PRIMIT iﬁ)B;’O’lf?i}’lEﬁ 300 (Z0ER4TGEY CASS BRASOY
bodul, 2024 15:37 Na. 7

o

6 P14

wenin NATIONALA DE ASIGURARE DIE SANATATYE
PIRECTOR GENERAIL

' Calea Clliiragifor nv. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti
CNA S E-mail: director,gencral@casan.ro. Tel. 0372 309274;

L LY o5 e At &~ CASA DE ASIGURARI O |
}.-,)(g zﬁém RN L %) } Sf\l_\l"ﬁuT{\T‘E AJUDETULL ARASCY |
05 UL, 2006

Catre, e 1
Ic‘ntij:ijl)ab ASTGURART DE SANATATE Intrare ir. O”Zﬁél.ﬁ

Doamnci/Domnulni DIRECTOR GENERAL

Referitor: Protocolul privind sprijinirea finantirii tratamentului cu medicamentul Hepehidex
(MCT BULEVIRTIDUM)

Prin prezenta va aducem la cunostinla faptul ca, in conformitate cu prevederile legale in
vigoarc, intre CNAS si GILEAD SCTENCES (GSR) SRL in calitale de reprezentant al DAPP
Gilead Sciences lreland UC a fost incheiat un Protocol privind sprijinirea finan{dril tratamentului
cu medicamentul HMepetudex (DCT BULEVIRTIDUM), in acord cu Decizia nr. 1195/02.09.2022
Raportul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale nr. 8061, emise de Agentia Nafionald a
Medicamentulni g a Dispozitivelor Medicale din Romania, prin care s-a stabilit includerea
neconditionatd a DCI BULEVIRTLIDUM in Lista aprobatd prin HG 720/2008, republicati, cu
modificirile si completdrile ulterioare pentru indicatia “fratamentul infectiei cronice cu virusul
hepatitis delta (VHD) la pacientii adulli cu boala hepatica compensata care au ARN VHD
plasmatic (seric) poziliv®,

Precizam faptul ca:

- Prin H.G. nr 397/2024, cu aplicabilitate fncepand cu data de 01.06.2024, DCT
Bulevirtidum a fost inclus neconditionat in sublista C sectiunea C1 cod boala G4 si G7 din Lista
aprobatil prin HG nu. 720/2008, republicats, cu modilicrile si completarile ulterivare,

- Prin Ordinul MS/CNAS nr 2890/648/2024 privind modificarea anexelor nr 1 sinr 2
la Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021, a fost aprobat protocolul torapeutic JOSAX28 - DCI
BULEVIRTIDUM

- Prin Ordinul presedintelni Casei Natfionale de Asiguedri de Sandtate o,
750/14.06.2024 a fost aprobai si formutarul specific JOSAX28- Bulevirtidum

gstfel incat, la data prezentei sunt indeplinite toate conditiile legale pentry prescrierca si
cliberarea acestui medicament, pe baza de preseriptie medicala clectronica, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate.

In_conformitate cu prevederile Protocolufui privind sprijinirea firantdrii trafamentului cu
medicamentul Hepeludex, ce se aplica pentry o perioada dg 12 luni Tncepand cu data de 02.07.2024,
cy posibilitatea prelungirii anuale » acestuia, compania Gilead:

- va asigura in mod gratuit investigatiile necesarc pemtru diagnosticarea si
monitorizarca virali a paciengilor cu VHD care sunt eligibili pentru includerea in tratamentul cu
Hepoludex sau aflati in tratament cu epcludex, potrivit protocolului terapeutic aprobat prin
Ordinul ministrului sandtitii st al presedintelui CNAS nr. 546/499/2021, cu medificirile si
completivile ulterioare, prin Programul de diagnosticare si monitorizare virald a pacientilor cu

VIib,

- va furniza cu tiths gratuit, citre pacienfii eligibili ciirora medicul curant le-a preseris unar
ratamentul cu Hepeludex, materialele auxiliare necesare ad ministririi acestuia. Acestea vor i
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eliberate fmpreuni cu medicamentul, prin farmaciile cu cireuit deschis aflate in relatie
contractuald cu casele de asiguriri de sindtate.

