PROGRAMUL NATIONAL DE TRATAMENT AL HEMOFILIEI SI TALASEMIEI

Activitati:

1. asigurarea, in spital si in ambulatoriu, prin farmaciile cu circuit inchis, a medicamentelor specifice
pentru preventia si tratamentul accidentelor hemoragice ale bolnavilor cu hemofilie congenitala
(hemofilia A si B), boala von Willebrand) si hemofilie dobandita

2. asigurarea, in spital si in ambulatoriu, prin farmaciile cu circuit inchis, a tratamentului cu chelatori de
fier pentru bolnavii cu talasemie.

Criterii de eligibilitate:
1) hemofilia congenitala:
a) bolnavi cu hemofilie, congenitala fara inhibitori:
a.1) pentru tratamentul sau substitutia profilacticd continud:
- bolnavi cu hemofilie congenitald A si B fara inhibitori cu varsta 1 - 18 ani §i cu varsta peste 18 ani la care s-
a Inceput deja tratamentul profilactic din perioada copildriei, cu forma congenitald severd de boald (deficit
congenital de F VIII sau F IX </= 1% sau 1 - 2% cu fenotip sever);
a.2) pentru tratamentul sau substituia profilacticd intermitentd/de scurtd durata:
- bolnavi cu hemofilie congenitald fara inhibitori indiferent de varsta:
e pe perioada curelor de recuperare locomotorie fizio-kinetoterapeutica, perioada stabilitd fiind bine
documentata;
e 1n caz de articulatii tintd (> 4 sangerari intr-o articulatie intr-o perioada de 6 luni) bine documentat;
e 1in caz de efort fizic intensiv (calatorie, ortostatism prelungit, vacantd/concediu) pe o perioada care sa
nu depaseasca anual 20 de saptdmani.
e prevenirea accidentelor hemoragice cu localizare cu potential risc vital bine documentat;
e bolnavi la care s-a efectuat protezare articulara

a.3) pentru tratamentul "on demand" (curativ) al accidentelor hemoragice:

- bolnavi cu hemofilie congenitala fara inhibitori, cu episod hemoragic, indiferent de varstd si grad de
severitate

b) bolnavi cu hemofilie congenitala cu inhibitori:
b.1) pentru profilaxia secundard regulata pe termen lung:
- bolnavii cu hemofilie congenitald cu inhibitori cu varsta 1-18 ani in urmatoarele cazuri:
e prezenta unor inhibitori persistenti, cu titru mare asociati cu un tratament nereusit de inducere a
tolerantei imune (ITI), sau
e bolnavi care urmeaza protocolul ITI pana se obtine toleranta satisfacatoare (titru inhibitori < 0,6 UB,

recovery F VIII / IX > 66%, T 2 F VIII / FIX > 6 ore)
o din motive obiective, nu se poate efectua tratamentul de inducere a tolerantei imune (ITI).



b.2) pentru profilaxia secundard pe termen scurt/intermitenta:
- bolnavii cu hemofilie congenitald cu inhibitori indiferent de varsta:

e pe perioada curelor de recuperare locomotorie fizio-kinetoterapeutica, perioada stabilitd fiind bine
documentata;

e 1n caz de articulatii tintd (> 4 sangerari intr-o articulatie intr-o perioada de 6 luni) bine documentat;

e 1in caz de efort fizic intensiv (calatorie, ortostatism prelungit, vacantd/concediu) pe o perioada care sa
nu depaseasca anual 20 de saptdmani.

e prevenirea accidentelor hemoragice cu localizare cu potential risc vital bine documentat;

e bolnavi la care s-a efectuat protezare articulara.

b.3) pentru tratamentul de oprire a sangerarilor:

- bolnavi cu hemofilie congenitald cu inhibitori, cu episod hemoragic, indiferent de varsta si grad de
severitate

c) bolnavi cu hemofilie congenitala cu si fard inhibitori, pentru tratamentul de substitutie in cazul
interventiilor chirurgicale si ortopedice:

- bolnavi, indiferent de varstd, cu hemofilie congenitalda cu si fard inhibitori care necesitd interventii
chirurgicale sau ortopedice.

2) bolnavi cu boala von Willebrand

a) pentru tratamentul profilactic de lungd durata: pacientii cu forma severa de boald, cu varsta sub 18 ani §i
cei peste 18 ani care au beneficiat anterior de profilaxie

b) pentru tratamentul profilactic de scurtd duratd: inainte, intra- si post-interventii saingerande (ortopedice,
chirurgicale, stomatologice), in perioada fiziokinetoterapiei recuperatorii, la femeile gravide pentru
mentinerea unor nivele plasmatice de FVIII / FvW de> 50 % atat antepartum, cat si post-partum cel putin 7-
10 zile.

c) pentru tratamentul “on demand”:

- episoade usoare de hemoragie care nu au raspuns la tratamentul cu DDAVP, indiferent de tipul bolii von
Willebrand si de varsta

- episoade moderate sau severe de hemoragie, indiferent de tipul bolii von Willebrand si de varsta.

3) hemofilia dobandita clinic manifesta:

- in cazul hemoragiilor la bolnavi fard antecedente personale (si familiale) care dezvoltd autoanticorpi
(anticorpi inhibitori) Tmpotriva propriilor factori de coagulare endogeni, avand ca rezultat reducerea
semnificativa a activitatii factorului respectiv si consecutiv alterarea coagularii.



