ORDIN nr. 423 din 26 aprilie 2012
privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii
publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdari de Sanatate
nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevdzute in Lista cuprinzénd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau
fara contributie personald, pe bazada de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, aprobatd prin Hotdrarea
Guvernului nr. 720/2008
EMITENT: MINISTERUL SANATATII

Nr. 423 din 26 aprilie 2012

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Nr. 118 din 27 aprilie 2012
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 314 din 10 mai 2012

Avand in vedere:

- Referatul de aprobare al Ministerului Sandatdtii nr. R.L.
3.493/2012 si al Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. D.G.
1.054 din 26 aprilie 2012;

— prevederile art. 4 din Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzédnd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau
farda contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, 1in
sistemul de asigurdri sociale de sadnatate, cu modificdarile si
completdarile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor art. 281 alin. (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sdndtdtii, cu modificdrile si completarile

ulteriocare, ale art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de
Asigurdri de Sdndtate, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 972/2006,
cu modificarile si completdrile ulteriocare, si ale art. 7 alin. (4) din

Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sdndtdtii, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

ministrul sdndtdtii si presedintele Casei Nationale de Asigurdri de
Sdandtate emit urmdtorul ordin:

ART. T

Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Caseil
Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate,
aprobatd prin Hotdradrea Guvernului nr. 720/2008, publicat in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 531 si 531 bis din 15 iulie 2008, cu
modificdarile ulteriocare, se modificd si se completeaza dupda cum
urmeaza:

1. Anexa nr. 1 se modifica si se completeazda astfel:



a) Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 34 cod (BO13K)
se modificd si se inlocuieste potrivit anexei nr. 1.

b) Protocolul terapeutic corespunzdator pozitiei nr. 40 cod (C001I)
se modificd si se inlocuieste potrivit anexei nr. 2.

c) Protocolul terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 69 cod (JO001G)
se modificd si se inlocuieste potrivit anexei nr. 3.

d) Protocolul terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 117 cod (LB02B)
se modificd si se inlocuieste potrivit anexei nr. 4.

e) Dupd pozitia nr. 153 se introduce o noud pozitie, pozitia nr.
154 cod (ROO1lE), potrivit anexei nr. 5.

2. La anexa nr. 2, pozitiile 390, 391, 408, 409, 878, 879, 963,
964, 1017, 1018 si 1019 se abroga.

ART. TIT

Directiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, Casa
Nationald de Asiguradari de Sandtate, directiile de sanatate publica,
casele de asigurdri de sanadtate si furnizorii de servicii medicale vor
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. TIIT
Anexele nr. 1-5 fac parte integrantd din prezentul ordin.
ART. IV
Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea
I.
Ministrul sdnatatii,
Ritli Ladislau
Presedintele Casei Nationale de Asiguradari de Sandtate,
Nicolae-Lucian Duta
ANEXA 1
MEDICATIA ADJUVANTA TERAPIEI ANTIVIRALE IN HEPATITE CRONICE
DCI: FILGRASTIM
Indicatii - Utilizarea filgrastim pentru sustinerea terapiei
antivirale la doze optime
Tratament
Doze

— Se incepe administrarea de filgrastim 5 micrograme/kgc/zi timp de
3 zile consecutiv dacad granulocitele scad la 1.000 mmc.

- Gr: 750-1.000 mmc:

— filgrastim 5 micrograme/kgc/zi timp de 3 zile;

- doza intreaga de interferon.

- Gr: 500-750 mmc:

— filgrastim 5 micrograme/kgc/zi timp de 3 zile;

— reducerea dozei de interferon conform protocolului.

- Gr: < 500 mmc:

— filgrastim 5 micrograme/kgc/zi timp de 3 zile;

— intreruperea interferonului conform protocolului.



Monitorizare
Monitorizarea se realizeazd prin identificarea sdptdménalad a
numdrului de granulocite.

ANEXA 2

DCI: GINGKO BILOBA

Indicatii - Sindroamele dementiale de severitate usoard/moderatad
(din boala Alzheimer sau demente mixte - de cauzd vascularad si
neurodegenerativa)

Doze si mod de administrare:

— Doza obisnuitad este de 120 mg extract standardizat de Gingko
biloba (3 comprimate/zi) in timpul mesei.

