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In atentia,
Doamnei/Domnului PRESEDINTE-DIRECTOR GENERAL:

| Date Semnétur

Rell protoconle terapeutice, lormulare specilice

A. In Monitorul Oficial ol Romaniei partea | nr 300 si 300 bis din duta de 27.04,2017
fost publicat Ordinului MS/CNAS nr 475/308/2017 privind modificaren si completaren anexei nr
fa Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Cusei Nationale de Asigurari de Sanatal
nr 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind preserieres medicamentelo

aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand  denumirile comung

internationale  corespunzatoare  medicamentelor de care  benelicinza  asiguratii, cu sau lar
contributic personaln, pe baza de preseriptic medicaln, in sistemul de asigurari socinle de sanatalg
uprobato prin Hotararca Guvernului nr 720/2008,

In acest sens, pe site=ul CNAS in seetiunen “informatii pentru furnizori —
1301/500/2008, uctualizate la 2.

1 Prin Ordinul CNAS nr 310/2017 o [ost completat Ordinul CNAS nr 1412017 cu w
numar de 11 noi Formulare specilice | respectiv:

Cod formulur specific | DClafectiune B
COMBINATT (SOFOSBUVIR+TT IDIPASVIR)- pacienii cu
toleran(dl ln Ribavirina e
COMBINATIT(SOFOSBUVIR FLEDIPASVIR)- pacienti cu
intolerand/contraindicofii la Ribavirina o
COMBINATIL(SOFOSBUVIRHLEDIPASVIR)- pucien|i cu
infeetic cu VHC postiranplant hepalic
COMBINA'TI
(OMBITASVIRAPARITRAPEVIRARITONAVIR)+
DASABUVIR « pucienti cu diverse forme ¢linice de infectic cu
Ve
COMBINATTI
(OMBITASVIR+PARITRAPLEVIRFRITONAVIR)-+
DASABUVIR - pmicnli ctt infectie eu VI i insuficien(d
renalél ¢ronict nﬂup in dializa
| NIVOLUMABUM- melanom malign
COMBINATIEDCTDABRAFENIBUM (DCT
TRAMETTINIBUM

JO5AX65-Gi7.1

JOSAX65-(i7.2

JOSAX05-Ci4

JO5AX60,]

JOSAX66.2
1 ()IX( 17

l()le 15 VEMURAFENIBUM o o
ENZALUTAMIDUM = carcinom al prostatei indicatie post
| 1.023B04.1 chimioterapie

medicamente
protocoale (erapeutice™ au fost postate toate protocoale valubile aprobute prin Ordinul MS/CNAS np
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ENZALUTAMIDUM = carcinom al prostated indicafic pre
1.0231304.2 chimioterapic
1.01X1:02 ~_LGEFITINIBUM

