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Casa Nationalid de Asiguriri de SEnitate
CABINET PRESEDINTE
' Calea Ciléragilor or. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti

( ZQ E-mail: cabinet_presedintc@casan.ro. Tel, 0372/509.270, Fax SOM AL
AS 0372/309231 ROMAN;

Rudobs [ 20, 11008

Ciitre,
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE ..vcvvceneer

in atentia,
Doamnei / Domnului PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL

Referitor: derularea contractului cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum
(Brilique 90 mg)

Urmare 8 monitorizarii derularii primului contract cost volum pentru DCI
Ticagrelorum (Brilique 90 mg), in conditiile in care eficacitstea clinica se obtine doar prin
administrarea neintrerupta a tratamentului pe o perioada de 12 luni de la evenimentul
coronarian acut asociat cu implantarea unei proteze endovasculare (cu exceptia cazurilor in
care intreruperea administrarii cste indicatd clinic) s-a constat faptul ca, aderenta la tratament
a pacientilor eligibili este scazuta , fiind identificate situatii in care pacicntii au beneficiat doar
de 1 singura prescriptie medicala.

. Prin mecanismul sau de actiune Brilique reduce riscul evenimentelor cardiovasculare,
asa cum sunt infarctul miocardic (IM), accidentele vascularc cerebrale (AVC) sau chiar
deccsul. In conditiile administrarii optime a tratamentului beneficiile sunt scmnificative atat
pentru pacient cat si pentru sistemul de asigurari de sanatate. Conform studiilor clinice,
tratamentul corect condus a 91 de pacienti va preveni ccl putin 1 deces de cauza
cardiovasculara,

Avand in vedere faptul ca, rata scazuta dc aderenta la tratament se datoreaza fie
barierelor administrative (legate de intierea tratamentului de catre medicii de specialitate
nonimalizati in Nota de subsol aferenta grupci de boala cronica G3 din sublista C sectiunea
Cl a HG nr 720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare respectiv de continuarea
acestuia de catre medicii de familie) fie insuficientei educatii a pacientilor (care intrerup
tratamentul fara avizul medicului curant), prin noul contract cost volum pentru accst
medicament ce a intrat in vigoare din luna noiembrie 2018, ca beneficiu aditional, detinatorul
de autorizatie de punere pe piata prin reprezentantul sau legal sustine derularea unui program-
suport pentru optimizarea derularii contractului cost volum pentru pacientii cu sindrom
coronarian acut si stent, cu sprijinu] si participarea CNAS, a caselor de asigurari de sanatate, a
Societatii Romane dc Cardiologie, a Societatii Nationale de Mcdicina de Familie si asociatii
de pacienti, Atasam prezentei descrierea programului-suport mai sus mentionat.
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TMPREUNA PENTRU PACIENTUL CU SCA
iN PRIMUL AN POST EVENIMENTUL ACUT

Medicamentul BRILIQUE 90mg, DCI Ticagrelor,
este 100% compensat pentru pacientii cu SCA
tratati invaziv cu stent, in baza unui contract cost-volum
tnchelat Tntre Detindtorul Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP)
si Casa Natlonald de Asigurdri de Sdnatate (CNAS)
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sterea accesului pacientilo
tii d ientd, sustenabilitate financiara .
. 5i de predictibilitate a r di mul te

o

'_ terapii in

O Detinitorli autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care
fac oblectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu medicamentele
incluse 1n lista de medicamente, prin plata unei contributii trimestriale,
stabilite conform prevederilor legale in vigoare.

O Modelul de contract si metodologia de negociere, inchelere
si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor
cost-volum se stabilesc prin Ordin al Ministrului Sanatéatii si al
Presedintelui Casel Nationale de Asigurdri de Sdndtate.

O Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesulul pacientitor
la medicamente si au ca obiectiv managementul impactulul bugetar.

Referinge:
QUG nr. 77/2011 privind stabllirea unor contribugll pentru finanarea unor eheltuiali fn domeniul sBndLatl,
eu medihiedrile 5t camplelirile ulterloare;

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind madelul de contract, medatologla de negoclere, Inchelere
i monitorizare a modului de Implementare §i derulare a contractelor cost-velum/cost-volum-rozultut
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O Indicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90mg*:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angind Instabild, infarct miocardic fird supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI]), in asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratail prin
proceduri interventionale percutane, numai dupd implantarea unel
proteze endovasculare {stent).

O Argumentele care au stat ta baza includeril in compensare®*:

@ BRILIQUE 90 mg este antiagregantul plachetar oral cu

dovezi de reducere semnificativa a decesului cardiovascular

la pacientil eligibili tratati continuu péné [a 1 an (12 luni).