- Picaturi orale solutie - 1 dozd de 1 ml/40 mg de extract de
Gingko de 3 ori/zi diluat in apd in timpul meselor

Prescriptori

Medici apartinédnd specialitdtilor: neurologie, psihiatrie si
geriatrie.

Medicii de familie pot sa prescrie aceste medicamente in tratament
cronic doar pe baza unei scrisori medicale de la un medic apartinadnd
uneia dintre cele 3 specialitdti mentionate, iar scrisoarea medicala
trebuie reinnoita cel putin anual.

ANEXA 3

DCI: IMUNOGLOBULINA NORMALA PENTRU ADMINISTRARE INTRAVASCULARA

I. Utilizare in conditii de spitalizare de scurtada duratd intr-o
sectie de neurologie

Indicatii

- Tratamentul de consolidare a remisiunii in neuropatiile
imunologice cronice (polineuropatii inflamatorii cronice
demielinizante, neuropatia motorie multifocald, neuropatiile
paraproteinemice, paraneoplazice, vasculitice)

— Tratamentul de consolidare a remisiunii in miopatiile
inflamatorii cronice (polimiozita, dermatomiozita) la pacientii cu
efecte adverse sau fdrad beneficiu din partea terapiei cu
corticosteroizi

- Tratamentul pacientilor cu miastenia gravis rapid progresiva,
pentru echilibrare inainte de timectomie

— Tratamentul afectiunilor paraneoplazice ale sistemului nervos
central si al encefalitei Rasmussen

Doza: 1-2 g/kg corp/curad

Durata curei: 2-5 zile

Repetitia curelor la 4-6 sdptdméni

IT. Utilizare in conditii de spitalizare in sectia de neurologie
sau terapie intensiva neurologica



Indicatii

- Tratamentul poliradiculonevritei acute Guillain Barre

- Tratamentul decompensdrilor acute ale neuropatiilor cronice
demielinizante autoimune

- Tratamentul acut al crizei miastenice

Doza: 2 g/kg corp/curé

Durata curei: 5 zile

ANEXA 4

PROTOCOLUL TERAPEUTIC IN HEPATITA CRONICA SI CIROZA HEPATICA
COMPENSATA CU VIRUS VHC (LBO02B)

Diagnosticul, criteriile de eligibilitate, alegerea schemei
terapeutice si urmdrirea in cursul terapiei antivirale a pacientilor cu
hepatitd cronica si cirozd hepaticd compensata cu VHC

HEPATITA ACUTA CU VHC
Criterii de includere in tratament
— Biochimice:
- ALT >N
- Virusologice:
— ACHCVc-IgM pozitivi
— ARN-VHC pozitiv

Schema de tratament

— Interferon pegylat alfa-2a 180 micrograme/sdptdmdnd + ribavirind:

- 1.000 mg/zi la greutate corporalda < 75 kg;

- 1.200 mg/zi la greutate corporald > 75 kg,

pe o duratd de 24 de sdptdméni;

— Interferon pegylat alfa-2b 1,5 micrograme/kgc/sdptaména +
ribavirina:

- 1.000 mg/zi la greutate corporald <75 kg;

- 1.200 mg/zi la greutate corporalda > 75 kg,

pe o duratda de 24 de sdptdmédni cu monitorizarea ARN-VHC la 4, 12,
24 si 48 de sdptdméni

HEPATITA CRONICA CU VHC
1. HEPATITA CRONICA CU VHC -- PACIENTI NAIVI
1.1. HEPATITA CRONICA CU VHC
Criterii de includere in tratament
— Biochimic:
- ALT normale sau crescute;
- Virusologic:
— ARN-VHC detectabil;
— Histologic:
- Punctie biopsie hepaticad, Fibromax cu: A >/= 1, F >/
S >/= 1 sau Fibroscan F > 1
- Varsta:
- </= 65 de ani;

1 si/sau



- > 65 de ani - se va evalua riscul terapeutic in functie de

comorbiditdti*)

*) Se exclud de la terapia cu interferon pacientii cu:

— Boli neurologice;

- Boli psihice (dementd etc.);

— Diabet zaharat decompensat;

— Boli autoimune;

- Boala ischemicd coronariana sau insuficienta cardiacd severa
necontrolatd;

— Afectiuni respiratorii severe, necontrolate:

- Hb < 11 g/dl;

— Numdr de leucocite < 5.000/mmc;

— Numdr de PMN < 1.500/mmc.

