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in vederea asigurdrii accesului asiguralilor la medicamentele inovative ce fac
obiectul contractului cost-volum, aducem la cunoqtinfd faptul cd la data de
1 5. 03 . 2017 a fost incheiat un nou contract cost-volum pe wia terapeuticd
oncologie pentru DCI DTABRAFENIBUM (TAFfNLAR) inclus condilionat in anul
2015 in Lista aprobatd prin HG nr. 7201 2008 cu modificdrile gi completdrile
ulterioare ce se va prrescrie, incepind cu data intrlrii in vigoare a noului
contract cost volum, pentru pacien{ii nou diagnosticafi, in combina{ie cu DCI
TRAMETINIBUM (M EKINIST).

o incepdnd cu data cle 16. 03.2017;i pfinI la data includerii DCI Trametinibum in
Lista aprobatd prin HG nr,7201 2008 cu modificdrile qi completbrile ulterioare qi intrarea in
vigoare a protocolului terapeutic pentru combina{ia DCI Dabrafenibum + DCI
Tramentinibum:

- pentru pacien{ii nour diagnostica{i care indeplinesc criteriile de includere prevdzute in
protocolul therapeutic pentru DCI Dabrafenibum prevdnfiin ordinal MS/ CNAS nr. 1301 I S00l
2008 cu modificbrile qi complet[rile ulterioare, ini{ierea tratamentului se va efectua in
combina{ia Tafinlar (DCI Dabrafenibum) + Mekinist (DCI Tramentinibum). in acest sens
medicul curant va completa Ei va transmite la casa de asigurdri de sdndtate cu care se afl6 in
relalie contractualS, in conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr. 14ll 2017 cu
modificdrile 9i complet[rile ulterioare, Formularul specific L01XE23 gi va emite pacientului
prescriplia medicald electronicd cu medicamentul Tafiniar (DCI Dabrafenibum). Concomitent
cu prescripfia medicald electronicd, medical curant va emite prescriplia de Mekinist pe refeta
simplS.

- in vederea eliberdrii prescripliei cu Mekinist din farmacie, conform precizdrilor fbcute
de delindtorul de APP, paoientul trebuie sd delind un card PharmAccess. in cazul in care
pacientul nu deline un astllel de card, poate solicita un formular de inregistrare medicului
prescriptor sau in farmacia de unde urmeazd s6 ridice terapia.



- Pentru pacien{ii care au fost incluqi in tratament cu Tafinlar (DCI Dabrafenibum)
pini Ia data de 31. ll, 2016 (data incetdrii contractului cost volum in baza cdruia DCI
Dabrafenibum a fost inclus in anul 2015 in Lista aprobatd prin HG nr.7201 2008 cu modificdrile
;i completdrile ulterioare), continuarea tratamentului se va face in conformitate cu
prevederile Ordinului CNAS nr. l4ll 2017 cu modific[rile ulterioare, doar cu medicamentul
Tafinlar (DCI Dabrafenibum). Asocierea Mekinist la pacienlii care sunt deja in tratament cu
DCI Dabrafenibum (Tafinlar) sau cu alt inhibitor BRAF nu este suslinutd de date qtiinfifice.

. in conformitate cu prevederile HG nr. 2061 2015 cu modificdrile qi completdrile
uherioare gi ale normelor tehnice de realizare a programelor nalionale de sdn[tate curative,
prescrierea tratamentului cu medicamente care fac obiectul contractelor cost-volum se face pe
denumirea comercia'ld, cu menfionarea in prescrip{ie qi a DCI corespunz6toare, perioada de
prescriere a acestor medicamente fiind de pdnd la 30-31 de zile.

o Programul de carduri prin care produsul Mekinist va flr oferit gratuit pacienfilor inilia1i
cu Tafinlar de cdtre detindtorul de APP va fi oprit dup6 intrarea in vigoare a protocolului
terapeutic aferent combinafiei terapeutice DCI Dabrafenibum (DCI Trametinibum), protocol
elaborate de Comisiile de specialitate ale Ministerului Sdndtdlii gi aprobat prin ordin MS/
CNAS, data de la care prescrierea tratamentului in combinalie se va realiza in conformitate cu
prevederile legale in vigoare in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

o Totodati, prin contractul cost volum, delin[torul de APP va sigura pentru un numdr
maxim de 175 pacienfi:

- testarea pacienfilor cu melanom pentru identificarea mutaliei BRAF V 600;
- cdte 2 examene de monitorizare CT, la debutul terapiei qi la 6 luni de la inilierea

terapiei.

Pregedinte - director general,
ec. Marieana Atomulesei
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