Stimate domnule/stimatia doamné doctor,

Pe aceasta cale va aducem la cunostinta faptul ca s-a semnat contractul cost-volum-rezultat
pentru tratamentul cu Harvoni (SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR) al cirozei hepatice cu virus C
decompensata (scor Child Pugh mai mare sau egal cu 7 puncte).

Contractul cost-volum-rezultat intra in vigoare la data de 1 a lunii urmatoare celei in care
prin hotarare a Guvernului a fost introdus medicamentul in Lista, respectiv la data de 1 mai 2017.

Medicamentul (Harvoni)/ medicamentele (Harvoni + Ribavirina) val/vor putea fi
prescris/prescrise dupa data intrarii in vigoare a contractului cost-volum-rezultat, pentru pacientii
care indeplinesc criteriile de includere in tratament prevazute in protocolul terapeutic.

Pentru ca pacientii dumneavoastra cu ciroza hepatica C decompensata (scor Child Pugh mai
mare sau egal cu 7 puncte) sa poata beneficia de tratamentul cu Harvoni
(SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR) trebuie sa faceti urmatoarele demersuri:

1. Sa informati pacientul cu privire la aceasta terapie antivirald, la modalitatea ei de administrare,
la reactiile adverse si interactiunile medicamentoase, iar dupa ce pacientul a citit si a semnat in
deplind cunostintd de cauza formularul “DECLARATIE DE CONSIMTAMANT PENTRU
TRATAMENT” (acest document il gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru
Furnizori, sectiunea Medicamente, subsectiunca Tratament fiard interferon, subcategoria
Tratament cu Harvoni-ciroza decompensatd) dumneavostra il veti contrasemna, certificand
astfel ca pacientul a primit toate informatiile referitoare la tratament.

2. Sa va asigurati ca pacientul va completa si va semna formularul “ANGAJAMENT PRIVIND
CALITATEA DE ASIGURAT” deoarece numai persoanele asigurate pot beneficia de tratamentul
cu Harvoni (SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR), in mod gratuit, in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sanatate. Acest document il gasiti publicat si pe site-ul CNAS la rubrica Informatii
pentru__Asigurati, sectiunca Medicamente, subsectiunea Tratament fird _interferon,
subcategoria Tratament cu Harvoni-ciroza decompensatd.

3. Completati integral FORMULARUL SPECIFIC PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI
COMBINATII (SOFOSBUVIR+LEDIPASVIR)cod formular JOSAX65-G7.1 (pentru pacientii cu
toleranga la Ribaviring) sau JO5AX65-G7.2 (pentru pacientii cu intoleranga/contraindicatii la
Ribavirinag) (acest document il gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru
Furnizori, sectiunea Medicamente, subsectiunea Formulare specifice) pe care il parafati, il
semnati pe suport hartie.

4. Dupa completarea Formularului specific veti transmite o cerere online in PIAS pentru
inregistrarea acestuia si veti solicita confirmarea online. Confirmarea de inregistrare a
Formularului specific permite prescrierea tratamentului solicitat, cu respectarea perioadeli
cuprinse intre data de incepere si data de terminare a acestuia. Veti lista un exemplar al
Confirmarii pe care il veti inmana pacientului si un alt exemplar pentru evidenta dumneavoastra.

Buletinele investigatiilor paraclinice in original, datate si asumate prin semnatura si parafa de
catre persoana care le-a efectuat, evaludrile clinice, declaratia de consimtamant pentru
tratament, angajamentul privind calitatea de asigurat, Formularul specific, Confirmarea de
inregistrare a Formularului specific, buletinele de testare in baza carora se efectueaza viremiile
(de la initierea tratamentului, de la sfarsitul tratamentului si cea de la 12 saptamani de la
sfarsitul tratamentului) formeaza dosarul pacientului si constituie documentul — sursa fata de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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In baza Confirmarii veti prescrie tratamentul solicitat, cu respectarea perioadei cuprinse intre
data de incepere si data de terminare a acestuia (cate o prescriptic medicala electronica care
acopera tratamentul pentru 28 de zile; in situatia in care schema aprobata include si Ribavirina,
acest medicament se va prescrie pe o prescriptic medicala electronica distincta care va acoperi
cantitatea necesarid pentru 28 de zile; prescrierea medicamentelor antivirale se va face pe
denumire comerciala cu precizarea pe prescriptie a DCI corespunzatoare, conform prevederilor
legale in vigoare).

Pentru pacientii care au urmat intreg ciclul de tratament, medicul curant are obligatia de a
programa pacientul in vederea efectudrii celor 2 viremii, respectiv viremia de la sférsitul
tratamentului precum si viremia de la 12 saptamani de la sfarsitul tratamentului.

Daca ARN-VHC este detectabil (cu o valoare peste limita de 15UL/ml) la sfarsitul
tratamentului (saptimana 12/24, dupi caz) nu este necesar si se mai efectueze viremia de
la 12 saptamani de la terminarea tratamentului.

Pentru pacientii care au parcurs intreg ciclul de tratament, la 12 saptimani de la terminarea
terapiei, completati integral FISA DE EVALUARE A REZULTATULUI MEDICAL (acest
document 1l gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunca
Medicamente, subsectiunea Tratament fard interferon, subcategoria Tratament cu Harvoni-
cirozda decompensatd), 0 datati, o semnati si o parafati, atasand copiile urmatoarelor documente:
rezultatele viremiilor (de la initiere, de la sfarsitul tratamentului si de la 12 saptamani de la
terminarea tratamentului), angajamentul privind calitatea de asigurat, declaratia de
consimtdmant pentru tratament, Formularul specific, Confirmarea de inregistrare a Formularului
specific, precum si buletinele de testare in baza carora s-au efectuat cele 2/3 viremii, dupa caz,
(exemplarele roz).