Schema de tratament

— Interferon pegylat alfa2a 180 micrograme/sdptdmédnd + ribavirind:

- 1.000 mg/zi la greutate corporald <75 kg;

- 1.200 mg/zi la greutate corporald > 75 kg;

sau

— Interferon pegylat alfa2b 1,5 micrograme/kgc/sdptaménd +
ribavirina:

- 1.000 mg/zi la greutate corporald < 75 kg;

- 1.200 mg/zi la greutate corporald > 75 kg.

Evaluarea rdaspunsului la tratament

Definitii ale rdspunsului la tratament:

- RVR (Rapid Virologic Response/Rdspuns viral rapid) = negativarea
ARN-VHC dupd 4 sdptdméni de terapie;

- EVR (Early Virologic Response/Rdspuns viral precoce) =
negativarea sau scdderea >/= 2 logl0 a ARN-VHC dupd 12 sdptaméni de
terapie;

- non Response (Lipsa de rdspuns) = scdderea ARN-VHC cu < 2 loglO
la 12 sdptdméni de tratament;
- Slow Response (Raspuns lent) = negativarea ARN-VHC la 24 de

sdptdamdni de tratament;

— EOT (End of Treatment Response/Rdspuns viral la sférsitul
tratamentului) = ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului;

- SVR (Sustained Virologic Response/Rdspuns viral sustinut) = ARN-
VHC nedetectabil la 24 de sdptdmani dupd terminarea terapiei;

— Breaktrough = ARN-VHC detectabil in cursul tratamentului, dupa
obtinerea EVR;

— Relapse (Recddere) = pozitivarea ARN-VHC dupd obtinerea
rdaspunsului viral la sfarsitul tratamentului.

Raspunsul initial la terapie se apreciaza:

— biochimic: ALT normal;

— virusologic: scdderea ARN-VHC cu >/= 2 log sau sub limita de la
4, 12 sau 24 de saptdméni.

ARN-VHC se determina:

- la inceputul terapiei;

- la 4 sdptaméni de terapie;



- la 12 sdptdméni de terapie dacd ARN-VHC a fost detectabil la 4
saptamani;

- la 24 de sdptdméni de terapie dacd nu s-a obtinut negativarea,
dar s-a obtinut scdderea >/= 2 1logl0 a ARN-VHC dupd 12 sdptdaméni de
terapie;

- la terminarea terapiei (48 de sdptdméni de terapie din momentul
negativarii ARN-VHC) ;

— la 24 de sdptdmani de la terminarea terapiei.

Durata tratamentului:

— 24 de sdptdmédni pentru genotipul 2 - 3 (+ ribavirind 800 mg/zi);

— 24, 48 sau 72 de sdptdamani pentru genotipul 1-4, dupd cum
urmeaza:

— dacd ARN-VHC initial este < 600.000 UI/ml si se obtine RVR
(ARN-VHC nedetectabil la 4 sdptdmédni), se efectueazada 24 de sdptdméni de
tratament;

- dacd la 12 sdptamédni de la inceperea terapiei ARN-VHC este
nedetectabil, se continud tratamentul pé&nd la 48 de sdptdmani.

- dacd la 12 sdptamédni de la debutul terapiei ARN-VHC este
detectabil dar a scdzut cu >/= 2 log fatd de nivelul preterapeutic, se
continud terapia pénd la 24 de sdptamidni, cand se face o noud
determinare a ARN-VHC; - dacd ARN-VHC este pozitiv la 24 de sdptamani,
terapia se opreste;

— dacd ARN-VHC este negativ la 24 de sdptdméni, se continud
tratamentul pdnd la 72 de saptdméni.

