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In Monitorul Oficial al Romaniei partea I or 1 si nr. 1 bis din data de 03.01.2025 a fost pu}dcat Ppva
Ordinul MS/CNAS nr 6328/2192/2024 privind modificares anexelor nr 1 si 2 la Ordinul ministrulod %/ :
sandiAtii si al pregedintelui Casei Nationale de Asiguriirl de Sindtate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea 4
protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale ,;'/ o/ }74"“
previzute In Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care N |
beneficiazd asiguratii, cu sau fird contribufie pemonal pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de :
asiguriiri  sociale de sdnfitate, precum i denumirile comune internafionale corespunzitoare
medicamentelor ¢are se acordd in cadrul propramelor najionale de sidnfitate aprobatd prin HotArfrea
Guvernului nr. 720/2008 $i a normelor metodologice privind implementarea acestara.

Prin acest proiect de act normativ au fost aprobate urmatoarele modificari:

- DCI Caplacizumabum (cost volum) — s& poate prescrie si pentro pacientii adolescenti cu

Referitor; protocoale ferapsutice

¢

vérsta peste 12 ani gi greutate peste 40 kg ou purpurd trombocrtopemet tromboticl dobénditd (PTTd)

- DCI Nivolumabum+DCI Ipilimumabum - pentry indicatia Carcinom scuamos esofagian
(ce face obiectul contractului cost volum) se utilizeaza I prescriere (si vaportare lunara a datelor de
consam) ¢odul de boala 106

- DCI Nivolumabum — pentru indicatiile ce fac obiectul contractului cost volum: carcinom
scuamos esofagian, avansat nerezecabil, recurent savt metastatic si carcinom scuamos esofagian, avansat
nerezecabil, recurent sau metastatic dupd chimioterapie anterioard se utilizeaza la prescriere (si
raportare lunara a datelor de consum) codul de boala 106

- DCI Pemnbrolizumaburm- se poate preserie penteu nof indicatii ce fae obiectul contractului
cost volum: 1) cancer pulmonar (NSCLC)- tratament adjuvant; 2) carcinom urotelial care exprimi PD-L1
cu un scor combinat pozitiv (CPS —~ Combined Positive Scorg) = 10; 3) cancer colorectal ~tratament de
prima linie (la prescriere s¢ utilizeaza codul de boala 98); 4) cancer de col werin (cervical) care exprimd
PDLI cuun CPS > 1- tratament de prima linie (la prescriere se utilizeaza codul de boala 127); 3) cancer -
mamar triplu negativ in stadiul inciptent- neoadjuvanta si adjuvanta — si cancerul mamar triplu negativ
care exprimi PD-L1 cu un CPS = 10 (pentru aceste indicatit se utilizeaza In preseriere codul de hoala
124); 6) carcinomul renal — adjuvanta ( la prescriere se utilizeaza codul de boala 137); 7) carcinomul |
esofagian care exprimi PD-L1 cu un CPS (Combined Positive Score) > 10 ~prima linie si carcinomul |
de jonctiune gastroesofagiana HER?2-negativ, core exprimi PD-L.1 cuun CPS = 10- prima linie (pentro ’
aceste indicatii se utilizeaza la prescriere codul de boala 95)

- DCI Cabozantinbum - pentru indicatiile din “garginomul cu cetule renale- monoterapie”
ce fac oblectul contractulul vost volum se va uliliza la prescriere doar codul de boala 137

. DCI Ribociclibum - au fost aduse precizari legate de monitorizarea EKG pe parcursol
tratamentulul, in acord cu RCP produs

- DCI Bricizumabum — a fost actualizat capitolul medici prescriptori, in cancordanta cu
modificarile din Ordinul CNAS nr 180/2022, cu modificarile si completarile ulterioare (prescriere si
eliberare prin farmaciile cu circuit deschis incepand cu 01.01.2025)

- DCI Ketoconazolum (comprimate 200 mg ) — au fost actualizate eriteriile de excludere si
monitorizare a tratamentului, in acord cu informarea de farmacovigilenta privind riseul de
hepatotoxicitate
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- DCI Trastuzumabum Deruxtecanum — se poate preserie pentru indicatia “cancer gastric”
ce face obiectul contractulud cost volum -ge utilizeaza Ia preseriere (si raportare lunara a datelor de
consum) codul de boala 96

. HEMOFILIA A si B si BOALA VON WILLEBRAND- actualizat in acord cu
modificarile aduse protocolului aferent DCI Emicizumabum

- BOALA CRONICA INFLAMATORIE INTESTINALA- pentri DCI Ustekinumabum au
fost facute precizari legate de preserierca produselor biosimilare doar in boala Crohn (codificata In
prescriere prin codul 367).

Pe site-ul CNAS in sectiunea “informatii pentru furnizori ~protocoale terapeutice™ au fost postate
toate protocoale terapeutice aprobate prin Ordinul MS/CNAS nr 564/499/2021, actualizate la zi, sub
denumurea “Lista protocoalelor {erapeutice - ianuarie 2025” respectiv un numar de 391 protocoale
terapeutice.

Va rugam sa dispuneti masurile necesare pentru a aduce la cunostinta furnizorilor de servicii
medicale aflati in relatii contractuale cu casa de asigurari de sanafate aceaste informatii in conditiile in
care, in conformitate ¢n prevederile legale i vigoare medicll preseripton au obligatia de a respecia
schemele terapeutice stabilite prin protocoale terapeutice ce constituie baza de prescriere §i monitorizare a
medicamentelor care se acordd asigurailor pe bazd de prescripiie medicald in sistemul de asigurari
sociale de sanatate.

Cu stima,
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