A A et PR PTTTR T P Sl g AT MV L T L L IRV IS araa v - b Ay 18 } [ Lf LU

Casa Nagionald de Asiguriri de Sinitate o+iE
CABINET PRESEDINTE H

RE K
o

)
3
u '-‘l *.‘J

ol == Calea E:alﬁmﬁ.ilor r. 248, Ef]oc $19, Sector 3, Bucuresti I - i
CN A S . fgi“f,},’(; m_ﬂggg@nte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax . ROMAN
Rudoby [ 20, 11,748
Céatre, | y L.
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE ..ccccoeeees
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Doamnei / Domnului PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL

Referitor: derularea contractului cost volum pentrn medicamentul Tieagreloram
(Briligue 90 mg)

Urmare a monitorizarii derularii primului  contract cost volum pentru DCI
Ticagrelorum (Brilique 90 mg), in conditiile in care eficacitatea clinica se obtine doar prin
administrarea neintrerupta a tratamentului pe o perioada de 12 luni de la evenimentul
coronarian acut asociat cu implantarea unci proteze endovasculare (cu exceplia cazurilor in
care intreruperea administririi este indicatd clinic) s-a constat faptul ca, aderenta la tratament
a pacientilor eli gibili este scazuta , fiind identificate situatii in carc pacientii au beneficiat doar
de 1 singura prescriptie medicala.

Prin mecanismul sau de actiunc Brilique reduce riscul evenimentelor cardiovasculare,
asa cum sunt infarctul miocardic (IM), accidentele vasculare cerebrale (AVC) ‘sau chiar
decesul. In conditiile administrarii optime a tratamentului beneficiile sunt semnificative atat
pentru pacient cat si pentu sistemul de asigurari de sanatate. Conform studiilor clinice,
tratamentul corect condus a 91 de pacienti va preveni cel putin 1 deces de cauza
cardiovasculara,

Avand in vedere faptul ca, rata scazuta de aderenta la tratament se datoreaza fie
barierelor administrative (legate de intierea tratamentului de catre medicii de specialitate
nonimalizati in Nota de subsol aferenta grupei de boala cronica G3 din sublista C sectiunea
C1 a HG nr 720/2008 cu modificarile si completarile vlterioare respectiv de continuarea
acestuta de catre medicii de familie) fie insuficientei educatii a pacientilor (care intrerup
tratamentul fara avizul medicului curant), prin noul contract cost volun pentru acest
medicament ce a intrat in vigoare din luna noicmbrie 2018, ca beneficiu aditional, detinatorul
de autorizatie de punetc pe piata prin reprezentantul sau legal sustine derularea unui program-
suport pentru optimizarea derularii contractului cost volum pentru pacientii cu sindrom
coronatian acut si stent, cu sprijinul si participarea CNAS, a caselor de asigurari de sanatate, a
Societatii Romane de Cardiologic, & Socictatii Nationale de Medicina de Familie si asociatii

-de pacient], Atasam prezentel descrierea programului-suport mai sus mentionat.
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IVIPREUNA PENTRU PACIENTUL CU SC2
TN PRIMUL AN POST EVENIMENTUL ACUT

Medicamentul BRILIQUE 90mg, DCI Ticagrelot,
este 100% compensat pentru pacientii cu SCA
tratati invaziv cu stent, Tn baza unui contract cost-volum
incheiat intre Detindtorul Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP)
si Casa Nationald de Asigurdri de Sindtate (CNAS)
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Detindtoril autorizatillor de punere pe piatd pentru medicamentele care
fac obiectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu medicamentele
incluse Tn lista de medicamente, prin plata unei contributii trimestriale,
stabilite conform prevederilor legale Tn vigoare.

Modelul de contract 5i metodologia de negociere, Tncheiere

si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor
cost-volum se stabiles¢ prin Ordin al Ministrului S8natati si al
Presedintelui Casel Nationale de Asigurdri de S3ndtate.

Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului pacientlior
la medicaments 5l au ¢a obiectiv managementul impactului bugetar.

fafaringo:

QUG ar 77/2011 privind stabilirea uner cantributii pantru finantarea unor cheltuiell in dameniul sAnatatii,
cl mediticrite si completdrile ulterloare;

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotalogla de negociere, inchelere

sl monltorizare a madulul de implementare i derulare a contractelor cost-velum/cest-valum-rezultat




O Indicatia compensatéd pentru medicamentul BRILIQUE S0mg?:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angind instabild, infarct miocardic fird supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI]), in asociere cu acld acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dupd implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

O argumentele care au stat la baza includerii in compensare®®:

w BRILIQUE 90 mg este antiagregantul plachetar oral cu

dovezi de reducere semnificativd a decesului cardiovascular

la pacientii eligibili tratati continuu pand la 1 an (12 luni).

w BRILIQUE 90 mg reduce semnificativ evenimentele
cardiovasculare majore din primele 30 de zile de la initiere,

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

w Ghidurile celor mal importante Societiti Academice Europene
st Americane ESC/ EACTS & AHA/ ACC recomandi BRILIQUE 90 mg
ca prima optiune de terapie antiagregantd plachetars

sl administrarea continud timp de 12 luni la pacientii cu SCA.

Referinge:

1. HIG 703/2017 privind includeres medicomentului BRILIQUE 50mg in Lista madicamentelor aompensate
st Ordinul MS/CNAS nr. 1203 /1185/2017 prin care a fost aprobat sl publicat protocolul terapeutic;

2. Rezumatul Caracteristicllor Produsulul Nov, 2018 &) Raportul do Evaluare a Tehnologlilor Medicale;
3. Neumann B et al. Eur Hearl J 2018 00,1-86; :




Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomandd pe o perioada de 12
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juni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului

*Initieraa tratamentului

cu BRILIQUE 90 mg se face de catre
medicii in specialitatea cardiologle,
chirurgie cardiovasculard ¢ chirurgle
vasculard.

Referinge:

in care intreruperea administririi este indicats clinic?,

A

**Tn situatla in care in scrisoarea
medicaldi nu existd mentiunea privind
eliberarea primel prescripiii medicale,
medicul de familie poate prescrie
medicamentul previizut in scrisoarea
medicald cu respectarea protocolului
terapeutic’,

Continuarea tratamentului se face de
citre medicii specialisti (cardiologi sau
medicind Internd) din ambulatoriu de
specialitate clinic sau de catre medicii
de familie pe baza scrisorii medicale,
care este valabild 12 luni de la data
emiterii,

1, HG 1407018 pentru aprobarea pachetelor de sarvicil 5l a contractulul-cadri care reglementeaza conditiile
acorddri asistentel medicale, a medicamentelor 5i a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemulu de asiguriirl so-
ctale de shndtate pentrd anll 2018-2019, cu modificsrile 5t completirle ulterioare ) Ordinul 397/836/2018 privind
aprobarea Normelor metodalogice de.aplicare in anul 2018 a HG 140/2018

2. Rezumatul Caracterlsticilor Pradusulul BRILIQUE 90 mg, Now. 2018

3. Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care o

amoentul BRILIQUE S0mp

fost aprobat’s publicat protocolul terapeutic pentru medics




TIPS L IO L L POUUD J 23U L0

LenUMIre fUPNIZOL v,
Medic ... Sardlologle, chirurgia €V sau chirurgle
Specialitated e
Contract/ conventie nr.