4) talasemie majora:

bolnavi cu talasemie care la initierea tratamentului chelator de fier au varsta de cel putin 2 ani si
nivelul feritinei serice egal sau mai mare de 1000 ng/mL;

bolnavi cu talasemie care, dupa initierea tratamentului chelator de fier, prezinta hemocromatoza
secundard post-transfuzionald, cu un nivel al feritinei serice care poate sd fie mai mare sau mai mic de
1000 ng/mL.

Indicatori de evaluare:

1) indicatori fizici:

e

h.
1.

numar de bolnavi cu hemofilie congenitalda fard inhibitori/boalda von Willebrand cu substitutie
profilactica continua: 200

numar de bolnavi cu hemofilie congenitald fard inhibitori/boalda von Willebrand cu substitutie
profilactica intermitentd/de scurtd durata: 250

numar de bolnavi cu hemofilie congenitald fard inhibitori/boala von Willebrand cu tratament ,,on
demand”: 752

numar de bolnavi cu varsta 1-18 ani cu hemofilie congenitald cu inhibitori cu titru mare cu profilaxie
secundard pe termen lung: 10

numdr de bolnavi cu hemofilie congenitald cu inhibitori cu profilaxie secundard pe termen
scurt/intermitenta: 20

numar de bolnavi cu hemofilie congenitald cu inhibitori cu tratament de oprire a sangerarilor: 43
numdr de bolnavi cu hemofilie congenitald cu si fara inhibitori/boald von Willebrand, pentru
tratamentul de substitutie in cazul interventiilor chirurgicale si ortopedice: 50

numar de bolnavi cu hemofilie dobanditd simptomatica cu tratament de substitutie: 20

1) numar de bolnavi cu talasemie: 200;

2) indicatori de eficienta:

cost mediu/bolnav cu hemofilie congenitala fard inhibitori/boalda von Willebrand cu substitutie
profilactica continud/an: 240.266,30 lei

cost mediu/bolnav cu hemofilie congenitala fard inhibitori/boalda von Willebrand cu substitutie
profilactica intermitentd/de scurtd durata /an: 166.110 lei

cost mediu/bolnav cu hemofilie congenitald fara inhibitori/boalda von Willebrand cu tratament ,,on
demand”/an: 63.280 lei

cost mediu/bolnav cu hemofilie congenitala cu inhibitori cu profilaxie secundara pe termen lung/an:
1.458.000 lei

cost mediu/bolnav cu hemofilie congenitald cu inhibitori cu profilaxie secundara pe termen
scurt/intermitenta/an: 787.500 lei

cost mediu/bolnav cu hemofilie congenitala cu inhibitori cu tratament de oprire a sdngerarilor/an:
787.500 lei

cost mediu/bolnav cu hemofilie congenitala cu/fard inhibitori/boald von Willebrand, pentru
tratamentul de substitutie in cazul interventiilor chirurgicale si ortopedice/an: 315.000 lei

cost mediu/bolnav cu hemofilie dobanditd cu tratament de substitutie/an: 313.600 lei,

cost mediu/bolnav cu talasemie /an: 51.000 lei.

Costurile medii reprezinta costurile medii/bolnav/an estimate la nivel national, costurile medii pentru fiecare
bolnav fiind in concordantd cu schema terapeutica stabilitd conform prevederilor protocolului terapeutic al
hemofiliei A si B si al bolii von Willebrand aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara



contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare.

Natura cheltuielilor programului:
e cheltuieli pentru medicamente specifice.
Unitati care deruleaza programul:
1) Tratamentul bolnavilor care nu necesita interventii chirurgicale:
a) Institutul National de Hematologie Transfuzionald "Prof. Dr. C.T. Nicolau" Bucuresti,
b) Clinica de Hematologie Fundeni, Clinica de Pediatrie Fundeni Bucuresti;
c¢) Institutul pentru Ocrotirea Mamei si Copilului "Prof. Dr. Alfred Rusescu" Bucuresti;
d) Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii "Louis Turcanu" Timisoara;
e) Spitalul Clinic Coltea bucuresti,
f) Centrul Medical de Evaluare si Recuperare pentru Copii si Tineri "Cristian Serban" Buzias;
g) unitati sanitare cu sectii sau compartimente de pediatrie §i hematologie;

h) unitati sanitare cu sectii sau compartimente de medicind internd pentru judetele unde nu existd unitati
sanitare cu sectii sau compartimente de hematologie

1) unitdti sanitare apar{indnd ministerelor cu retea sanitara proprie;

2. Tratamentul bolnavilor care necesita interventii chirurgicale:

Institutul Clinic Fundenti;

Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. Dr. C.T. Nicolau" Bucuresti;
Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Timisoara

Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii "Louis Turcanu" Timisoara;

Spitalul Clinic Judetean Craiova,;

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Targu Mures;

Institutul Oncologic "Prof. Dr. I. Chiricuta" Cluj-Napoca;

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta "Sf. Spiridon" Iasi;

Spitalul Clinic de Urgente pentru Copii "Sfanta Maria" lasi;

BRI A0 o

Nota: unitatile sanitare nominalizate la punctul 2 asigura medicamentele specifice necesare realizarii
interventiilor chirurgicale pentru bolnavii cu hemofilie si in unitatile sanitare cu sectii sau compartimente de
chirurgie/ortopedie care nu sunt nominalizate la acest punct.



