CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. din
Presedintele Casei Nationale de Asiguriri de Siniitate

Avand in vedere:

- OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sanatatii , cu modificarile i completdrile ulterioare;

- OUG nr. 69/2014 privind stabilirea unor mdsuri financiare in domeniul sdnatatii si pentru
modificarea unor acte normative;

- art. 4 alin. (172) din Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Séanatate nr. 3/1/2015 privind modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- adresa Comisiei de experti a Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate pentru afectiuni hepatice,
constituitd prin Ordinul presedintelui CNAS nr. 280/2015, inregistratdi la CNAS cu nr.
P4776/23.06.2016.

in temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu
modificarile si completdrile ulterioare §i art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asiguréri de
Sénitate, aprobat prin Hotérarea de Guvern nr. 972/2006, cu modificarile si completérile ulterioare;
emite urmatorul

ORDIN

Art. 1 Se aprobd criteriile de includere, monitorizare §i evaluare a rezultatului medical pentru
medicamentul Harvoni (Sofosbuvir 400 mg + Ledipasvir 90 mg), care face obiectul contractului cost —
volum — rezultat, prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2 Criteriile prevazute la art. 1 se aplicd In mod corespunzitor de catre comisia de negociere
constituitd in baza Ordinului ministrului s@natatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Séanatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, in vederea negocierii indicatorilor de
rezultat pentru tratamentul cu medicamentul Harvoni (Sofosbuvir 400 mg + Ledipasvir 90 mg).

Art. 3 Prezentul ordin se publica pe pagina de web a Casei Nationale de Asiguréri de Sanatate, la
adresa Www.cnas.ro.

p. PRESEDINTE
Radu TIBICHI
DIRECTOR GENERAL



ANEXA

CRITERIILE DE INCLUDERE, MONITORIZARE SI EVALUARE

A REZULTATULUI MEDICAL PENTRU TRATAMENTUL

CIROZEI HEPATICE DECOMPENSATE CU VHC (SCOR CHILD

B SAU C) CUMEDICAMENTUL HARVONI (Sofosbuvir 400 mg+
Ledipasvir 90 mg)

I.  GENERALITATI

. La prescrierea medicamentului Harvoni (Sofosbuvir 400 mg+ Ledipasvir 90 mg) medicul

curant trebuie sa tind cont de contraindicatiile si de interactiunile medicamentoase
stipulate in Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) precum si de prezenta
comorbiditatilor.

Medicii prescriptori sunt medici din specialitatea gastroenterologie din urmitoarele centre:
Bucuresti, Bragsov, Cluj, Constanta, Craiova, Galati, lagi, Oradea, Sibiu, Targu Mures,
Timigoara.

Monitorizarea clinico-biologicd a pacientului in timpul tratamentului cdt i dupd terminarea
terapiel revine in sarcina medicului curant.

Determinarea ARN-VHC cantitativ se va realiza prin metode a caror sensibilitate este de
minimum 15 Ul/ml. Se considera ARN-VHC este nedetectabil numai in cazul determinarilor
pe a caror buletine de analizd se afirma: ,,ARN-VHC nedetectabil”. In cazul buletinelor de
analizd care precizeazd ARN-VHC sub o anumita valoare (indiferent de dimensiunea acesteia),
se consideri c3 viremia nu este nedetectabila.

II. CRITERIILE DE ELIGIBILITATE, MONITORIZAREA SI
INDICATORII DE REZULTAT PENTRU TRATAMENTUL CIROZEI
HEPATICE DECOMPENSATE DE ETIOLOGIE VIRALA C CU
Sofosbuvir 400 mg+ Ledipasvir 90 mg (HARVONI)

. Pacientii cu toleranti la Ribavirina

Criterii de includere in tratament

Pacient adult cu cirozd hepaticd decompensatd cu VHC (scor Child B sau C), indiferent de
genotip;

ARN —VHC detectabil, indiferent de valoarea viremiei;

Hb> 10 g/dL;

Test de sarcind negativ pentru femeile de varsta fertila;

Fard reactii adverse semnificative la Ribavirina in tratamentele anterioare, dupa caz;

Creatinina serica < 2 mg/dL;

Absenta hepatocarcinomului sau a altor malignitéti evolutive;

Ag HBs absent, daca Ag HBs este (+ ), viremia VHB nedetectabila;

Fara comorbiditati care contraindica tratamentul cu Ribaviring;

0. Examene paraclinice :

o Hemograma



Albumina

Timp Quick/INR

Bilirubina totala si directi

Creatinina serici §i clearance la creatinina

Electroliti serici: Na, K, Cl1

Amoniemie

AFP

HIV

Ag HBs; daca Ag HBs este (+) se determind viremia VHB si Ac anti VHD
ARN-VHC

Examen lichid de ascita (pentru pacientii cu ascita prezenta): albumini, glucozi, examen
citologic, numir elemente §i tip (examen cantitativ si calitativ)

o EDS

o CT cu substanta de contrast sau RMN;
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11. Avizul medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile pacientului pentru eventualele
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c.

incompatibilitdti medicamentoase (conform RCP-ului produselor) si avizul pozitiv pentru
tratamentul antiviral.

