fntre CNAS si Roche Roménia S.R.L. a fost incheiat un nou protocol ce vizeazi acordarea, in
mod gratuit, de citre Roche Roménia S.R.L., a unui numar de flacoane din medicamentul
EVRYSDI (D.C.I. RISDIPLAMUM) pentru bolnavii cu amiotrofie spinald musculard, copii si adulfi,
care indeplinesc criteriile de eligibilitate prevazute in protocolul terapeutic si care urmeaza sa fie initiati
in perioada 01.01.2024 — 31.12.2024, dupd cum urmeaza:

- pentru bolnavii eligibili copii, care urmeazi sa fie initiati in perioada 01.01.2024 -
31.12.2024, flacoanele necesare administririi in prima lunid de tratament, potrivit varstei si
greutitii corporale a fiecdrui bolnav, in conformitate cu prevederile protocolului terapeutic, prima lund
de tratament fiind prima lund in care bolnavului eligibil copil i se administreazd tratament cu
EVRYSDI (D.C.I. Risdiplamum);

- pentru bolnavii eligibili adulti, care urmeazi sa fie initiati in perioada 01.01.2024 —
31.12.2024, flacoanele necesare administririi in luna a saptea de tratament, respectiv 3
flacoane/bolnav, in conformitate cu prevederile protocolului terapeutic, luna a saptea de tratament
fiind prima luni dupi evaluarea efectuatd la 6 luni de la inceperea administrarii medicamentului
EVRYSDI (D.C.I. Risdiplamum) suportat din bugetul FNUASS, in limita fondurilor aprobate cu
aceastd destinatie;

- pentru bolnavii eligibili copii, aflati deja in tratament cronic, flacoanele necesare
administririi dupd cum urmeazi: in luna a treisprezecea de tratament pentru pacientii copii

initiati in anul 2023 si in luna a doudzeci si cincea de tratament pentru pacientii copii initiati in
anul 2022, potrivit vArstei si greuttii corporale a fiecdrui bolnav, in conformitate cu prevederile
protocolului terapeutic. Luna a treisprezecea de tratament este prima luna dupd evaluarea efectuatd la
12 luni de la inceperea administrérii medicamentului, iar luna a doudizeci si cincea de tratament este
prima luna dup evaluarea efectuati la 24 de luni;

- pentru bolnavii eligibili adulti, aflati deja in tratament cronic, flacoanele necesare
administririi (respectiv 3 flacoane/bolnav, in conformitate cu prevederile protocolului terapeutic)
dupi cum urmeazi: in luna a noudisprezecea de tratament, pentru pacientii adulti initiati in anul

2023 si in luna treizeci si unu de tratament pentru pacientii adulti initiati in anul 2022. Luna a
noudisprezecea de tratament este cea de-a doudsprezecea lund de la acordarea gratuitd a tratamentului
din luna a saptea, iar luna treizeci i unu de tratament este cea de a doudzeci si patra lund de la
acordarea gratuit3 a tratamentului din luna a saptea,;

- pentru bolnavii eligibili copii care vor implini virsta de 18 ani in decursul anului
2024 (si care vor fi transferati din unitatea sanitard cu profil pediatric aflatd in relatie contractuald cu o



casd de asigurdri de sindtate pentru derularea Programului national de tratament pentru boli rare —
tratamentul bolnavilor cu atrofie musculard spinald, intr-o unitate sanitard de adulti aflatd in relatie
contractuali cu o casi de asigurdiri de sindtate pentru derularea Programului national de tratament
pentru boli rare — tratamentul bolnavilor cu atrofie musculara spinald) se va analiza fiecare caz in mod
individual, Roche Romania SRL urmand s& sustind, in mod gratuit, exclusiv flacoanele de medicament

necesare pentru o lund.

Pentru o bund monitorizare a derulirii Programului national de tratament pentru boli rare —
tratamentul bolnavilor cu atrofie musculari spinald Casele de asiguriri de sinitate au urmitoarele
obligatii si responsabilititi:

1. si informeze medicii prescriptori cu privire la modalitatea de completare a formularului
pentru verificarea respectirii criteriilor de eligibilitate aferente protocolului terapeutic D.C.L
RISDIPLAMUM, astfel:

v primul formular specific emis sd fie intocmit pentru o perioadd de 6 luni - (avénd in vedere
perioadele de monitorizare prevazute in protocolul terapeutic aprobat prin Ordinul ministrului sanétatii
si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale prevdzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asigurafii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune
internagionale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sdndtate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind
implementarea acestora cu modificarile si completdrile ulterioare) atét pentru bolnavii eligibili copii,
care in prima luni de tratament primesc flacoane acordate gratuit de citre Roche Roménia S.R.L

in cadrul Protocolului, cat si pentru bolnavii eligibili adulti;

v in situatia decesului, necompliantei pacientului la tratament sau dacd la una din evaludrile
clinice se constatd ci pacientul se incadreaza in criteriile de Intrerupere a tratamentului prevazute in
protocolul terapeutic aprobat prin Ordinul ministrului sdndtdtii si al presedintelui Casei Nafionale de
Asigurdri de Sandtate nr. 564/499/2021, formularul activ trebuie intrerupt in PIAS;

v o copie a confirmirii de inregistrare a formularului specific in PIAS va fi comunicata impreund
cu scrisoarea medicald, medicului din teritoriu care va continua prescrierea tratamentului.

