Stimate pacient,

Pe aceasta cale va aducem la cunostinta faptul ca s-a semnat contractul cost-volum-rezultat
pentru tratamentul cu Harvoni (SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR) al cirozei hepatice cu virus C, forma
decompensata (scor Child Pugh mai mare sau egal cu 7 puncte).

Contractul cost-volum-rezultat intrd in vigoare la data de 1 a lunii urmatoare celei in care prin
hotarare a Guvernului a fost introdus medicamentul in Lista, respectiv la data de 1 mai 2017.

Medicamentul (Harvoni)/ medicamentele (Harvoni + Ribavirina) val/vor putea fi
prescris/prescrise dupa data intrarii in vigoare a contractului cost-volum-rezultat, in conditiile in care
indepliniti criteriile de includere in tratament prevazute in protocolul terapeutic.

Pentru a obtine n rezultat cu acest tratament, trebuie sa-l1 urmati constiincios, si luati
medicamentele zilnic, sa nu omiteti nici o _doza, si inghititi comprimatele intregi cu sau fara
alimente, si sa nu consumati alte medicamente/ceaiuri/remedii naturiste concomitent cu medicamentele
Tmpotriva virusului hepatitic C fara aprobarea medicului dumneavoastra curant (deoarece acestea ar
putea sa determine aparitia unor efecte adverse grave sau medicamentul antiviral sa nu-si faca pe deplin
efectul).

Inainte sa incepeti tratamentul solicitati clarificiri medicului dumneavoastrd curant despre
modalitatea de administrare a tratamentului, posibilele lui efecte adverse, precum si cu privire la orice
alte aspecte legate de tratament asupra carora aveti neclaritati.

O alta conditie esentiala pentru reusita tratamentului este sa va monitorizati tratamentul mergand
la medicul dumneavoatra curant (pentru consultatii, analize) ori de cate ori acesta va programeaza sau
daca aveti reactii adverse sau starea dumneavoastra de sanatate o impune.

Subliniem ca determinirile cantitative ARN-VHC (viremiile) se vor realiza, in mod gratuit
in baza unor documente pe care o sa le primiti de la medicul dumneavoastra curant (denumite buletine
de testare), fiind obligatorii pentru initierea si monitorizarea tratamentului. Determinirile cantitative
ARN-VHC (viremiile) se vor efectua in laboratoarele autorizate si evaluate conform dispozitiilor
legale, aflate in relatii contractuale cu casele de asigurdri de sdnatate si nominalizate in documentul
»Lista laboratoarelor partenere — Harvoni”. Acest document il gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica
Informatii _pentru__Asigurati, sectiunca Medicamente, subsectiunea Tratament fard _interferon,
subcategoria Tratament cu Harvoni-cirozd decompensatid. De asemenea, la rubrica Tratament cu
Harvoni-cireza decompensata de pe site-ul CNAS veti gasi postat, spre exemplificare, un model de
buletin testare cantitativa ARN-VHC.

Dupa ce medicul curant a stabilit diagnosticul si a constatat ca indepliniti criteriile medicale de
includere in tratament (prevazute in legislatia in vigoare), pentru a putea intra in posesia
medicamentelor, este necesar sa parcurgeti urmatoarele etape:

1. Cititi si semnati in deplind cunostintd de cauza formularul “DECLARATIE DE CONSIMTAMANT
PENTRU TRATAMENT”. Acest document il gasiti publicat si pe site-ul CNAS la rubrica Informatii
pentru_Asigurati, sectiunea Medicamente, subsectiunea Tratament fird interferon, subcategoria
Tratament cu Harvoni- ciroza decompensata.

2. La cabinetul medicului dumneavoastra curant trebuie sa cititi cu atentie, sa completati integral si sa
semnati formularul “ANGAJAMENT PRIVIND CALITATEA DE ASIGURAT”. Acest document il
gasiti publicat si pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru_Asigurati, sectiunea Medicamente,




subsectiunca Tratament _fara _interferon, subcategoria Tratament cu Harvoni- _ cirozi
decompensati.

3. Dupa ce medicul dumneavoastra curant intocmeste FORMULARUL SPECIFIC PENTRU
VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI
TERAPEUTIC DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR) cod formular JO5AX65-G7.1
(pentru pacientii cu toleranta la Ribavirina) sau J05AX65-G7.2 (pentru pacientii cu
intoleranta/contraindicatii la Ribavirina), dupa caz, ataseaza acestuia buletinele de analiza,
formularul “DECLARATIE DE CONSIMTAMANT PENTRU TRATAMENT”precum si angajamentul
privind calitatea de asigurat, va elibercaza prescriptia medicala pentru o durata de 28 de zile.
Precizam ca, numai persoanele asigurate pot beneficia de tratamentul antiviral fara interferon, in
mod gratuit, Tn cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate.