= BRILIQUE 90 mg reduce semnificativ evenimentele
cardiovasculare majore din primele 30 de zile de la initiere,

lar beneficiul clinic se confirma cu respectarea celor 12 luni de
tratament,

m Ghidurile celor mal importante Societéti Academice Europene
si Americane ESC/ EACTS & AHA/ACC recomand& BRILIQUE 90 mg
ca prima optiune de terapie antiagregantd plachetard

sl administrarea continud timp de 12 luni la pacientii cu SCA.

Referinge:

1, HG 703/2017 privind Includerea medicamentului BRILIQUE 90mg in Lista medicamentelor compensate
5l Ordinul MS/CNAS nr. 1303 J1185/2017 prin care a fost aprobat 5t publicat protocolul terapeutic;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsulul Nov. 2018 ¢l Raportul de Evaluare a Tehnologillor Medicale;
3, Neumann FJ et al, Cur Heort J 2018 00,1~96; g
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e recomand3 pe o perioada de 12

luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului
n care intreruperea administraril este indicatd clinic.

MEDIC SPECIALIST

*Initierea tratamentulul
cu BRILIQUE 90 mg se face de cdtre
medicii in specialitatea cardiologle,
chirurgle cardiovasculard i chirurgie
vasculard,

Referintai

".MEDIC SPECIALIST SAU.__

©  MEDIC DEFAMILIE =
CONTINUAREA

tratamentului de catre .

medicul de familie se face -
_doar pe baza eliberérii

*#jn situatia fn care fin scrisoarea
medicald nu existd mentiunea privind
ellberarea primel prescriptii medicale,
medicul de familie poate prescrie
medicamentul prevdzut in scrisoarea
medicald cu respectarea protocolulul
terapeutic’.

Continuarea tratamentului se face de
citre medicil specialisti (cardiologl sau
medicind internd) din ambulatoriu de
specialitate clinic sau de citre medicli
de familie pe baza scrisoril medicale,
care este valabild 12 luni de la data
emiterii.

1. MG 140/2018 pentru aprobarca pachetelor de servicl 4l o Contraclului-cadru care reglementeazd conditiile
acorddril asisteniei medicale, a medicamentelor st a dispozitivalor medicale in cadrul sisternului de asigurdri so-
ciale de sBnitate pentry anii 2018-2018, cu maditicirile §i compietiirie ulterioare §1 Ordinul 297/836/2018 privind
aprobarca Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a HG 14A0/2018

2. Rezumatul Caracteristicilor pProdusulut BRILIQUE 90 mg, Nov, 2018

3, Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care a fost aprobat =i publicat protocolul terapeutic pentru medle-

amentul BRILIQUE $0mg
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© Scrisoarea medical - informatii obligatorii de inclus de ciitre medicul g
B n tratamentului 12 funi- o0

Danumire furnizor ..
Medic ... cardiologie, chiruraie G sau shirurele vascul
SPLCIANTATEN weveervversnrssmaressriss s st R s st s b bR e
contract/ conventle ffh
SCRISOARE MEDICALA
stimate(5) coleg(#), v Informiim ¢ paclentul dvs. ' i

néscut la data de v CNP/ eod unle de asigurare
a fost consultat{%) in serviciul nostru la data de .
ne, £.0./ nr. din Reglstrul de consultatii

Motivele prezentdrii

Diagnostic: Dlagnostic potrivit indicatiel compe nsate sl incluse in protocolul tera peutie
BD1ACZA:

sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelarg de segment 5T/ STEMI; Infarct
mlocardic f3rd supradenivelare de segment ST/ NSTEML, angind instabild)

procedura Interventional’ percutand {PC1)

Implantare protez’ endovasculars (STENT)

Tratamentul recomandat: BRILIQUE, 90 mg x 2 [ 21, 12 lunl..,

s-a aliberat prima prescripfie electronicd
Nriees SR

Data semnitura §l parafa medicului

Este important ca medicul specialist si mentloneze clar:

- Diagnosticul de SCA + implantare stent

- Durata de terapie de 12 luni

- Faptul ca s-a eliberat prima prescriptie electronicd, numirul gi seria acestela
Referinge:

HG 140/2018 pentru aproliarea pachetelor de servicl gt a Contractulul-cadry eare teglementeazd condijile
acordiinl asistentel medicale, o medicomentolor 3o dispozitivelor medicale fn cadrul sistemulul de asiguriri soclale

de sinktate pentru anil 2018-2019, cu modificirila § complethrile utterioare §) Crdinul MS/CNAS . 1303 /1185
/2017 prin care aost aprobat si publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE S0mg;
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ii obligatorii de inclus

‘Prescriptia medical? - informa _
“miedicii specialisti si medicii de familie in'vederes

