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In atentia,
Doumnei/NDomnulu PRESEDINTE-DIRECTOR GENERAL

Rel’ protacoale terapeutice, formulare specifice

A, In Monitorul Oficial ul Romanici purtea [ nr 300 si 300 bis din data de 27.04.2017
fost publicat Ordinului MS/CNAS nr 475/308/2017 privind modificarca si completurcn anexei ne
la Ordinul ministeului sonatati publice si ol presedintelui Casei Nationgle de Asigurari de Sanotal
nr 1301/500/2008 pentru aprobaren pralocanlelor lerapeutice privind preserieren medicameniclo
aferente denumirilor comune Internationale prevozute in Lista cuprinzand denumirile comun
internationale  corespunzatoare  medicamentelor de care  beneliciazn asiguratii. cu sau furd
contributic personala, pe baza de prescriptic medicalo, in sistemul de ssigurar sociule de sanatat
aprobuta prin otararen Guvernului nr 720/2008.

In acest sens, pe site-ul CNAS in secliunca “informatii pentey furnizori  medicamente
protoconle terapeutice™ au fost postate toate protoconle valabile aprobate prin Ordinul MS/CNAS 1
1301/500/2008, actualizote la zi.

—

B, Prin Ordinul CNAS nr 310/2087 u fost completat Ordinul CNAS nr 14172017 ey y
numar de I noi Formulare specilice , respectivi

Cod formular specific — [ DClaleefiine .
COMBINATIH(SOFOSBUVIH LDIPASVIR)- paciengi gu

JOSAX65-7.1 tolerun(dl ln Ribaviring e
COMBINATI (SOFOSBUVIRH EDIPASVIR)- pueienyi cu

JOSAX6S-(17.2 intoleranii/contruindicaii ln Ribaviring
COMBINA'T (SOFOSBUVIRHLEDIPASVIR)- paclentl cu

 JOSAX65-(14 infeetie cu VEIC positranplant hepatie
COMBINA'TT

(()MBI'I‘ASVIRH‘ARI'I'I{AI’I'IVIR-I‘I{I'I'()NAVIR) 3
DASABUVIR - pacien}i cu diverse forme elinice de in feelic eu
JOSAXe6. VHC
COMBINATII
(()MBl'l'ASVlR+l"f\Rl'|'RM’I':VIR'I-RE'I'()NAVIR)*-
DASABUVIR = pacienyi cu infectic cu VIIC si insulicientf

JOSAX06.2 .| renald cronied nflugi in dinlivg e |

LOIXC17 NIVOLUMABUM- melanom malign ™~ R N
COMBINATIEDCT DARRAFENIBUM-H)C|

| LO1X1i23-25 .| TRAMETINIBUM - o

LOIKITS .| VEMURAFIiNIBUM

ENZALUTAMIDUM - carcinom al prosttei indicaic past” ]
102131304, 1 | chimiaterapie
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NZALUTAMIDUM - carcinom al prostitei ndicatie pre
LU2B31304.2 weo | Chimioteraple
LOIXEn2 GLIITINIBUM

formulare specifiee™ au fost postate eele 11 formulare specilice in lisierul eu denumires *Formula
specifice 27,04, 2017%, Ordinul CNAS nr 31022017 a fost publicat in Monitorul Oficlul al Romani
purtca I nr 306 si 306 bis din daw de 28.04.2017,

C. InPIAS se¢ regasese formularele speeifice mui sus mentionate si schemele terapeutic
aferente  urmatoarclor formulare:  JOSAX65-(17.1. JUSAX65-(17.2, JOSAXG6.1. JDSAX66.1.
LOIXCI7, 1.01XE23-25, LOIXELS, LOIXE02. In vederen  preserieril neestor medicamentd
fumizorii de servicll medicale wy obligatia de u-si uetunliza nomenelatourele SIUTL Pentru 1€
Enzalutamidum formularcle specifice vor 11 ransmise de medicii curonti o CAS urmand 4 v
informa usupra datel de [a care vor puteu fi procesute in SIUL respeetiv transmise anline in PIAS d
eatre medicii curantl, Fomulurul specific JOSAX65-G4 va putea 11 utilizat dowr dupa includere
medicamentulul in Lista preturilor de referinta,

