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In atentia medicilor prescriptori

Informatii —~ protocoale terapeutice privind prescrierea medicamentelor si formulare specifice

Vi aducem la cunostintd urmitoarele:

» n Monitorul Oficial al Roméniei partea I nr.300 si 300 bis din data de 27.04.2017 a fost publicat
Ordinul MS/CNAS nr.475/308/2017 privind meodificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul
- MS/CNAS nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale previzute in Lista cuprinzénd
denumirile comune internationale corespunzéitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii
cu sau fard contributic personalé pe bazd de prescriptie medicald, In sistemul de asiguréri sociale
de sénitate, aprobata prin HG nr. 720/2008.
Pe site-ul : .
- CNAS (http://www.cnasro ) la sectumea Informatii pentru furnizori - Medicamente - -
Protocoale terapeutice
- CIJAS SIBIU (http://www.cnas.ro/cassb/) la sectiunea Informatii pentru furmzorz Informatii
medicale — Protocoale medicale :
au fost postate toate protocoalele valabile, aprobate prin Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008
actualizate la zi.

» Prin Ordinul CNAS nr. 310/2017 a fost completat Ordinul CNAS nr. 141/2017 cu un numir de
11 noi Formulare specifice, respectiv :

Nr. | Cod formular specific DCV/afectiune

Crt. . :

67 | JOSAX65-G7.1 COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR) - pacienti

cu intoleranta la Ribavirini '

68 | JOSAX65-G7.2 COMBINATI (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR) - pacienti
- | cu intolerantd/contraindicatii la Ribavirini :

69 | JOSAX65-G4 COMBINATII (SOFOSBUVIR +LEDIPASVIR) - pacienti

- cu infectie cu VHC posttranplant hepatic
70 | JOSAX66.1 COMBINATII (OMBITASVIR + PARITRAPEVIR +

RITONAVIR) + DASABUVIR - pacienti cu diverse forme
: clinice de infectie cu VHC '
71 |1 JO5AX66.2 COMBINATII (OMBITASVIR + PARITRAPEVIR +
' RITONAVIR) + DASABUVIR - pacienti cu infectie cu
VHC si insuficientd renal cronici aflati in dializi




72 | LO1XC17 NIVOLUMABUM - melanom malign

73 | LOIXE23-25 COMBINATI: DCI DABRAFENIBUM + DCI
TRAMETINIBUM

74 | LOIXE1S5 VEMURAFENIBUM

75 | 1.02BB04.1 ENZALUTAMIDUM - carcinom al prostatei - indicafie
postchimioterapie

76 | L02BB04.2 ENZALUTAMIDUM - carcinom al prostatei - indicaie
prechimioterapie

77 | LO1XE02 GEFITINIBUM

Tn acest sens pe site-ul CNAS in sectiunea “informatii pentru furnizori - medicamente - formulare
specifice” au fost postate cele 11 formulare n figierul cu denumirea “Formulare specifice 27.04.2017”.
Ordinul CNAS nr. 310/2017 a fost publicat in Monitoru] Oficial al Roméniei partea I nr.306 si 306 bis
din data de 28.04.2017. '

» In PIAS se regisesc formularele specifice mai sus mentionate si schemele terapeutice aferente

~urmitoarelor formulare : JO5AX65-G7.1 , JOSAX65-G7.2, JO5AX66.1 , JOSAX66.2

L01XC17 , LOIXE23-25 , LO1XE1S5 , LOIXE02. In vederea prescrierii acestor medicamente

furnizorii de servicii medicale au obligatia de a-si actnaliza nomenclatoarele SIUL

Pentru DCI : ENZALUTAMIDUM, formularele specifice vor fi transmise de medicii

curanti la CAS urménd a vé informa asupra datei de la care vor putea fi procesate in SIUIJ,
respective transmise online in PIAS de citre medicii curanti.

Formularul specific JOSAX65-G4 va putea fi utilizat doar dupd includerea
mdicamentului n Lista preturilor de referint. :

P Referitor la contractul cost-volum pentru DCI Dabrafenibum +DCI Trametjpibum va
informam prin adresele CAS Sibiu nr. 7236/17.03.2017 si CNAS nr. P 2666/16.03.2017
cd : Programul de carduri prin care defindtorul de APP oferd gratuit produsul Mekinist
(Trametinibum) va fi oprit dupd intrarea in vigoare a protocolului terapeutic aferent
combinatiei, protocol aprobat prin Ordin  MS/CNAS, datd de la care prescrierea
tratamentului  in combinatie se va realiza in conformitate cu prevederile legale in
vigoare in sistemul de asigurdri sociale de sandtate. Prin Ordinul MS/CNAS qr.
475/308/2017 a fost aprobat protocolul terapeutic aferent combinatiei DCI Dabrafenibum +
DCI Trametinibum si In vederea prescrierii acestei combinatii se vor avea in vedere
urmitoarele : '

‘- pacientii pentry_care tratamentul cu Dabrafenibum -+ Trametinibum s-a initiat in perioada
16.03.2017 — 28.04.2017, In vederea continudrii tratamentului dupé data de 01.05.2017,
medicul curant va transmite in PIAS fintreruperca Formularului specific LO1XE23 si
continuarea schemei terapeutice pe formularul specific LO1XE23-25. Prescriptia medicald
electronici va contine atdt medicamentul Tafinlar (DCI Dabrafenibum) cat si
medicamentul Mekinist ( DCI Trametinibum).

- pacientii nou diagnosticati dupd data de 01.05.2017 care indeplinesc criteriile de incudere
previzute in_protocolul terapeutic. Initierea §i continuarea tratamentului se va face In
conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr. 141/2017 cu medific#rile ulterioare
utilizind formularul specific L01XE23-25. Prescriptia medicald electronici va contine atat
medicamentul Tafinlar (DCI Dabrafenibum) cat gi medicamentul Mekinist ( DCI
Trametinibum). .




- pacientii care au fost incusi in tratament cu Tafinlar (DCI Dabrafenibum ) pdnd la data de
31.11.2016 (data incetdirii contractului cost-volum in baza céiruia DCI Dabrafenibum a fost
inclus tn anul 2015 in lista aprobati prin HG nr. 720/ 2008 cu modificirile si completirile
ulterioare). Continuarea tratamentului se va face in conformitate cu prevederile Ordinului
CNAS nr. 141/2017 cu modificirile ulterioare doar cu medicamentul Tafinlar (DCI
Dabrafenibum) utilizdnd formularul specific LO1XE23. Asocierea Mekinist la pacientii
carc deja sunt in tratament cu DCI Dabrafenibum (Tafinlar ® ) sau cu alt inhibitor BRAF
nu este sustinuta de date stiintifice.

» Incepéind cu data de 01.05.2017, 1n lista preturilor de referinti pentru DCI Etanerceptum inclus in
categoriile de boli G 31B, G31C, G31D, G31E si G31F din sublista C, sectiunea C1, a fost inclus
medicamentul biosimilar Benepali. In acest sens In PIAS au fost create scheme terapeutice
distincte. In vederea prescrierii acestui medicament furnizorii de servicii medicale au obligatia de
a-gi actualiza nomenclatoarele SIUL

Cu stimé,