. va sustine un program de suport pentru pacienti in vederca Tmbunitiirii
complianici si aderenfoi la tratament prin furnizarea, prin intermediul mediciloy preseriptori, a
matcrialului educational tip brosurd *Ghidul pacientului cu hepalita cu virus Delta” s a materialului
cducationa) "Ghidul de injectare, administrare Hepeludex 2 mg pentru pacientii diagnosticati cu
hepalita delta”, material video ce poate {i accesal onling prin intermediul scan@ii wnul cod QR
imprimat pe un material cducational cc va fi fnmanat pacientului de clitre medicul curan;

- va sustine un program de training pentru personalul medical cave va ghida
pacienii in vederea aplicdiril corecte » tehnicilor de reconstituire a solufiei de injectat si a tehniciior
de aufo-injectare;

- va pune la dispozifia pacientilor un eali-center disponibil in zilele fuoritoare, fn
intervalut orac 9 - 17;

Maodalitatea de aceesare a Programul de diagnosticare si mouitorizare virald a pacientilor cu VHD
de calre medicii curanti;

A. in cadrul programului de diagnosticare si monitoyizare virali a pacientilor cu VI, pentru
pacientii carc se adreseaza medicilor curanti din alte unitati sanitare decat cele incluse in studiul
interational de faza IV tip ”Patient registry”, precum si pentru pacientii care se adreseaza unitatilor
sanitare incluse in sludiul international dar care depasesc numarul maxim de participanti cc urmeaza
a {i inrolati, Gilcad va susline intcgral:

1. costul determinirilor cuntitative ARN-VHD/pacient cligibil, dupd cum urmeazi:

a. Valoarca unei (1) determinari cantitative ARN-VHD necesara pentru evaluarea pre-
terapeutica la inilierca tratameniului;

b, Valoarca unei (i) determinari cantitative ARN-VHD pentru cvahliares rispunsului
virusologic la | an dc la inceperea tratamentulud; si

c. Suplimentar, la solicitarea expresd a medicilor curangi (prescriptord), valoarea unel (1)
determinari cantitative ARN-VHD in decursul primufui an de fratament (in cuzurile in care silvatia
clinica 0 va impune).

2. costul unei (1) evaludiri a gradului de fibrozi prin metoda non-invazivd Fibromax/ pacient
eligihil pentry evaluatca pre-terapeulica la initterea tratamentului, in cazurile justificate clinic
saut logistic §i ca urmare a soficitirilor exprese ale medicilor curani (preseriptori) adresate citre
Gilead Sciences (GSR) SRL sau o allif entitate autorizatd de aceasla.

B. Determinirile cantitative ARN-VHD si, la nevoie, cvaluarea gradului de fibroza, se vor
sustine in baza wnor Buletinele de testare tipivile, distribuite medicilor care an compctenta de a
initia si monitoriza tratsmentul cu Flepeludex si care solicita acest tip de lestare peatru pacientii cu
bepatita cu virus delta (VELD).

. Gilead sau o alt3 entitate autorizatd de acests, va informa medicii proscriptor prin mijloace
electronice {(newsletter) si letrice in legitura cu Lista punctelor de recoltare pentru efecluarca
investipatiilor necesarc.

13, Fiecare buletin de testarc ARN-VHD estc format din 2 exemplare pretipdrite autocopiate de
culori diferite (alb, verde) care vor fi distribuite dupd cum wmeazi: 1 exemplar (alb) care va
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riméne Ja medicul curant (prescriplor) si 1 exemplar (veede) care va {t fundnat pactentului §i cure
va riméne la laboratorul partencr.

E. Buletinele de tostare ARN-VHD vor fi fnménate pacientilor numal de eitre medicul curant
(prescriptor), Ficcare pacient carc va primi acest buletin de testare inserial va avea sustinute pratuit,
pe_acecasi serie si numir de hulelin _testirile ARN-VHD pentru inilierea trafamentului si_pentru
monitorizarea tratamentuli .