In vederea evaluarii rezultatului medical medicul curant transmite toate aceste documente la
casa de asigurari cu care se afld in relatie contractuald prin intermediul furnizorului la care isi
desfasoara activitatea (spital, ambulatoriu, cabinet).

in situatia in care se intrerupe tratamentul antiviral sau nu se poate realiza evaluarea
rezultatului medical, este necesar sa completati si sa bifati rubricile corespunzatoare din
documentul denumit ,,/NSTIINTARE PRIVIND

INTRERUPEREA TRATAMENTULUI ANTIVIRAL

IMPOSIBILITATEA REALIZARII EVALUARII REZULTATULUI MEDICAL”. Acest
document 1l gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunea
Medicamente, subsectiunea Tratament fard interferon, subcategoria Tratament cu Harvoni-
ciroza decompensata).

Instiintarea privind intreruperea tratamentului antiviral / imposibilitatea realizarii evaludrii
rezultatului medical se transmite de catre medicul curant casei de asigurari cu care se afla in
relatie contractuald prin intermediul furnizorului la care isi desfdsoara activitatea (spital,
ambulatoriu, cabinet) impreund cu o copie dupa Formularul specific i documentele care fac
dovada raportarii reactiilor adverse in sistemul de farmacovigilentda sau alte documente ce
justifica intreruperea tratamentului. Toate documentele, completate integral, sunt asumate prin
semnaturd si parafa.

Atragem atentia asupra urmatoarelor aspecte:

Pacientul 1isi poate alege medicul curant (prescriptor) dintre medicii din specialitatea
gastroenterologie (aflati in relatie contractualda cu o casa de asigurdri de sanatate) care isi
desfagoara activitatea in urmatoarele centre: Bucuresti, Brasov, Cluj, Constanta, Craiova,
Galati, Iasi, Oradea, Sibiu, Targu Mures, Timisoara.



Determinarile cantitative ARN-VHC se vor realiza in mod gratuit in baza unor buletine de
testare puse la dispozitie de reprezentantul detinatorului de APP. Buletinele de testare, inseriate
si numerotate, vor fi distribuite medicilor curanti, in baza unui proces verbal.

Fiecare buletin de testare este format din 3 exemplare pretiparite autocopiate (alb, roz, verde)
care vor fi distribuite dupd cum urmeaza: un exemplar (alb) ramane la medicul curant, un
exemplar (roz) este atasat de catre medicul curant la dosarul pacientului care va fi transmis catre
CNAS in vederea evaluarii rezultatului medical si un exemplar (verde) care va fi inmanat
pacientului §i care va ramane la laboratorul partener.

Determinarile cantitative ARN-VHC se vor efectua in laboratoarele autorizate si evaluate
conform dispozitiilor legale, aflate in relatii contractuale cu casele de asigurari de sanatate si
nominalizate in documentul ,, Lista laboratoarelor partenere — Harvoni”. Acest document il
gasiti publicat pe site-ul CNAS la rubrica Informatii pentru Furnizori, sectiunca Medicamente,
subsectiunca Tratament fard _interferon, subcategoria Tratament cu Harvoni-cirozdi
decompensatd).

Medicul curant (prescriptor) nu va initia tratamentul, nu va completa Formularul specific si nu
va prescrie refeta in baza unor viremii vechi (anterioare) ale pacientului, ci numai dupa primirea
rezultatului viremiei efectuate in baza buletinului de testare.

In cazul tratamentului cu o duratd de 12 sdptimani, viremia de la sfarsitul tratamentului trebuie
sa fie efectuatd obligatoriu in siptiména 12 de tratament (determinarea cantitativa ARN
VHC de la sfarsitul terapiei se va efectua in intervalul ziua 85 - ziua 91 de la inceperea
tratamentului, numaratoarea incepand cu ziua 1 a primei administrari a terapiei). Determinarea
cantitativda ARN VHC de la 12 siptamani de la terminarea tratamentului se va efectua in
intervalul ziua 169 - ziua 175 de la inceperea tratamentului.

In cazul tratamentului cu o duratd de 24 saptimani, viremia de la sfarsitul tratamentului trebuie
sa fie efectuatid obligatoriu in siptimina 24 de tratament (determinarea cantitativa ARN
VHC de la sfarsitul terapiei se va efectua in intervalul ziua 169 - ziua 175 de la inceperea
tratamentului, numaratoarea incepand cu ziua 1 a primei administrari a terapiei). Determinarea
cantitativi ARN VHC de la 12 sdptamani de la terminarea tratamentului se va efectua in
intervalul ziua 253 - ziua 259 de la inceperea tratamentului.

Precizdm cd ziua 1 a primei administrdri este prima zi in care pacientul si-a administrat
medicamentele, nu ziua in care s-a prescris prima refeta.

La controlul lunar si la sfarsitul tratamentului, pacientul trebuie sd va prezinte flaconul gol al
medicamentului, prin aceasta pacientul isi asuma si totodatd va confirma faptul ca a luat in
proportie de 100% medicamentul prescris.