U T T T T T PR TP

Vals:

LT DO Ryt P T

st s e e

SCRISOARE MEDICALA

Stimate(8) coleg(d), vé inform$m c4 pacientul dvs. .............. e
AFSCUL 18 A B8 wvnemmmssmamiennirriossin CNP/ cod unic de asigurarg ...........
a fost consultat(d) in serviciul nostru la data o L T
nr F.O./ i din Registrul de CONSUIBE s tssnsarimsmmmsssessssssssrsssssrsm oo

Maotivele prezentdrll

Piagnostic: Diagnostic potrivit Indicatiel compensate si Ingluse T protocolul terapeutic
BOIAC2Y:

Sindrom coronarian asut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI; Infarct
miocardlc fArs supradenivelare do segment ST/ NSTEMI, anging instabild)

Procedura interventionald percutany (PCI)

Implantare protezd endovasculars (STENT)

Tratamentul recomandat: BRILIQUE, 90 mgx 2/ 2}, 12 ium

5«0 eliberat prima prescriptle eloctronich
Nl 58T,

Data . Semndétura sl parafa mediculyi

SO LT TP IT ]

L T T T PP Y PRTY

Este important ca medicul spacialist s3 mantioneze clar;

- Diagnosticul de SCA + implantare stent

- Durata de terapie de 12 lunj

- Faptul ca s-a eliberat prima prescriptie electronics, numsrul si seria acesteia

Refarine:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de serviell §i a Contractului-cadru care reglementeazd conditiile
acordérll asistentel medicale, a medicamentelor § a dispozitivelor medicale tn cadrul slstemulul de aslgurar soclale
de siinfitate pentru onii 2018.2015, eu madiliedrile g1 completdirile ulterioare 51 Grelinul MS/CNAS nr, 1303 /1185
/2017 prin care a fost aprobal 5i publicat protocolul terapeutic pentru medicomantul BRILIQUE 50mp;
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L PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 90 mg (DO Ticagrelorum) este inclus tn Sublista C, Sectiunea €1~ G3
[compensat 100% din pretul de referlngd)*
o Utllizarea unui formular de prescripsie distinet
» Selectare/ bifare informatie weost-volum” pe reteta electronics (in aplicatia informatics)
o Cadurl de boali

458 Angind pectorald - 120.0 Angln¥ Instablld

asg infargt miocardic acut:

460 Infarct mlocardic ulterior

462 Cardiopatie ischemicd cronicd

& Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90mg) + DCI [Ticagrelorum)**
& Cantitate - 56 cp™**

o Posologle - & ep/al

» Numir do zile de tratament - 28 - hd

& Justificarea medicald prescriere denumire comerclals; cost-volum

spRILIQUE 90 mg este Inclus Tn Lista cuprinzénd denumlirile comune Internationale corespuns
sAtoare medicamentelor de care baneficiaz asiguratll, cu sau faré contributie personald, pe bazd
de proscriptic medicatd, in sistemul de asigurdsl soclnle de sinitate, Sublista C, Sectiunea Cl,
alvel de compensara 100% , grupa de hoald G3 - Bolnavi cu proceduri interventionale
pecrutane, numai dupd implantarea unei proteze endovasculare (stent),

s+prascrierea medicamentelor ce fac obiectul contactelor cost-volum s face po denumire
comarcialdi, cu precizares pe preseriptie § a denumlrll comune Internationale {OC)
corespunzitowre.

eveparma de ambalares cutie cu 56 comprimate filmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu
¢ poate fractiona).

Roforinge

HG 14072018 pentru aprobarea pachatelor de serviell 5l a Contractulul-cadry  care reglemanteazd condijille

acordirii asistantel medicale, a medicamentalor st o dispozitivelor medicale in cadrul slstemulul de aslgurdirl soclale
de sinstate pentru anii 20y18-20'19, cu madificirile g completirile ulterioire $i Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185

/2017 prin care a fost aprobat 4 publicat protoculul terapautic pentru medicamentul BRILIQUE 90my;
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SCRISOARE MEDICALA

Stimate{d) coleg(d), v Informam cd PaCIRATUL AVS, wve et i sy
ndscut la datd de womemnesannans CNPS Cod unic de asigurare
a fost consultat(d) in serviciul nostru la data de v
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Maotivele prezentdrll ...