Durata tratamentului: 12 saptimaéni.

Monitorizarea tratamentului

in sdptdmana 12 de tratament (sfdrsitul tratamentului) se determini: scorul Child, ARN-VHC
cantitativ.

la 12 sdptdmani dupa terminarea tratamentului se determina: scorul Child, ARN-VHC cantitativ.
Se recomanda monitorizarea Hb sdptdmanal in prima luna si apoi lunar pani la terminarea
tratamentului.

Criterii de evaluare a rezultatului medical:

Raspuns viral: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (siptiméina 12) si la 12

sdptaméni dupa terminarea tratamentului.

Esec terapeutic:

2.1. ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (sdptiméina 12). In acest caz nu este necesar
sa se mai efectueze viremia de la 12 sdptdmani de la terminarea tratamentului.

2.2. ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului, dar detectabil la 12 siptiméni dupi
terminarea tratamentului (semnifici recddere).

Schema de tratament:

SOFOSBUVIR~- 400 mg/zi+ LEDIPASVIR 90 mg/zi + RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporald <
75 kg sau 1.200 mg/zi la greutate corporald > 75 kg). Tratamentul se incepe cu Ribavirind 600 mg/zi si
dozele se cresc ftreptat in functie de toleranta pacientului pind la doza maxima tolerati, conform
recomandérilor RCP-ului produsului.

B. Pacientii cu intoleranta/contraindicatii la Ribavirini

a.

Criterii de includere in tratament

1. Pacient adult cu ciroza hepatici decompensatd cu VHC (scor Child B sau C), indiferent de

genotip;

2. ARN —VHC detectabil, indiferent de valoarea viremiei;

3. Hb<10 g/dL;

4. Reactii adverse semnificative la Ribavirini in tratamentele anterioare, dupi caz;
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d.

Creatinina sericd > 2 mg/dL;
Absenta hepatocarcinomului sau a altor malignitati evolutive;
Ag HBs absent, dacd Ag HBs este (+ ) viremia VHB nedetectabila;
Examene paraclinice :
o Hemograma
Albumina
Timp Quick/INR
Bilirubina totala si directa
Creatinina serici si clearance la creatinina
Electroliti serici: Na, K, Cl
Amoniemie
AFP
HIV
Ag HBs; daca Ag HBs este (+) se determind viremia VHB si Ac anti VAHD
ARN-VHC
Examen lichid de ascitd (pentru pacientii cu ascita prezent): albumini, glucozi, examen
citologic, numar elemente 1 tip (examen cantitativ si calitativ)
o EDS
o CT cu substantd de contrast sau RMN;
Avizul medicului de specialitate care trateazd comorbiditétile pacientului pentru eventualele
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tratamentul antiviral.

Durata tratamentului: 24 saptamani.

Monitorizarea tratamentului

1. in sdptaména 24 de tratament (sfarsitul tratamentului) se determina: scorul Child, ARN-
VHC cantitativ.

2. la 12 saptamani dupa terminarea tratamentului se determind: scorul Child, ARN-VHC
cantitativ.

3. Se recomanda monitorizarea Hb sdptaménal in prima luna si apoi lunar pani la terminarea
tratamentului.

Criterii de evaluare a rezultatului medical:

Raspuns viral: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (sdptiméana 24) si la 12

sdptamani dupa terminarea tratamentului.

Esec terapeutic:

2.3. ARN-VHC detectabil la sfargitul tratamentului (sdptamana 24). In acest caz nu este necesar
sa se mai efectueze viremia de la 12 saptdméni de la terminarea tratamentului.

2.4. ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului, dar detectabil la 12 s3ptimani dupa
terminarea tratamentului (semnifica recadere).

Schema de tratament:

SOFOSBUVIR- 400 mg/zi+ LEDIPASVIR 90 mg/zi

C. Coinfectia VHC+HIV

Criteriile de includere, monitorizarea, durata tratamentului si criteriile de evaluare a

rezultatelor medicale sunt cele de la pacientii cu tolerantd la Ribavirind/pacientii cu
intolerantd/contraindicatii la Ribavirina. Tratamentul va fi recomandat si monitorizat de citre

medicul din specialitatea gastroenterologie, colabordnd si cu medicul din specialitatea boli
infectioase.