£, In cazwrile justificate i ca urmare a solicitirilor cxprese ale medicilor curanfi (preseriptori)
adresate  cllre Gilead sau unci cntitifi autorizate de acesta, sc vor pune la dispozifia medicilor
curanti (prescriptori) si buletine de testarc standard Inseriate i numerotate, In vederca unei (1)
defcrminiiri a gradului de fibrozi prin metoda non-invaziva Fibromax/ pacicat eligibil.

G. Labovatorul nu va solicita nicio plata din partea pacientilor care beneficiazi de acestc
analize efectuate in baza buletinelor de testarc primite de la medic sau rumbursarea costurilor de la
casele de asigurini de shnftate cu carc se aflit in relafii contractuale.

‘Totodata, prin raporiare la  prevederile protocolului terapeutic JOSAXZ8 - DCI
BULEVIRTIDUM, facem urmatoarele precizarl referitoare la prescrierca si monilorizarca
tratamentnlui cu acest medicament:

1. Tratamentul se initiazil de cive medicii in specialitatea gastroenterologic §i medicii
in specialitatea boli infectioase din vnititile sanitare care au capacitafea tehnick de a efectua
toate investigatiile mentionate in cvaluarea pre-terapeutied, denumiti in continuare medici
carasnti.

2. Monitorizarea virusologici, biochimicd §i imngisticd se realizeazi In centrele
(unitatife sanitare) care au initiat tratamentul; medicii curanti vor face gi recomandarea de
continuare/oprire a terapiel.

3. La initierea tratamentului precum si pe parcursul monitorizarii terapiet la intervalele
de timp prevazule in protoco!, medicli curanti au obligatia de a introduce parametrii cliuici,
paracinici ai pacientului eligibil precum si decizia de continuare sau inbreruperc a tratamentulni
intr-o baza dc date electronica apartinand registrului de screening pentry hepatite cronice virale
dezvoltat {a Institutul National de Sanatate Publica. Pentru transmiterca informatiilor in
Sistemul Electronic de Evidenta a Screeningului hepatitelor virale (SELES), medicul curant va
solicita accesul in sistem la adresa cnsh@insp.gov.ro.

4. Vidiberarea primei prescriptii medicale electronice se va face de medicul curant,
nimai dupa transmiterea si validarea formularalui specific in PIAS, Avand in vedere crileriile
de oprire a tratamentului din protocol, recomandam ca perioada de invegistrare a formularului in
PIAS (campul 10 din scetiunes T a formularului speeitic) sa nu fie mai mica de 6 funi. Nu se vor
inccgistra T PIAS cerer noi 1a ficcare preventare a pacientului in vederea emiterii prescriptici
medicale! !

5. Tn situatia in care, continuarea prescricrii va fi efectuata de medicit In specialitatea
gastroenterologie sau medicii in specialitatea boli mfecnoase din ambulatoriu, din zopa teritoriald 1n
cate locuieste pacientul, medicul curant arg obligatia de a inmena pucientului, alaturi de’scrisoarea
medicala, si o copie a Confirmarti de_inregistrare in PIAS u Formularalul specific care permite
preserierea tratamentulut solicitat, in intervalul cuprins intre data de incepere si data de terminarc a
geestuia.

6. In siluatia in care medicul curant decide intreruperca tratamentulud in intervalul de
valabilitate a Formularului specific, este oblipatoriu a opera in PIAS, Ia data lufitii 12 cunogtingd,
intreruperea tratamentului pentru fiecarc pacient In cauza.
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7. Treatamentul va {i prescris lunar, pentra o perioada de 30 de zile, o cutie de
Bulevertidum asigurand tratameniul pentru 30 de zile,

Va rugam sa dispuneli masurile necesure pentru a aduce la cunostinta finmizorlor de servigii
miedicale aflati in velatii contraciuale cu casa de asigurari de sanatate buplicati in diagnosticarea,
tratamentis] si monitorizarea jufecliel cronjce cu virusul hopatitic defta (VHD) la pacientii adulii
aceaste informatii in vederea asigurarii nccesului asiguratilor eligibili Ja lralamentul cu
medicamentul inovativ Bulevirtidum.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAY,

Dr, Milizela 10

Tatocwit, O/ U VIR 2024