. Avand In vedere adresn CNAS nr P2666/16.03.2017- informare releritonre |
incheicren contractului cost volum pentru DCY Daobrafenibum+DCT Trametinibum - prin care v-m
comunicat fuptul ca™ Programud de cardur prin care produsul Mekinkst(Frametinthum) va fi ofer
g&ratult pacientitor initlatl cu Taflnlar(Dabrafentbum) de catre detinatornl de AP, va fl oprit dup
Intrared In vigoare o protocolulul lerapeutle gferent combinatiel terapentice DCH Deshrafentbia
LOCT Trametinibum, protocol eluborat de Comishile de speclalitate ale Minlxterulul Sanatanl
aprobat prin Ordin MS/CNAS, data de Ju care preserierea tratumentulul In combnatic se va roalls
In conformitate cu prevederile legale in vigoare in sistemul de asigurart soclale de sunutate,” 4
protocolul terapeutic uferent combinatiei PCI Dabrafenibum+DC Trametinibum aprobot pri
Ordinul MS/CNAS nr 475/308/2017, in vederea preserierii neestei combinatii se vor aven in veder
urmuloarcle:

= pacientll pentru care tratamentul cu Dabrafenib+Trametinil s-a initlut |
perlondn 16.03.2017-28,04,2017. In vederen continuarii tratamentulul cupa duta d
(1.05.2017, medicul curant va trunsmite in PIAS intreruperen Formularului specifi
LOIXEE23 si continuaren schemei lerapeutice pe formularul speeific 1.01XEH23-2¢
Prevcriptic medicalu clectronlen va contine atat medicomenty) Tulinlor (DC
Dabrafenibum) eut si medicamentul Mekinist (1)C1 Trmetinibum).

= pacientll nou dingnosticatl dupa dutw de 01.08,2017 care indeplinese eriteriile d
includere prevazute In protoealul terapoutle. Initicren si continuaren tatnmentuly
s¢ vi fee In conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr 14172017 ¢
maodiliearile ulterivare  wiilizand  formularul specilic  LO1X123-25, Preseripti
medicala eloctronica va contine atat medicamentul ‘Tafinlar (DCT Dabrafenibum) ca
sl medicomentul Mekinist (1DC] Tra melinibum),

- puclentll care au fost Inclusi In tratament ey Taflnlur (DCI Dabrafenlbum
pana la datn de 31112016 (dota incotarii contretului cost volum in bz curuie
DCE Dubrafenibum a fost inclus n anul 2015 in List aprobaty prin 114 nr ?2()!2(1”2
cu modificarlle si completarile ulterioare). Continuaren tratamentului se vy Thee |
conformitate cu prevederite Ordinului CNAS nr 1412017 cu modificarile ullerioare
dowr cu medicamentul Tolinlar (1DC] Dabrafenibum) wtilizond formularul speeifig
LOIXE23. Asocicren Mekinist lg puclenfii care sunt dejo T tratament cu DC
Dubrafenibum (Tafinlar®) sau ¢y alt inhibitor BRAF pu este sustinuia de dald
gliingillee

In acest sens, pe site-ul CNAS in sectiunca “informatii pentru fumizori- nu.‘«.licumcnl%
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B Incepund cu dum de 01.05.2017, in Lista pretutilor de referinty, pentru 13
Ftonerceptum inclus in calegoriile de boli GI3IB, GAIC, GIID, G s G dip
sublistn C seetiunen C1 @ fost inelus medicamentul biosimilar Benepall, In ucest sens. ih
PIAS au fost create scheme lerapeutice distinete, In vederen presericri ueestli
medicament,  furnizorii  de  servieli  medicale au  obligatin  de sl wetunlig
nomenclntourele SIULL

VAl rugim s luali toate misurile care se impun pentru informares medicilor prescriptugi
aflati in relatii contractuale cu casa de asigurari do sanolute 8i o agiguratilor cu priviee lu informatiill
comunicato prin prezentn adresa in vederey evitarii dislunctionalitatilor de preseriere si usigurnrdi
accesului asiguratilor la medicamentele inovative ee fae obiectul contractelor cost-volum/cost-
volum-rezulial,

Cu stima,




