Prin prezenta v informam c la nivelul Casei Nationale de Asigurdiri de Sindtate a fost
semnat contractul cost-volum-rezultat incheiat cu detindtorul de autorizatie de punere pe piatd,
pentru terapia cu SOFOSBUVIRUM+VELPATASVIRUM+VOXILAPREVIRUM (VOSEVI)
destinat tratamentului hepatitei cronice C §i cirozei hepatice C (forma de boald compensata) pentru
pacicntii adulti cu infectie cronica cu virusul hepatitic C (VHC) cu fibrozi FO-F3 + pacienti adulti
cu cirozi compensati - Child — Pugh A, tratati anterior cu agenti antivirali cu actiune directd i fara
rdspuns terapeutic.

Pentru o buni informare att a pacientilor ¢at §i a medicilor curanti pe site-ul CNAS au
fost publicate informatii referitoare la noul tratament fard interferon.

Pentru pacienti la rubrica Informatii pentru Asigurati, scctiunea Medicamente,
subsectiunea Asigurati-Tratament fird interferon VOSEVI 2020 au fost publicate urmdtoarele
documente:

1. Scrisoare ciitre asigurat - Vosevi

2. Declaratia de consimtimdnt pentru tratament - Vosevi
3. Angajament privind calitatea de asigurat - Vosevi

4, Lista laboratoarelor partenere - Vosevi.

Pentru medicii curanti la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea
Medicamente, subsectiunea Furnizori-Tratament fard interferon VOSEVI 2020 au fost publicate
urmitoarele documente;

1. Scrisoare citre medicul curant - Vosevi

2. Declaratia de consimtimdnt pentru tratament - Vosevi

3. Instiintare adulti privind Intreruperea tratamentului antiviral/imposibilitatea realizérii
evaludrii rezultatului medical — Vosevi

4. Fisa de evaluare rezultat medical - Vosevi

5. Lista laboratoarelor partenere- Vosevi .

Cu privire la noul contract cost volum rezultat facem urmitoarele preciziri:

1. Pacientul adult isi poate alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastroenterologie sau boli infectioase aflati in relatie contractuald cu una din wmitoarele
case de asiguriri de sindtate: Bucuresti, Bihor, Brasov, Cluj, Constanta, Dolj, Galati,
Iasi, Mures, S:biu, Timis si CASAOPSNAUJ. '

Potrivit prevederilor contractuale, detinatorul dc APP cu care s-a incheiat contractul cost
volum rezultat, prin reprezentantul siu legal, sustine urmatoarele examindri paraclinice dc
diagnosticare si monitorizare prognosticé:

=



Medicament | Tip investigatii paraclinice | Tip document pus la dispozitia medicului
sustinutc pentru categoriile de | curant prin reprezentantul DAPP

pacienti eligibili cdrora li se
adreseazd medicamentul

Vosevi Valoarca cantitativi ARN-VHC | duletinele de testare standard, inscriato si
la inifierea tratamentului, dacd numerotate, format din 3 exemplare

reitatil vieenis sntedoars & pretipdrite autocopiate de culori. di'fe:jte
pacientului este mai veche de 6 (alb, roz, verde) care vor fi distribuite
luni fati de momentul evaluirii dupd cum urmeazd: 1 exemplar (alb)
on vederea initierii trtmnentik | TRRANC la medicul curant (prescriptor), 1
cr  daeh medied oot exemplar (roz) este atagat d:? c:&tre medicul
st of ents nososgs curant la dosarul pacientului i 1 exemplar
(verde) care va fi Tnménat pacientului §i
Valoarea cantitativdi ARN-VHC | care va rimane la laboratorul partener
la 12 siptimani de la finalizarea
tratamentului.

Determindrile cantitative ARN-VHC se vor efcctua in laboratoarele autorizate §i evaluate
conform dispozitiilor legale, aflate in relatii contractuale cu casele de asiguriri de sindtate si
nominalizate in documentul ,,Lista laboratoarelor partenere - Vosevi”.

3. Durata tratamentului este de 12 sfiptimdni iar vircmia de la 12 sdptiméni 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 inceperea tratamentului. Aceastd,viremie
nu poatc fi efectuatd anterior sau ulterior acestui interval deoarece nu va reflecta cu adevirat
rczultatul acestui tratament.

4. Responsabilitatea evaludrii rezultatului medical, respectiv a Intreruperilor de tratament,
revine medicul curant al pacientuhui.

5. Eliberarea tratamentului se va face de citre farmaciile (care au incheiat act aditional la
contractul de furnizare de medicamente cu si fard contributic pefSonald it tratafnentul s
ambulatoriu) aflate in contract cu aceeasi casd de asigurdiri de sdndtate cu care se afld in
contract §i medicul curant (prescriptor) al pacientului care a fost inclus in tratament.

6. Casclc dc asigurari dc sindtate vor afisa pe sitc-ul propriu, la loc vizibil, lista farmaciilor
carc pot clibera acestc medicamente.

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

Avand in vedere cele mai sus mentionate este necesar si luati toate masurile ce se¢ impun
pentru informarea medicilor curanti (prescriptori) si asiguratilor cu privire la informatiile
comunicatc prin prczenta adresd si a celor postatc pe site-ul CNAS, in vederea evitdrii
disfunctionalititilor de prescriere §i monitorizare a rispunsului terapeutic precum si asigurérii
accesului pacientilor eligibili la tratamentul cu medicamente féré interferon,