2. sa informeze medicii curanti cu privire la obligativitatea verificarii indeplinirii criteriilor de
includere in tratamentul cu Evrysdi (D.C.I. Risdiplamum), precum si a criteriilor de continuare a
tratamentului cu acest medicament;

3.3 {ind o evidentd distinctd a unitatilor terapeutice acordate gratuit in cadrul Protocolului
pentru fiecare unitate sanitard in parte, ce vor fi raportate citre CNAS conform machetelor 1,2
(aferente bolnavilor copii) si 3 (aferentd bolnavilor adulti) anexate prezentei;

4. sa informeze medicii prescriptori cu privire la faptul ci, pentru lunile in care Roche
Roménia S.R.L. acordi gratuit flacoane de Evrysdi (prima, a treisprezecea si a doudzeci §i cincea
luni de tratament in cazul bolnavilor copii , respectiv pentru lunile a saptea, a noudsprezecea si




treizeci si unu de tratament in cazul bolnavilor adulti), nu_se emite prescriptie medicald
electronicii; si verifice si si dispund masurile necesare in cazul in care se constatd acest aspect.

5. de a comunica citre CNAS Machetele 1si 2 din anexa prezentei cu 10 zile lucritoare
inainte de data la care unitatea sanitard a_programat initierea administrarii tratamentului /

evaluirile efectuate in lunile a doudisprezecea si a douizeci si cincea de tratament, asa cum

acestea au fost stabilite de citre medicul curant;

6. de a comunica CNAS Macheta 3 din anexa prezentei cu 10 zile lucritoare inainte de data
programati pentru: monitorizarea evolutiei la 6 luni de la initierea tratamentului (in vederea
acordirii flacoanelor gratuite pentru administrarea in luna a7-a de tratament) / monitorizarea evolutiei
Ia 18 si la 30 de luni de la initierea tratamentului (in vederea acordrii flacoanelor gratuite pentru
administrarea in luna a 19-a, respectiv luna 31 de tratament).

Coloanele C11 — C14 din Macheta 1, C10 — 18 din Macheta 2 si C13 — C21 din Macheta 3, se
vor completa dup eliberarea citre bolnav a flacoanelor oferite gratuit de Roche Roménia S.R.L., iar
machetele actualizate prin completarea tuturor coloanelor, se vor retransmite in termen de 2
zile.

fn cazul in care, un bolnav (copil sau adult) care ar fi trebuit si beneficieze de flacoanele de
Evrysdi (D.C.I. Risdiplamum) acordate gratuit de Roche Romania S.R.L., decedeazi, este necompliant
sau bolnavul/reprezentantul siu legal nu mai doreste continuarea tratamentului, coloana ,,Observatii”
se va completa cu data decesului sau a notificérii privind intreruperea terapiei, impreund cu numele
bolnavului/bolnavilor care va/vor beneficia de flacoanele devenite disponibile.

Machetele se completeazi prin addugarea succesivd a bolnavilor, pe mdsurd ce acestia sunt
programati de citre medicul curant, fard a elimina inregistrarile anterioare in cazul decesului sau al

opririi tratamentului.

Comunicarea Machetelor 1,2 si 3 la termenele mai sus mentionate, se va face pe suport de
hartie si in format electronic la adresa de email michaela.mirescu@casan.ro.

7. de a comunica unitatilor sanitare ci flacoanele de Evrysdi (D.C.I. Risdiplamum) - ce fac
obiectul Protocolului incheiat intre CNAS si Roche Roméania S.R.L. — si care sunt acordate in mod
gratuit de citre Roche Roménia S.R.L. citre unitatile sanitare prin care se deruleazd Programul
national de tratament pentru boli — tratamentul bolnavilor cu atrofie musculard spinald, cu facturi de
insotire corespunzitoare avind mentionati valoarea 0 (zero) RON, nu se raporteazi in consumul
total trimestrial de medicamente. Ca urmare, medicamentele acordate gratuit, cu facturi de
fnsotire corespunzitoare avind mentionati valoarea 0 (zero) RON de cétre Roche Roménia S.R.L,
nu se vor raporta de citre unititile sanitare in_datele de consum de medicamente (nefiind
medicamente suportate din bugetul FNUASS);

8. de a comunica unitatilor sanitare ci toate operatiunile de prelucrare a datelor cu caracter
personal, inclusiv dar fard a se limita la colectare, stocare, utilizare si/sau transfer, efectuate in vederea
asiguririi accesului bolnavilor la tratamentul cu medicamentul Evrysdi (D.C.I. Risdiplamum) trebuie
si fie realizate in conditiile previzute de legislatia relevanta pentru protectia persoanelor cu privire la
prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulaie a acestor date.