1.2. COINFECTIA VHC-HIV
Criterii de includere in tratament:
- ca la monoinfectia cu VHC

Schema de tratament

— Dacd CD4 > 200/mmc: terapie combinatd interferon pegylat
alfa2a/alfa2b + ribavirind (dozele uzuale) 48 de sdptdméni

— Dacd CD4 < 200/mmc: terapie HAART pentru cresterea CD4 la mai
mult de 200 cell/mmc, ulterior initierea terapiei antivirale VHC
(interferon pegylat alfala/alfa2b + ribavirind (dozele uzuale) 48 de
sdptamani

— De evitat zidovudina datoritd riscului de anemie si neutropenie

— De evitat didanozina la pacientii cu cirozd din cauza riscului de
decompensare hepatica

— De evitat stavudina in special in asociere cu didanozina din
cauza riscului crescut de acidoza lactica

— Nu este recomandabild utilizarea inhibitorilor de proteazd in
terapia combinatd din cauza reducerii probabilitdtii obtinerii RVS

- Monitorizarea tratamentului ca la VHC

1.3. CIROZA COMPENSATA CU VHC
Se trateaza conform schemei terapeutice din hepatita cronica cu

VHC.

1.4. MANIFESTARI EXTRAHEPATICE FARA BOALA HEPATICA
- Sunt de competenta specialitdtilor respective.



1.5. BOLNAVII CU TALASEMIE
- Pot primi tratament.

1.6. BOLNAVII CU HEMOFILIE
— Pot primi tratament sub strictd supraveghere medicald sdptdménalad
si cu evaluarea constantd a riscului hemoragipar.

1.7. BOLNAVII DIALIZATI
— Pot primi tratament.

1.8. HEPATITA RECURENTA C POSTTRANSPLANT HEPATIC

Schema terapeuticd, durata tratamentului, urmdrirea pacientului,
adaptarea dozelor in functie de comportamentul hematologic al functiei
renale, viremiei si rdspunsului histologic se stabilesc in centrele
specializate acreditate. In cazuri particulare si cu documentatia
corespunzdtoare, durata tratamentului poate depdsi 72 de sdptdméni.

2. HEPATITA CRONICA CU VHC - PACIENTI PRETRATATI

— Pacientii nonresponderi sau cu recddere dupa monoterapia cu
interferon conventional se trateazd cu terapie combinatd cu interferon
pegylat si ribavirind ca si pacientii naivi.

— Pacientii nonresponderi sau cu recddere dupd terapia combinata cu
interferon conventional si ribavirind se trateazd cu terapie combinata
cu interferon pegylat si ribavirind ca si pacientii naivi.

— Pacientii cu recddere demonstratd conform definitiei, dupa
terapia combinatd cu interferon pegylat si ribavirind, pot fi tratati
cu interferon pegylat si ribavirind conform indicatiilor produselor.

Nu se vor retrata:

- nonresponderii;

- pacientii cu breaktrough patern.

Medicatia adjuvanta terapiei antivirale in hepatitele cronice

TRATAMENTUL NEUTROPENIEI SECUNDARE TERAPIEI ANTIVIRALE
Utilizarea de Filgrastim pentru sustinerea terapiei antivirale la
doze optime

Schema de tratament - doze

— Se incepe administrarea de filgrastim 5 micrograme/kgc/zi timp de
3 zile consecutiv dacad granulocitele scad la 1.000 mmc.

- Gr: 750 - 1.000 mmc:

— filgrastim 5 micrograme/kgc/zi timp de 3 zile;

— doza intreagd de interferon.

- Gr: 500 - 750 mmc

— filgrastim 5 micrograme/kgc/zi timp de 3 zile;

— reducerea dozei de interferon conform indicatiilor fiecdrui
produs.

- Gr: < 500 mmc

— filgrastim 5 micrograme/kgc/zi timp de 3 zile;

— intreruperea interferonului conform indicatiilor fiecdrui produs.

Monitorizare



— Monitorizarea se realizeazd prin identificarea sdptdménalad a
numdrului de granulocite.