Diagnostic: Diagnostic potrivit indicatiel compensate g ingluse Tn protocolul terapeutic
BOLACZ24:

Sindrom caronarian acut (infarct miocardie ¢u supradenivelare de segment 5T/ STEMI; infarct
mipcardlc fArd supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instabils)

Procedura interventionald percutand (PCl)

Implantare protezd endovasculard (STENT)

Tratamentul recomandat: BRILIQUE, 90 mg X 2 / 2k, 12 luniu e i s

S-a efiberat prima prescriptie eloctronicl
Nl Seriuinn

Datd Semndtura si parafa mediculu)
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Este important ca medicul specialist s& mentioneze clar:

- Diagnhosticul de SCA + implantare stent

- Durata de terapie de 12 lunl

- Faptul cd s-a eliberat prima prescriptie electronicd, numarul si seria acesteia
Refarinje

HG 140/2018 pentru aprobarea pathetelor de servicll §i a Contractului-cadru care reglementeazd condigiile
acordarll asistentel medicale, @ medicamentelor sl a dispozitivelor medicale In cadrul sistemulul de asigurirl soclale

de sinditale pentru anhi 2018-2015, eu modiliclnile 5 completdrile ultertoare ol Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185
/2017 prin care a fost aprobat 5i publicat protocolul terapeutic pentru medicomentul BRILIQUE 90mp;
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= Polrivit  protocolului terapeutic aprobat prin  Ordinul MS/CNAS
nr 1303 /1185, tratamentul se prescrie la fecare 28 de zile, rezultdnd un
numadr de 13 preseriptii medicale pentru cele 12 funi de tratament,

« Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avind tn vedere cj ambéiajul
sub care se prezintd BRILIQUE 90mg “blister” calendar transparent din PVC ~
PVIC/AL X 56 compr, film este nefractionabil.

= Pentru medicamentele incluse in sublista € sectiunea C1, se pot elibara
maximur: doud preseriptil lunare pe fiecare cod de boals,

Referinge:

{15 140/2008 pentru aprobarea pachotelor de serviel § & Contractuiul-cadru care replementeazi condigille
acordlrii asistentel madicale, « medicamentelor gl  dispozitivelor medicale o cadrul sistemulul de asiguriri sociale
de siindtate pentru anli 2018-2019, cu modificirile sl completirlle ulterloare ¢l Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185
/2017 prin care a fost aprobat 5l publlcat protocolul terapeutie pentru medicomentul BRILIQUE SOrmg




BRILIQUE 90 mg este 100% compensat pentru
pacientii cu sindrom coronarian acut i stent,
pe o duratd de 12 luni post avenimeantul acut.

Este dreptul pacientilor cu SCA si stent s&
beneficieze, la recomandarea medicului, de terapia

cu BRILIQUE 90 mg 100% compensatd pentru '
o duratd de 12 luni post gvenimentul acut. J

Pacienth vor abtine beneficiul ciinic maxim de \
g

reducere a mortalittii CV sia avenimentelor CV
majore doar daca urmeazé tratamentul
cu BRILIQUE 90 mg timp de 12 tuni. |

ntreruperea prematurd a terapiet cu BRILIQUE 90 m
B creste riscul de deces ¢V sau infarct al paciengilor cu
5CA i impacteaza negativ costurile
sisternului de Asigurdri Sociale de Sanéatate.

\iedicul are un rol cheie in implementarea
protocolului terapeutic, conform cadrului legal in
vigoare, asigurdnd astfel accesul optim al
pacientilor |a terapia cu BRILIQUE S0 mg.

pefaringad

1. MG 140/2018 pentru Aprol
acorcliri asistentel med
e sfindtote pantry ani
J2017 prin carg 2 fpst apro
o Rezumatul Caractenisticilor Pradusulul, Nov,

ervichi §) a Contractului-cadry care reglementeazd condigilic
diealain cadrul sistemului de asigurin sociale
fterioane st Qrdinul MS/CNAS nr. 1303 /1185

dicamentul BRILIGUE S0mg;

barea pachetelor de s
Icale, a medicamentelor 41 & dispozitivelor me
| 2018-2019, cu modifietirile 5l completirile u
bat 51 publicat protwcoiul terapeutic pentru me
2018




