Prin prezenta vé informém c# la nivelul Casei Nafionale E?mgu?éﬁ“&é Sénitate, a fost
semnat contractul cost-volum-rezultat thcheiat cu detinftorul de autorizatie de punere pe piaid,
pentru terapia cu SOFOSBUVIRUM+VELPATASVIRUM+VOXILAPREVIRUM (VOSEVI)
destinat tratamentului hepatitei cronice C §i cirozei hepatice C (forma de boald compensatil) pentru
pacientii adulfi cu infectie cronic cu virusul hepatitic C (VHC) cu fibroza FO-F3 + pacienti adulfi
cu citozd compensats - Child — Pugh A, tratati anterior cu agenti antivirali cu actinne direct¥ si fira
rispuns terapeutic, contract care se va derula incepénd cu [una august 2022,

Pentru o bun# informare att a pacientilor cat §i a medicilor curanti pe site-ul CNAS au
fost publicate informatii referitoare acest tratament,

Pentru pacienti la rubrica Informagii pentru Asigurafi, sectiunea Medicamente,
subsectiunea VOSEVT 2022 au fost publicate urmétoarele documente:
1. Scrisoare cétre asigurat - Vosevi
2. Declaratia de consimifmaént pentru tratament - Vosevi
3. Angajament privind calitatea de asigurat - Vosevi
4. Lista laboratoarelor partenere - Vosevi.

Pentru medicii curanti la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea Trafament
fiird interferon, subsectiunea VOSEVI 2022 au fost publicate urmitoarele documente:
1. Scrisoare céitre medicul curant - Vosevi
2. Declaratia de consimfimant pentrn tratament - Vosevi
3. Instiinfare adulyi privind intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realizArii
evaludrii rezultatului medical — Vosevi
4, Fisa de evaluare rezultat medical - Vosevi
5. Lista laboratoarelor partensre- Voscv‘i ;

NOTA

Precizdm c¢# in SIUI au fost create noile scheme de tratament pentru
medicamentul Vosevi, valabile incepind cu 01.08.2022, respectiv.  JOSAPS6.22-G4 si
JO5AP56.22-G7.

fn vederea prescrierii acestui medicament, furnizorii de servicii medicale au
obligatia actualizirii nomenclatoarelor SIUL

Cu privire la noul contract cost volum rezultat facem urmiitoarele preciziri;

1. Pacientul adult isi poate alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastroenterologie sau boli infectioase aflafi in relatie contractuala cu una din urmatoarele
case de asigurari de séndtate: Bucuresti, Bihor, Bragov, Cluj, Constanta, Dolj, Galati,
Iagi, Mureg, Sibiu, Timiy si CASAOPSNAJ.

2. Potrivit prevederilor contractuale, detindtorul de APP cu care s-a incheiat contractul cost
volum rezultat, poin reprezentantul siu legal, sustine urmétoarele examiniri paraclinice de
diagnosticare §i monitorizare prognosticd:



Medicament

Tip investigafii paraclinice
sastinute pentru categoriile de
pacienti eligibili cirora li se
adreseazi medicamentul

Tip document pus Ia dispoziti
medicului carant prin reprezentantu
DAPP saua alti entitate autorizati d
DAPP, prin companii partenere

Vosevi

Valoarea cantitativdi ARN-VHC
la initierea tratamentului, daci
rezultatul viremiei anterioare a
pacientului este mai veche de 6
luni fatd de momentul evaluiirii
in vederea inifierii tratamentului
sau dacd omedicul curant
considerd ci este necesar

Buletime de testare standard, inseriate &
numerotate, format din 2 exemplar
pretipérite autocopiate de culor diferit
(alb, verde) care vor fi distribuite dup.
cum urmeazd: 1 exemplar (alb) réméne 1
medicul curant (prescriptor) si 1 exempla
(verde) care va fi inménat pacientului g
care va réméne la laboratorul partener

Valoarea cantitativi ARN-VHC
la 12 siptimani de la finelizarea
tratamentuiui.

Determiniirile cantitative ARN-VHC se vor efectua in laboratoarele autorizate $i evalua
conform dispozitiilor legale, aflate In relaii contractuale cu casele de asigurdri de sinatate :
nominalizate in documentul ,,Lista laboratoarelor partenere - Vosevi”,

3. Durata tratamentului este de 12 siptimdini iar viremia de la 12 siptiméni de la
terminarea tratamentului, pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament, se. va
efectua obligatoriu in intervalul ziua 169 - ziua 199 de la inceperca tratamentului.
Aceastd viremie nu poate fi efectuat anterior sau ulterior acestui interval deoarece nu va
reflecta cu adevirat rezultatul acestui tratament.

4. Responsebilitatea evaludrii rezultatului medical, respectiv a intreruperilor de tratament,
revine medicul curant al pacientului,

3. Eliberarea tratamentului se va face de citre farmaciile i iat act aditional la

contractul de fumizare de medicamente cu si fird contributie personald in tratamentul

mnbulato::iu) aflate in contract cu aceeasi casd de asigurdri de siniitate cu care se afld in
contract ¢i medicul curant (prescriptor) al pacientului care a fost inclus in tratament.

6. Casele de asigurdri de sinitate vor afisa pe site-ul propriu, la loc vizibil, lista farmaciilor
care pot elibera aceste medicamente.

7. Procedura de lucru privind evaluarea rezultatului medical, fluxul informatiilor CNAS-
CAS-furnizori de medicamente pentru decontarea valorii consumului de medicamente ce
fac ebiectul contractului cost-volum-rezultat va fi transmisi ulterior acestei informari.