ANEXA 5

DCI: ERDOSTEINUM

I. Definitia afectiunii

Bronhopneumopatia obstructiva cronicd este o boald a cdilor aeriene
si parenhimului pulmonar ce determind obstructie difuza a cailor
aeriene incomplet reversibild; exacerbdrile si bolile cronice
concomitente pot contribuie la severitatea bolii la anumiti pacienti.
Diagnosticul de BPOC necesitad prezenta obstructiei difuze a cdilor
aeriene incomplet reversibile demonstrate pe o spirometrie:

- de calitate bund: minimum 3 manevre valide, diferenta dintre cele
mai mari doud valori ale VEMS si CV fiind < 150 ml;

— efectuatd postbronhodilatator: la 15-30 de minute dupa
administrarea a 200-400 mcg de salbutamol inhalator;

— care prezintd valoarea raportului VEMS/CV < 0,7.

II. Stadializarea afectiunii

Stadializarea afectiunii se face iIn principal in functie de
severitatea obstructiei bronsice (mai precis de valoarea VEMS
postbronhodilatator), conform clasificarii GOLD.

*T*
I T
Stadiu | VEMS postbronhodilatator (% din valoarea prezisa)

|
I

GOLD 1 | > 80%
|
|

GOLD 2 | 50-79%
|
I

GOLD 3 | 30-49%
|
I

GOLD 4 | < 30%
|

|

*ST*

Alte elemente ce influenteazda deciziile terapeutice sunt:



- prezenta bronsitei cronice definitd prin prezenta tusei si
expectoratiei in majoritatea zilelor timp de minimum 3 luni pe an,
minimum 2 ani consecutiv;

— numarul de exacerbdri severe, definite prin agravari acute ale
simptomelor (i.e. dispnee, tuse, expectoratie) ce necesitda o schimbare
in tratament (administrare de corticosteroid sistemic sau antibiotic
ori prezentare la camera de gardd sau spitalizare pentru exacerbare
BPOC) ;

— prezenta bolilor cronice concomitente.

IITI. Criterii de includere (véarstd, sex, parametrii clinico-
paraclinici etc.)

Se recomandd tratamentul cu erdosteind la pacientii:

- cu varstd > 40 de ani (rezultd din definitia BPOC) ;

- cu diagnostic de BPOC confirmat prin spirometrie (conform
definitiei de la pct. I);

- VEMS postbronhodilatator < 70% din valoarea prezisd;

- cu simptome de bronsitd cronicd (conform definitiei de la pct.
I1);

— cu 1storic de minimum o exacerbare severa 1In ultimul an (conform
definitiei de la pct. II);

— care urmeaza un tratament de fond pentru BPOC cu cel putin unul
dintre medicamentele: anticolinergic cu duratd lunga de actiune
(tiotropium), beta-2-agonist cu durata lungd de actiune
(salmeterol/formoterol/indacaterol) sau corticosteroid inhalator
(beclometazond/budesonid/fluticazond/ ciclesonid/mometazond) timp de
minimum 6 luni, cu persistenta criteriului anterior.

IV. Tratament (doze, conditiile de scddere a dozelor, perioada de
tratament)

Erdosteina se administreazda in doza de 300 mg de doud ori pe zi,
minimum un an, posibil duratd nelimitata.

V. Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-paraclinici si
periodicitate)

Monitorizarea tratamentului este similard cu monitorizarea
obisnuitd a BPOC cu evaluare la interval minim de 3 luni si maxim de un
an a:

— gradului de dispnee (subiectiv);

- VEMS postbronhodilatator;

- numdrului de exacerbdri severe in ultimul an;

— bolilor cronice concomitente.

VI. Criterii de excludere din tratament

Erdosteina este contraindicatd la pacientii cu boald ulceroasa
gastrointestinald activd, sarcind in evolutie si in perioada de
alaptare.

Erdosteina va fi opritd la pacientii care prezinta:

- efecte adverse importante intolerabile (in principal
gastrointestinale: greatd, varsaturi, dureri abdominale, diaree);



- absenta efectului benefic asupra BPOC evaluat la minimum un an
(ameliorarea tusei si expectoratiei cronice, scdderea numdarului de
exacerbadri) .

VII. Prescriptori: medicii specialisti pneumologie, medicina
interna
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