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este Inclus Sublista C, Sectiunea C1 = G3
(compensat 100% din pretul de roteringd)”®
@ Utilizarea unui formular de prescriptie distinet
@ Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe refeta electronics (tn aplicatia Informatica)
e Codur} de boald:

a58 Angind pectorald -120.0 Angini instabild

459 Infaret miocardic acut

460 Infarct miogardic ulterlor

462 Cardlopatie Ischemicd cronlcd

o Prescrlere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90mg) + DEL {Ticagrelorum)*®
e Cantitate - 56 cp***

a Posologle - 2 ¢p/xl

o Numar de zlle de tratament - 28 2ile™**

o Justificarea medicald prescriere denumire camerclali: cost-volum

*gRILIQUE 80 mg este inclus Tn Lista cuprinzind denumirile comune internagionale carespun-
24toare medicamentelor de care beneHeiazh asiguratil, cu sau fard contributle personald, pe bazd
da prescriptie medicald, In sistamul de aslgurdrl sociale de sanatate, Sublista ¢, Secilunea C1,
nivel da compensare 100% , grupa de hoald G3 - Salnavi cu proceduri interventionale
percutane, numal dupl implantarca unel proteze. endovasculare (stent).

#xprescrierea medicamentelor ce fac oblectul contactelor cost-volum se face pe denumire
comerclald, cu precizarea pe prescriptie §i 2 denumirll comune internationale {oci}
corespunzitoare, '

easorma de ambalare: cutie cu 56 comprimate filmate, cu simbolurile soare/lun’ [ambalajul nu

se poate fractiona).

Referinge:

HG 140/2018 pentru sprobarea pachetalor de servidii § a Contractului-cadru care reglementeazd canditille

acordar)i asirtentel medicale, medicamantelar gl a dispozitivelor medicale In cadru) sistemulul de asigurdr soclale
_de sinitate pentru ani 2018-2018, cu modificirile 51 completdirile ulterioare ¢ Ordinul MS/CNAS ar, 1303 /1185

/2017 prin care o fost oprobat yi publicat protocolul terapeutic pentru medicumentul BRILIQUE S0my;

rm
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o Potrivit protocolulul terapeutic aprobat prin Ordinul MS/CNAS
nr. 1303 /1185, tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, rezuitdnd un
numér de 13 prescriptii medicale pentru cele 12 funi de tratament,

o Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avdnd in vedere cd ambalajul
sub care se prezintd BRILIQUE 90mg “blister” calendar transparent din PVC =
PVAC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

e Pentru medicamentele incluse in sublista C sectiunea C1, se pot elibera
maximum dous prescriptil lunare pe fiecare cod de boald.

Refarinfe:

HG 140/2018 pentru aprebarea pachetelor de sorviell §1 a Contractulul-tudru care reglementeazd condifile
acord3ril asistentel medicale, o medicamentalor gl a dispozitivelor medicale fn cadrul sistemulul de asigurdrl sociale
de stindtate pentru anil 2018-2019, cu modificirile si completdrile ulterioare § Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185
/2017 prin care a tost aprobat §l publicat protocolul terapeutic pentru medicamontul BRILIQUE 80mg

1 i, W e w1 L
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BRILIQUE

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat pentru
pacientii cu sindrom coronarian acut §i stent,
. pe o duratd de 12 luni post evenimentuf acut,

Este dreptul pacientilor ¢cu SCA §i stent sd
beneficieze, la recomandarea medicului, de terapia
cu BRILIQUE 90 mg 100% compensata pentru
o durati de 12 luni post evenimentul acut.

Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de
reducera a mortalititii CV §i a evenimentelor CV
majore doar dacd urmeazi tratamentul
cu BRILIQUE 90 mg timp de 12 luni.

Referinte:
1. HG 140/2018 pentry aprobarea pachetelor de servicli 5l a Contractulut-cadry care reglementeusd condiile
acordirl aslstentel medicale, a medieamentelor gla dispotitivelor medicale in cadrul sistemului de Asigurdri sociale
de sinfitate pentru anii 2018-2018, cu modificérile §i completarile ulterloare st Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185
/2017 prin care & fost aprobat §l publicat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE S0mi;

4, azumatul Caroetenisticilor Produsulul, Nov. 2018

Tntreruperea prematurd a terapiei cu BRILIQUE 80 mg
creste riscul de deces CV sau infarct al pacientilor cu
SCA sl impacteazi negativ costurile
sistemulul de Asigurdri Sociale de Sdnatate.

Medicul are un rol cheie Tn implementarea
protocolului terapeutic, conform cadrului legal in
vigoare, asigurdnd astfel accesul optim al
pacientilor la terapia cu BRILIQUE 90 mg.
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