Medicul curant (prescriptor) va va prescrie retetele (cate o retetd la fiecare 28 de zile), iar
dumneavoastra ridicati tratamentul de la farmaciile desemnate in acest sens.

Aveti obligatia sa va prezentati la medicul curant ori de cate ori sunteti programat in
vederea efectuarii investigatiilor recomandate si sa respectati cu strictete toate recomandarile
acestuia.

La sfarsitul tratamentului si la 12 saptamani de la terminarea acestuia este de datoria
dumneavoastra sa efectuati viremiile (analize gratuite) care atesta obtinerea rezultatului terapeutic.

Atragem atentia asupra urmatoarelor aspecte:

1. Dumneavoastra va puteti alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastroenterologie (aflati in relatie contractuald cu o casa de asigurari de sanatate) care isi desfasoara
activitatea in urmatoarele centre: Bucuresti, Brasov, Cluj, Constanta, Craiova, Galati, lasi,
Oradea, Sibiu, Targu Mures, Timisoara.

2. In cazul tratamentului cu o durati de 12 siptimani, viremia de la sfarsitul tratamentului trebuie si
fie efectuatd obligatoriu in_siptaméina 12 de tratament (viremia de la sfarsitul terapiei se va
efectua Tn intervalul ziua 85 - ziua 91 de la inceperea tratamentului, numaratoarea incepand cu ziua
1 a primei administrari a terapiei). Viremia de la 12 saptamani de la terminarea tratamentului se va
efectua n intervalul ziua 169 - ziua 175 de la inceperea tratamentului.

3. In cazul tratamentului cu o durati de 24 siptamani, viremia de la sfarsitul tratamentului trebuie sa
fie efectuatd obligatoriu in saptiméina 24 de tratament (viremia de la sfarsitul terapiei se va
efectua n intervalul ziua 169 - ziua 175 de la Tnceperea tratamentului, numaratoarea incepand cu
ziua 1 a primei administrari a terapiei). Viremia de la 12 saptamani de la terminarea tratamentului se
va efectua Tn intervalul ziua 253 - ziua 259 de la inceperea tratamentului.

4. Precizam ca ziuva 1 a primei administrari este prima zi in care ati luat medicamentul (Harvoni)/
medicamentele (Harvoni + Ribavirina), nu ziua in care medicul curant a prescris prima reteta.

5. Eliberarea tratamentului se va face de catre farmaciile aflate in contract cu aceeasi casi de
asiguriri de sanitate cu care se afla in contract medicul curant (prescriptor) al pacientului care
a fost inclus in tratament (de exemplu: daca medicul dumneavoastra curant este din lasi, pentru a
intra in posesia medicamentelor, dupa ce ati primit prescriptia medicala, trebuie sa va adresati numai
unei farmacii aflate in contract cu Casa de Asigurari de Sanatate lasi).

6. La controlul lunar si la sfarsitul tratamentului, trebuie sa prezentati medicului dumneavoastra curant
(prescriptor) flacoanele goale ale medicamentului, prin acesta asumandu-va si totodata confirmand
faptul ca ati luat in proportie de 100% medicamentele prescrise.



DECLARATIE DE CONSIMTAMANT PENTRU TRATAMENT

SUDSEMNATUI/A. . oo e e e e e ,
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sunt de acord sa urmez tratamentul cu
0 HARVONI (SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR)
0 RIBAVIRINA

cuo duratd de o 12 saptamani O 24 saptamani.

Am fost informat/a asupra acestei terapii antivirale si a consecintelor administrarii ei. Mi s-a oferit
ocazia de a pune intrebari si mi s-a raspuns la nelamuririle pe care le-am avut in legatura cu
investigatiile medicale si tratamentul antiviral. Astfel fiind informat le accept si imi asum raspunderea
pentru urmarea strictd a tratamentului si efectuarea tuturor investigatiilor necesare monitorizarii
tratamentului si evaluarii rezultatului medical.

Sunt de acord cu instituirea acestui tratament precum si cu efectuarea tuturor examenelor clinice si de
laborator necesare unei conduite terapeutice eficiente.

