul

Este iImportant ca medicul specialist 53 mentioneze clar:

- Dizgnosticul de 5CA + implantare stent

= Durata de terapie de 12 luni

= Faptul ci 5-a eliberat prima prescriptie electronicd, numrul 5i seria acesteia

Ealerinte
HG 140I0LE pamiry dorobates pahiieleor o2 sepach 9 3 Conbichiubcibn o :I'I.',ﬂ-.h'l'-lrn'.hl..ﬁ eandlis

sooediir anibeniel megicale, o modcamenielor i b dag ot modesto in cadl hsi de s1igurkn spcale
do EEndaie paming om J0LE-J000, cu modficicde 3 completiein witmnoare s Ordireal BSACMES ne 1303 /1148
#3017 prin care a fost aprobat pi publicat prosncolil termapeune penivu medkcamesyiol URILAAUE Pvmg:
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Prescriptia medicala - informatii obligatariide inclus
de catre medicii specialisti $i medicii de familie in vederea
continuérii tratamentolul 12 luni

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILGUE 30 mg (DC) Ticagrelomum) este inclus In Sublists €, Sectiunga C1 = 53
{ampensst 1000 din prepul de refemnps]®
& Utilizares wiud fermular de pressriptic distingt
= Selectareyf bifare informatie "ostvalum™ pe rapeta slecironlcs {in 3plicayla informatied)
= Codurf de boall;

453 Angind pectorstd - 10,0 Angind Instahill

453 Infarct miccardie acut

460 Infarct mbacardic ulterias

462 Cardicpatie Isehemicd cranic

= Prescrierg po denwmire comerciald (BRILIGUE 30mg) + 5O (Ticagrolarum]*®
& Cantitsty - 56 gp* e

= Posoiogle - 2 gpfd

& Numbr de rile de ratamont - 28 tllg™=

w Justificar=a medicald prescriere denumine comernzlald: eott-unlum

*BRILIGUE 90 mg este inclus In Lista cuprinednd denuminle comune internagionale COvirE LN
tatparg medicamenteior de care benaficiazd asigurati, cu seu P03 cantributie pavsonald, po bars
e preseripfi mddiceld, fn sotemul de asigerdn sociale de sindtate, Sublista €, Sectiunea C1,
nivel de comperdare 100% , grupa de boall 03 - Bolnavi cu procedurd interveniionale
percutans, numal dupl Imploatarea unel protecs endavessulare [stent].

"UProgcriarea medicarmerdstor oo fug oblechl contacteler costvalum se face pe denumire
comerciall, o preclrares po prescrigiie §@ a derwminl comune intornagionals (DCI)
cordpuntianre,

***Forena de ambblares cute cu 56 comprimate fimate, cu simiboduris soareTund [ambalajul nu
se poate fraciional

Feferinpas

HE 18HE pentiu sprobares pacheielor de servicl § @ Comraciuls-racry  card reglemeniasel condiie
auordini mutents madicale,  medcamensel iy dspaitelon redcaein cadnl dltemubs de slgurin socils
di WnIGe perand and JOLE-2018. tu modiclnle 4 canplebiiic ultenosm i Crgiired MSSCHAS ar, 303 FL1ES
FIGET prin ciee & Bl 2piobisl 5 polblcal gt oobul | speule: penlid msdcementd BRILIILE Bomy;
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Prescriptia medicala se elibereazd pentru 28 de zile de tratament,’
timp de 12 luni = 13 prescriptil/ pacient’

e Potrivit protocolului  terapeutic aprobat prin Ordinul  MS/CNAS
nr. 1303 [11B5, tratamentul se prescrie la fecare 28 de zile, rezultind un
numir de 13 prescriptil medicale pentru cele 12 luni de tratament,

= Tratamentul se praserie la fiecare 28 de zile, avind in vedere ci ambalajul
sub care se prazintd BRILIQUE 90mg "blister” calendar transparent din PVC =
PVAC/Al X 56 compr. film este nefractionabil,

« Pentru medicamentele Inciuse in sublista C secfiunea C1, se pot elibera
maximum doud prescriptii lunare pe fiecare cod de boali.

RelEiine:

WG 1401018 pemre aprobaren pachesrlor de senvick § & Comragrubi-tadru care malemertrard condbde
poralivh Jdrmenpal medicale, 3 madedsamaor d o degantvelar medicale b cadeul sslosvl ot de Ilﬂm:rl Pt i
de shadlate pentne onll 20082009, cu modiiziil §i complalivie wlensars § Oroisd MSTHAS nr 1303 1185
FACAT prin care o fos! aprobet p pubdicst pretocchy’ Seraprube pentry meshovmestad BRILIGUE 0mg
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Raferinje:
1. HG MOVI0LR periy apmbien pachenalor de sarigd o 8 Comaetubd-cadny e rigamanlsish condhiide
ooord] i askben|ed e dicalie, 3 medicamesbelor 12 dspoz Bvelor medicale fn cadeul srtemui de asgusdri sociale
de adindlabe pentry sci J01E-3019, eu madilishnly §1 oo ploliels uhonsang 4§ Ordirad METNAS ne 1303 /1185
FA01T prin care & fost apiobat 5 publoat protecciul terapeute gening medicamenbd BRILICUET $0me;

3. Requmangl Corperaicior Prodauil, oy, 2018

BRILIQUE 30 mg este 100% compensat pentru
pacientll cu sindrom coronarian acut §i stent,
pe o duratd de 12 luni post evenimentul acut,

Este dreptul pacientilor cu S5CA §i stent s&
beneficieze, la recomandarea medicului, de terapia

cu BRILIQUE 20 mg 100% compensatd pentru
o duratd de 12 luni post evenimentul acut.

Pacientil vor obtine beneficiul clinic maxim de
reducere a mortalitatii CV 5i a evenimentelor CV
majore doar dacl urmeaza tratamentul
cu BRILIQUE 20 mg timp de 12 luni.

Intreruperea prematurd a terapiel cu ERILIQUE 90 mg
cregte riscul de deces CV sau infarct al pacientilor cu
SCA 5i impacteazd negativ costurile
Sistemului de Asiguriiri Sociale de Sindtate.

Medicul are un rol chele in implementarea
protocolulul terapeutic, conform cadrului legal in
vigoare, asigurand astfel accesul optim al
pacientilor la terapia cu BRILIQUE 30 mg.
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