9. de a comunica unitatilor sanitare si nu faca publice in niciun mod datele prelucrate, cu
exceptia informatiilor de interes public previzute in Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la



informatiile de interes public, cu modificarile si completérile ulterioare pentru care se solicita acordul
in scris al CNAS.

10. si informeze unititile sanitare prin care se deruleazd Programul national de tratament pentru
boli rare — tratamentul bolnavilor cu atrofie musculard spinald, cd nu este permisd divulgarea
informatiilor referitoare la activitdtile comerciale sau financiare, avind in vedere cd publicitatea
acestora aduce atingere dreptului de proprietate intelectuald ori industriald, precum si principiului
concurentei loiale.

11. si comunice unititilor sanitare faptul c& medicul curant trebuie sd informeze
bolnavul/reprezentantul legal al bolnavului copil privind obligativitatea de a:

a) - alege o farmacie cu circuit deschis aflatd in relatie contractuald cu o casi de asiguréri de
sanatate, urménd ca pe toati durata tratamentului s isi ridice medicamentul de pe prescriptia
medicali de preferat din farmacia pentru care a optat s ii furnizeze medicamentul.

Pentru alegerea farmaciei, bolnavul/reprezentantul legal al bolnavului sund in call center
(telefon: 0800 390 090, program: de luni pAni vineri intre orele 9.00 si 18.00) si isi alege una dintre
farmaciile din proximitate din localitatea de resedinta sau, in situatia in care nu existd, pe cea mai
apropiatd de localitatea de resedinta.

In situatia in care, pe parcursul derulérii tratamentului, bolnavul, in mod liber, decide schimbarea
farmaciei pentru care a optat initial, reia pasii mai sus mentionati si va informa atat medicul curant cét
si casa de asiguriri de sinitate in evidenta careia se afld, cu privire la noua farmacie care va elibera
medicamentul.

La prima eliberare a medicamentului, farmacia va livra §i gentuta frigorificd al carei sistem de
ricire trebuie si stea la congelator minim 48 h inainte de preluarea medicamentului reconstituit in
farmacie. Bolnavul/persoana care ridica medicamentele in numele acestuia va fi si el instruit cu privire
la sistemul de ricire al acesteia, respectiv asupra faptului ca este necesar ca sistemul de ricire sa fie
introdus in congelator cu minim 48 h inainte de preluarea medicamentului reconstituit in farmacie.

Farmacistul reconstituie medicamentul numai dupd prezentarea prescriptiei medicale
electronice de citre bolnav/persoana care ridici medicamentele in numele acestuia (minim 1
flacon, maxim 3 flacoane/bolnav/lund) si aseazid medicamentul in gentuta frigorifica pe care o
inméneaza bolnavului/persoanei care ridici medicamentele in numele acestuia. Farmacistul va
eticheta flaconul/flacoanele cu data la care s-a reconstituit medicamentul §i va informa
bolnavul/persoana care ridici medicamentele in numele acestuia cu privire la conditiile de
depozitare/pastrare si termenul de valabilitate pana la care isi poate administra medicamentul.

b) - se prezenta, in termen de cel mult 10 zile de la initierea tratamentului si de la fiecare
evaluare de monitorizare a evolutiei bolii ficutd la 6 luni, la medicul specialist (din specialitatea
neurologie, neurologie pediatrici sau pediatrie) din teritoriu (care va prescrie In continuare
tratamentul) cu scrisoarea medicali si toate documentele medicale eliberate de centrul acreditat;



Macheta nr. 1

Casa de Asiguriri de Sanatate

Bolnavi eligibili - copii - pentru tratamentu cu Evrysdi (D.C.L Risdiplamum)

