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Referitor: protocoale terapeutice

In Monitorul Oficial el Romaniei partea I nr 791 i 791 bis din 25.08.2025 a fost publicat
Ordinul MS/CNAS nr 728/1371/2025 privind modificarea si completarea anexelor nr 1 si or 2 la Ordinul

ministrului

siniitiii i al pregedintelvi Casei Nafionale de Asiguriri de Simitate . 564/499/2021 pentru

aprobarea protocoalelor terapeutice privind presorierea medicamentelor aferente denumirilor comune
internafionale previzute in Lista cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asigurafii, cu sau far¥ contributie personalé, pe bazii de prescriptie
medicald, In sistemul de asiguriri sociale de sinitate, precum §i denumirile comune internationale
* corespunzitoare medicamentelor care se ggordi fn cadrul programelor nationale de sinitate aprobatii prin
Hotéirérea Guvernulut ve. 720/2008 si a niormelor metodologice privind implementarea acestors.
Punctam o serie de modificari aprobate prin acest act normativ:

HTAP- tratamentul cu Riociguat poste fi administrat si la copii si adolescentii cu vérsta sub

18 ani, cu greutate corporali> 50 kg

DCI Ymunoglobulina wman¥ normald cu administrare subcutamati cu injectare

facilitat (FSCIg) — protocol nou introdus ~ medicament cu indicatii fn polineuropatia
demielinizant inflamatorie cronici (PDIC), ca terapie de intrefinerc dupi stabilizarea cu
imunoglobulini uman& normal# cu administrare intravenoass (Ig iv.).

In cadrul protocolulwi JOSAP- Hepatiti cromici si Cirozdi hepatic cu VHC, cu
medicamente cu actiuge antivirald directf (interferon-free) - au fost nominalizati si
medicii In specialitatea gastroenterologie §i medicii in specialitatea boli infecticase aflati in
relatii contractuale cu CAS Giurgiu, Hunedoara si Prahova

DCI Bulevirtidum- au fost revizuite criteriile de evaluare a raspunsului terapeutic si criteriile
de oprire a tratamentului

DCI Nivolumabum+Ipilimumabum- a fost adaugata o noua linie de tratament in cancerul
colorectal, respectiv tratamentul de prima linie la adulti cu cancer colorectal nerezecabil sau
metastazat cu deficients de reperare & nepotrivirii ADN-ului sau cu instabilitate
microsatelitard de grad talt (MSI-H/dMMR)

DCI Pembrolizumabum - & fost adaugata o noua linie de tratament in cancerul colorectal,
respective pacienfii adulfi .cu cancer colarectal nerezecabil sau metastatic, care prezintd
instabilitate microsatelit? de grad tnalt (MSI-H, microsatellite instability-high) sau cu
deficienfd de reparare a nepotrivirii ADN-uhi (dMMR, mismatch repair deficient), dupd
administrares anterioar a tratamentului asociat pe bazé de fluoropirimidine

DCI Daratumumabum- a fost adaugata o noua linie de tratament in mielomul multiplu
respectiv In asociere cu bortezomib, lenalidomid gi dexametazoni, pentru tratamentul
pacienfilor adulti cu mielom multiplu noy diagnosticat si care sunt eligibili pentru transplant
autolog de celule stem 2

DCI Durvalumabum — a fost adaugata o noua indicatie respectiv tratamentul pacienilor
adulti cu cancer pulmonar cu celule mici in stadiul limitat (LS-SCLC), a ciror boali nu a
progresat dupd chimio-radioterapie cu compusi pe baz3 de platina

DCY Cemiplimabum- a fost adaugata o nova indicatie, respectiv in asociere cu chimioterapie
pe bazi de platind in tratamentul de primé linie al pacientilor adulfi cu cancer pulmonar fird
celule mici (non-small cell lung cancer/NSCLC) cu expresie PD-L1 i = 1% din celulele
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tumorale, fars mutagii EGFR, ALK. sau ROSL, diagnosticati cu: NSCLC local avansat si care
nu sunt candidagi pentru chimio-radioterapie standard sau NSCLC metastazat

- DCI Afliberceptum — pentru indicatiile DMLV si EMD se poate prescrie si Aflibercept
114,3 mg/ml solutie injectabild. Utilizarea Aflibercept 1143 mg/ml, a carui ritm de :
administare este diferit  fata de Aflibercept 40 mg/ml, poate conduce la cresterea
compliantei pacientilor la tratament si primmecanismul de “optimizare bugetara” inrolarea
unui numar mai mare de pacienti in tratament in cadrul aceluasi buget alocat medicamentelor i
cu si fara contributie personala- cost volum- activitate curenta.

- DI Brolucizumabum- actualizare doze si ritm de administrare in acord cu RCP actualizat

Pe site-ul CNAS in sectiunea “informatii pentru furnizori —protocoale terapeutice” au fost postate
protocoale aprobate prin actul normativ mai sus mentionat sub denumirea “Lista protocoalelor
terapeutice august 2025” respectiv un numar de 11 protocoale terapeutice actualizate.

Va rugam sa dispuneti masurile necesare pentru a aduce la cunostinta furnizorilor de servicii
medicale aflati in relatii contractuale cu casa de asigurari de sanatate aceaste informatii in conditiile in
care, in conformitate cu prevederile legale in vigoare medicii prescriptori au obligatia de a respecta
schemele terapeutice stabilite prin protocoale terapeutice ce constituie baza de prescriere §i monitorizare a
medicamentelor care se acord asigurajilor pe bazi de prescripjie medicald in sistemul de asigurari
gociale de sanatate.

Cu stima,

Intocmit, O .08.2025




