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.

Dupa ce medicul dumneavoastrd 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, n
mod gratuit, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sandtate.

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:

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.

Tn cazul tratamentului cu o durati de 12 saptimani, 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.

In cazul tratamentului cu o durati de 24 saptaimani, 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.

Precizam ca ziua 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.

Eliberarea tratamentului se va face de catre farmaciile aflate in contract cu aceeasi casa 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).

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.