Flacoane acordate gratuit pentru prima luna de tratament

Judetul unde se
Data elibereazid
) X Tratament anterior Pata . programata tratamentul pentru {CAS in contract|Data administrarii
Nr. Numele gi Unitatea sanitard la Nume, prenume medic | cu Spinraza (D.C.L administririi oL Nr flacoane conii pe baza de cu farmacia N N
) prenumele CNP Tip AMS | care se efectueazi 'P Nasi ultimei doze de | PETY nmtler:ea Evrysdi necesar Pl p ) N . medxcan.xe.n.tulm Observatii
crt. ! e curant usinersenum) . tratamentului cu refeti electronicd | care elibereazd | (data de initiere a
bolnavului inifierea Spinraza (D.C.L N /luna . . :
DA/NU Nusi Evrysdi eliberatd prin medicamentul tratamentului)
usinersenum) o . P
( Risdiplamum) farmacia cu circuit
deschis

1 2 3 4 5 3 7 8 9 10 11 12 13 14

1

2

DIRECTOR GENERAL DIRECTOR ECONOMIC MEDIC $EF sau DIRECTOR DRC (dupi caz)
intocmit,

Data intocmirii




Macheta nr. 2

Casa de Asiguriri de Siniitate

Bolnavi eligibili - copii - pentru tratamentu cu Evrysdi (D.C.L Risdiplamum)
Flacoane acordate gratuit pentru lunile 13 si 25 de tratament

Data programata

Data programata Eliberare J"d;f‘b“l unde se ‘3:“":" Eliberare

: elibereazit monitorizarea . . "

Unitatea pentru monitorizarea medicament D " - : medicament | Data eliberarii

. ata eliberarii CAS in contract iei la 2 . . .

Numele gi sanitari la Nume, .. levolutiei 1a 12 luni dela| Nrflacoane acordat gratuit o i tratag‘xentul pentru f X 9"01.“('91 Ia 24 de | Nrflacoane |\ 0 q.¢ gratuit | medicamentului

Nr. f CNP Tin AMS Data initierii . £ di pentru medicamentului | copii pe baza de |cu farmacia care| [uni de la initiere pentru trul Ob: -
1| Prenumele ip care s-1 prenume | o entalui initiere vrysdi X ntrn | 13-] refeti electronic elibereazi A | pentrulunaa servatii
€ bolnavului efectuat medic curant (in vederea acordirii | necesar /luna | tratamentul din |P€ una a 13- " . l. Z (in vederea tratamentul din 253 de
s o 2 DA| adetratament | eliberatiprin | medicamentul acordiirii 13-
inifierea flacoanelor gratuite din luna 2 13-a : - luna a 13-a tratament
\ 13-2) /NU farmacia cu circuit flacoanelor DA /NU
na a 13-a N
v deschis gratuite din luna a
25-a)
1 2 3 4 5 6 [] 9 10 11 12 13 14 16 17 18
1
2
DIRECTOR GENERAL DIRECTOR ECONOMIC MEDIC SEF sau DIRECTOR DRC {dupi caz)
intocmit,

Data intocmirii




Casa de Asiguriri de Sinétate

Bolnavi eligibili - adulti - pentru tratamentul cu Evrysdi (D.C.L Risdiplamum)
Flacoane acordate gratuit pentru lunile 7, 19 i 31 de tratament

Data intocmirii

Data
. Data programata
Un.lmten Data Judeful unde se Data programata ienfm programata
sanitarii la Data initierii elibereazi pentru Eliberare Data tori Eliberare Data pentru Eliberare Data
care se administririi tratamentu tratamentul |4 g iy contract itorizarea i eliberarii ma ?r-lZﬂrCﬂ medicament eliberarii izarea di lib i
efectueazii ultimei doze . entru adulfi pe . lutiei In 6 lunj | acordat gratuit | medicamen evolutiei la 18 | ycordat gratuit . iei In 30 de|acordat gratuit @ l. erari
lwica |P P cu farmacia | €volutieila 6 luni ; inifi med tul | evolutiei I € d t
eliberarea de Spinraza baza de refetii de 1a initi pentru tului pentra luni de Ia initiere pentru icamentu 5 initi pentru medicamentu Observatii
Evrysdi 3 care elibereazii e la inifiere i in ved - | ui pentru luna| WP de 1a initiere lui pentru
medicamentul (D.C.L Ty electronicit h (in vederea tratamentul din | g0 070 (invederea | tratamentul din | U P (in vederea tratamentul P
ui pentru luna Nusinersenum| _( eliberats prin | medicamentul acordirii lunaa7-a DA de acorddrii Iuna a 19-a a19-ade acordiirii dinluna a31-a| luna3lde
7 ) Risdiplamu|  farmacia cu Nlacoanclor gratuite|  /NU facoanclor DA/NU | tratament | o o nelor | DA/NU | (ratament
de - - tratament gratuite din luna a
tratament m) circuit deschis din juna a 7-a) 19.2) gratuite din luna
31
5 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21
DIRECTOR GENERAL DIRECTOR ECONOMIC MEDIC SEF sau DIRECTOR DRC (dupi caz}
Intocmit,