In weest sens, pe site-ul CNAS in sectiunca “informatii pentru fuenizori- medicumente
formulare specifice™ au fost postate cele 11 formulare speeilice in lisierul cu denumirea “Formulark
specilice 27.04, 2017, Ordinul CNAS nr 310/2017 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romanigi
parten I nr 306 §i 306 bis din duata de 28.04.2017,
C, In PIAS se regasese formularele specifice mai sus mentionate si schemele terapeuticp
aferente  urmatoarelor  formulare;  JOSAX65-G7,1, JOSAX065-(i7.2, JOSAXG6.1, JOSAX66.D.
LOIXCL7, LOIXE23-25, LOIXELS, LOIX1E02, In vederea prescrierii acestor medicamentd,
furnizorii de servicii medicale au obligatin de a=si  uctualiza nomenclatonrele SIUL Pentru 1O
Enzalutamidum Tormularcle specifice vor 11 transmise de medicii curanti o CAS urmand u vii
informa asupra datei de la care vor putea (1 proeesute in SIUL respectiv transmise online in PIAS de
catre medicii curanti. Fomularul specific JOSAX65-G4 va putea (1 utilizat dour dupa ineluderch
medicamentului in Lista preturilor de referinta,
n, Avand in vedere adresa CNAS nr P2666/16,03.2017« informare releritonre i
incheierea contractului cost volum pentru DCI Dabrafenibum+DCT Trametinibum « prin care v-am
comunicat faptul ca™ Programul de cardurl prin care produsul Mekintst(lrametinibim) va fi oferi
gramit pacientilor tnitiarl cu Taflnlar(Dabrafenibum) de catre detinatorul de APP, va fT oprit dupq
Intrarea In vigoare a protocolulul (erapeutic gferent combinatici terapentice DCE Dabrafenibum
LDCT Trametnlbum, protocol claborat de Comisille de speclalitate ale Ministerulni Sanatatii s
aprobal prin Ordin MS/CNAS, data de la care prescrierea ratamentilul in combinatie se va reallzg
In conformitate cu prevederile legale In vigoare in sistemul de asigurari soclale de sanatare. " S
protocolul terapeutic alerent combinatici DCI Dabrafenibum+DCI ‘Trametinibum  aprobot prish
Ordinul MS/CNAS nr 475/308/2017, in vederen prescrierii acestei combinatii se vor avea in vederg
urmatoarele;
- paclentil pentru care teatamentul cu Dabrafenib+Trametinib s-a initiat in
periondn 16.03.2017-28.04.2017. In vederea continuarii tratamentului dupa data de
01.05.2017, medicul curant va transmite in PIAS intreruperen Pormularului specific
LOTXE23 si continuaren schemed terapeutice pe formularul speeilic 1,01 X1:23-25
Preseriptin: medicala clectronics va contine ot medicomentul Tafinlur (DC
Dabrafenibum) cat si medicamentul Mekinist (DC Trametinibum).

= paclentil nou diagnosticat! dupe data de 01.05,2017 cave Indeplinese cvitertile de¢
Includere prevazute fn protocolul terapeutie. Initicren si continuaren tratamentulu
se¢ va face in conformitate ¢u prevederile Ordinului CNAS e 14172017 @
madilicarile ulterioare utilizand  formularul  specilic LOTX123-25. Preseriptie
medicaln electronica va ¢ontine atat medicamentul Talinlar (DCT Duabrafenibum) ¢u
si medicomentul Mckinist (DCT Trametinibum),

« paclentll care au fost Inclusi In tratament ¢u Tafinlar (DCI Dabrafenibum

pana la data de 3112006 (daty incetarii contraetului cost volum in bazu coruis
DCT Dabrafenibum o fost inclus in anul 2015 in Lista aprobuta prin TG nr 720/2008
cu modificatile si completarile ulterioare), Continuarea tratamentului se va fee i
conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr 141/2017 cu modilicarile ulterioare
doar cu medicamentul Tafinlar (DCI Dabralenibum) utilizand formularul specifig
LOTXE23, Asocieren Mckinist la pacientii core sunt dejo in tratament cu DC
Dubrafenibum (Talinlar®) sau c¢u ot inhibitor BRAE nu este sus(inutd de datd
gliinilice
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B Incepund cu datw de 01052017, in List pretarilor de referinta, pentru 1C

VA rugdim sf luagi toate misurile care se impun pentru informaren medicilor preseriptor
aflati in relatii contractuale cu casa de asigurari de sanutate si o asiguratilor cu privire fn informatiil
comunicate prin prezentu adresa in vederca evitarii disfunctionalitatilor de prescriere si nsigurari
aceesului wsigurntilor [a medicamentele inovative ce fae obicctul contraetelor cost-volum/cost
volumesrezultat,

Cu stima,
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I
Elancreeptum inclus in categoriile de boli G3IB, G31C, G3T1D, G311 si G dik
sublista C sectiunca C1 a fost inclus medicamentual biosimilar Benepali. In acest sens. ih
PIAS au fost create scheme terapeutice distinete. In vederca preserietii acest
medicament,  (urnizorii  de  servicli  medicale  au obligatie  de  a-si actunliz
nomenclatoarele SIUL,
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