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Prin presenti v aducem lu cunostinto faptal ca, in wnlmmnulc cu prevederile legale

in vigoure, o fost finalizat procesul de reluare o negoeierii respectiv procesul de negoeiere astfel

ineat la data de Iﬁ.()l%nl'f o fost incheiat un nou contract cost=volum pe aria terapeuticn oncologic

pentru DCTDABRAFENIBUM (TAFINLAR) inclus conditionat in anul 2015 in - Lista aprobata prin

FG nre

720/2008 cu modificarile si completarile ulierioure ee se va preserie, lneepand cu dutn

intraril in vigoare a noului contract cost volum, pentru paclentli nou dingnostieati, in
comblnutie eu DCI TW{AMETINIHUM (MEKINIST).

r Incepand cu data de 16.03.2017 i pana I data ineludertt DCL Trametinibum in

Lista aprobata prin HG nr 720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare si intrarven In vigonre

# protocolului terapeutie pentru comblinatla DCH Dabrafenibum +DCI Tramentinibum:

pentru puclenrh nou diagnostientl care indeplinese eriteriile de includere prevazute in
protocolul terapeutic pentry DCT Dabrafenibum  prevazut in Ordinul MS/ONASN e
1301/500/2008 cu modificarile si completorile ulterioare, inftleren tratamentulul se vu
efectua in combinatin Tafinlar (DCL Dabrafenibum) + Mekinist (DCH T ramentinibum).
In acest sens medicul curant va completu si va transmite la casa de asigurari de sanatote ¢y
care s¢ ulla in relotii contractuale, in conformitate cu prevederile Ordinului CNAS nr
14172017 cu mudificarile si completarile ulterioare, Formularul specific 1.01X123 si vo emite
pucientului preseriptio medicala eleetronica ey medicamentul Tafinlar (DCT Dabralenibum).
Concomitent eu preseriptin medicalu clectronicu, medicul curant va emite preseriplin de
Mekinist pe reqeto simpla,

In vederen eliberarii preseriptict eu Mekinist din faemucie, conform precizarilor facute de
detinatorul de ,i'\PP. pucientul trebuic st defind un card PharmAccess. In cazul in care
puciental nu dejine un astlel de card, poate solicita un formular de inregistrare medicului
prescriptor sau in lurmaciu de unde urmeazd sa ridice terapia.

Pentru puclcnll‘i cure au fost inclust in tratament cu Tafinlar (DC1 Dabrafenibum) pana
o data de 3LI1.2016 (dota inceturii contractului cost volum i baza carvia 1DC'

Dubrafenibum a fostinclus in anul 2015 Lista aprobaty prin G nr 720/2008 cu modilicarile
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sicompletarile :ullcriuurc). continuarea tratamentulul se va fuce in conformitate cu

prevederile Ordinului CNAS ne 14172017 ¢u modilicarile ulterionre, doar cu medicamentul

Tafinlar (DCI I#nhmfbnilmm). Asocieren Mcekinist lo pacientii care sunt deja Tn tratament cu

¢ [')ubrui'cniht‘hn {(Tolinlur®) sau cu alt inhibitor BRAL nu este sustinutd de date stiingifice,

i

- In conformitate cu prevederile TG nr 2062015 cu modificarile si- completarile
ulterionre si ule normelor tehnice de realizare o programelor nationale de sunatate curative,
preserieren tratamentuldi cu medicamentele care e obicetul contraetelor cost-volum, se face pe
denumire comercialf, cd mentjonaren in prescriptie $i a DCL corespunzitoare, perioada de presericre
o ocestor medicamente !l'tinr.l de panu o 3031 de zile,

r Programul de carduri prin care produsul Mekinist va (7 oferit gratuit pacientifor initiati
cu Tufinlar de catre dclihuturul de APP va {1 aprit dupu intraren in vigonre o protocolului terapeutic
aferent: combinutiei terppeatice: DCT Dubrafenibum 1DCT Trametinibum, protocol elaboral de
Comisiile de specialitate ale Ministerului Sonatatii si aprobat prin Ordin MS/CNAS, duta de Tu cure
preserierea trntomentului in combinatie s¢ va realiza in conformitate ¢u prevederile legale in vigoare
in sistemul de asigurari socinle de sunatote,

r 'l'nlndillu.;prin contractul cost volum , detinatorul de APP vu asigurn pentru un numar
maxim de 175 pacienti:

« lestaren pacientilor jcu melunom pentru identificaren mutatici BRAI V60O
- cute 2 examene de monitorizare C1 o debutul terapici si o 6 Tuni de L initieren erapici

Vi ruglim sa Juagi toote masurile care se impun pentrd informarea medicilor preseriptori afloti
in relatii contructuale CL‘I casu de osigurari de sanatate si o osiguratilor cu privire ln informatiile
comunicate prin prezenta adresa in- vederen asigurarii accesului asiguratilor fa medicamentele
inovative e¢ fae obiectul contractului cost-volum,
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