Sunt de acord sa urmez instructiunile medicului meu curant (prescriptor), sa raspund la intrebari §i sa
semnalez 1n timp util orice manifestare clinica survenita pe parcursul terapiei.

Ma oblig sa anunt medicul meu curant (prescriptor) in cazul in care trebuie sa folosesc alte
medicamente decat cele prescrise de acesta.

Ma oblig sa informez medicul meu curant (prescriptor) despre tratamentele pe care le-am urmat anterior
si sa dau toate detaliile cu privire la acestea.

Ma oblig sa aduc la cunostinta medicilor care ma trateaza pentru alte afectiuni faptul ca urmez acest
tratament antiviral astfel incat acestia sa nu-mi prescrie medicamente care mi-ar putea scadea eficienta
terapiei antivirale.

Am fost informat ca pentru reusita tratamentului, prima conditie este ca medicamentele sa fie luate
zilnic, obligatoriu la ora fixa.

Inteleg cd, daca intr-0 singurd zi nu iau medicamentele se compromite definitiv reusita
tratamentului, existind riscul sa apara tulpini rezistente si si nu obtin niciun rezultat, iar
contravaloarea tratamentului (de cateva zeci de mii de euro) va fi irosita.

Tn cazul In care constat ci apar stiri de oboseald, greatd, dureri de cap etc (aceste stari pot fi reactii
adverse la tratamentul antiviral) le voi raporta imediat medicului meu curant (prescriptor).

Nu Vvoi intrerupe tratamentul si nu voi lua medicamente care si combati aceste reactii din proprie
initiativa. Medicul meu curant (prescriptor) care mi-a initiat terapia antivirala m-a informat ca exista
medicamente care combat eficient aceste reactii si c¢a le va prescrie daca am nevoie.

Nu voi lua alte medicamente/ceaiuri/remedii naturiste concomitent cu medicamentele impotriva
virusului hepatitic C fara aprobarea medicului meu curant (prescriptor) deoarece exista riscul unor
efecte adverse grave sau eficienta medicamentelor antivirale poate fi diminuata.




Declar pe propria riaspundere cid ma voi prezenta la medicul meu curant pentru urmairirea
tratamentului (monitorizare) sau ori de cate ori acesta consideri ca este necesar precum si la
sfarsitul tratamentului si la 12 saptamani de la terminarea acestuia pentru a efectua viremiile.

La controlul lunar si la sfarsitul tratamentului, ma oblig sd prezint medicului meu curant (prescriptor)
flacoanele goale ale medicamentului, prin aceasta imi asum si totodata confirm faptul ca am luat in
proportie de 100% medicamentul prescris.

MediCUl MEU CUFANT BSTE AF. ..ot
Unitatea sanitara unde se desfasoara monitorizarea tratamentului €Ste ..........occovvereiiinieniiie e
Avand n vedere cele de mai sus cititi cu atentie si incercuiti raspunsul potrivit:

1. Ati discutat cu medicul curant despre tratamentul pe care il veti urma?

DA/NU

2. Atiinteles care sunt beneficiile si riscurile acestui tratament?

DA/NU

3. Sunteti de acord sa urmati acest tratament in modul cel mai riguros?

DA/NU

4. Va angajati s mergeti la toate consultatiile si sa faceti toate investigatiile paraclinice necesare
monitorizarii tratamentului?

DA/NU

5. Va angajati sa faceti viremia la sfarsitul tratamentului si la 12 saptamani de la terminarea
tratamentului?

DA/NU

6. Va angajati sa nu consumati medicamente/ceaiuri/remedii naturiste concomitent cu tratamentul
Tmpotriva virusului hepatitic C fara aprobarea medicului dumneavoastra curant (prescriptor) ?

DA/NU
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Angajament privind calitatea de asigurat
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ma angajez ca pe toatd perioada de ............... saptamani, cat trebuie sa urmez tratamentul cu

o SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR

o RIBAVIRINA

sa Tmi pastrez calitatea de asigurat.

In situatia in care nu mai am calitatea de asigurat, respectiv nu realizez venituri impozabile si
nici nu ma incadrez in categoriile de persoane care beneficiazd de asigurare, fara plata contributiei
(conform prevederilor art. 224 din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd),
ma angajez sa achit contributia la Fondul national unic de asigurari sociale de sdnatate calculata la
nivelul salariului de baza minim brut pe tara, in conditiile prevazute de lege, pe toatd perioada in care

beneficiez de tratamentul antiviral.

DATA
SEMNATURA PACIENT



