R¥ Date/Time 02/12/2025  17:20 P.001
2 Dec. 2025 17:55 No. 3327 P. 1/2

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
DIRECTOR GENERAL |
Calea Céldragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti :

‘ N A S E-mail: director.general@casan.ro. Tel. 0372 309274,

Fax 0372 309231
b4 9o [e€ Mzong ?

Catre, i
CASELE DE ASIGURARI DE SANATATE/CASMB/CASAOPSNAJ -~ |
Stimate Doamni/Stimate Domnule DIRECTOR GENERAL

Refetitor: protocoale terapeutice (@2&‘ Dats @5(&\3@1@

In Monitorul Oficial al Romaniei partea I nr 1098 si nr. 1098 bis din data de 27.11.2025 a fost
publicat Ordinul MS/CNAS nr 1636/1849/2025 privind modificarea anexelor nr 1 si 2 la Ordinul
ministrului sdnitatii si al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate nr. 564/499/2021 pentru :
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune i
internafionale prevézute in Lista cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fird contributie personals, pe bazi de prescriptie
medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sinitate, precum §i denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrol programelor nationale de séinétate aprobati prin
Hotérarea Guvernului nr. 720/2008 si a normelor metodologice privind implementarea acestora.

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

- DCI Semaglutidum — includerea concentraiilor de 1,5 mg, 4 mg si 9 mg aferente formei
farmaceutice” comprimat(rotund)”

- DCI Olipudase alfa - includere specialitate medicini internd la capitolul prescriptori

- Protocol pentru profilaxia i tratamentul tromboembolismului venos in ambulator— pentru
DCI Enoxaparinum s-a adingat sintagma (original gi biosimilar)

- DCI Sulodexidum - s-a ad3ugat sintagma (original si biosimilar) .

- DCI Alirocumabum (cost volum) ~ s-a inclus in indicatie subgrupul populafional copii 5
si adolesceni cu virsta de 8 ani si peste cu hipercolesterolemie familial heterozigots”

- DCI Acalabrutinibum — s-a inclus in indicafie subgrupul populational”pacienti adulti cu
leucemie limfocitar) cronica (LLC) netratati anterior”

- DCI Trastuzumabum Deruxtecanum (cost volum) — s-a inclus in indicatie subgrupul
populational ” pacienfi adulfi cu cancer mamar nerezecabil san metastazat cu receptor hormonal (RH)
pozitiv, HER2 scézut sau HER2 ultrascizut, c#rora li s-a administrat cel putin o terapie endocrini in
contextul metastazelor i care nu sunt considerati eligibili pentru terapia endocrini ¢a linie urm#toare de
tratament”

- DCI Pembrolizumabum (cost volum) —s-a inclus indicajia "tratamentul de prima linie al
adenocarcinomului gastric sau al joncfiunii gastro-esofagiene HER2 negativ, local avansat nerezecabil
sau metastatic, la adulji ale ciiror tumori exprimi PD-L1 cu un CPS (Combined Positive Score) >10*
pentra care se utilizeaza la prescriere (si raportare lunara a datelor de consum) codul de boala 96

- DCI Blinatumomabum — s-a inclus in indicafie subgrupul populational ” Pacienti adulti ;
cu leucemie acuti limfoblastics cu precursor de celuli B, cu cromozom Philadelphia negativ, CD19 i
pozitivd nou diagnosticata, in cursul terapiei de consolidare”

- DCI Daratumumabum — s-a inclus in indicatie o noui linie de tratament ” in asociere cu
bortezomib, lenalidomida §i dexametazond, pentru tratamentul pacientilor adulji cu mielom multiplu nou
diagnosticat”

- DCI Durvalumabum (cost volum) — s-a inclus in indicafie un nou subgrup populational si
linie de tratament * n asociere cu chimioterapie cu compusi pe bazi de platini ca tratament neoadj yvant,
urmat de Durvalumab in monoterapie ca tratament adjuvant, n tratamentul NSCLC operabil, pentru ,
pacienti adulfi cu risc crescut de recidivd §i fird mutafii EGFR sau fird rearanjare specifica la nivelul i
genei care codific enzima ALK”
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- DCI Cabozantinibum (cost volum)- au fost actualizate criteriile de excludere din
tratament aferente indicatiei carcinom cu celule renale

- DCI Ribociclibum — a fost actualizaté indicatia din cancerul mamar in stadiul avansat sau
metastatic, tn acord cu actualizarea RCP

. DCI Lrinotecanum (Onivyde Pegylated Liposomal) (cost volum) - s-a inclus in indicatie o
noudl linie de tratament” in asociere cu oxaliplatin, S-fluorouracil (5-FU) si leucovorin (LV) pentru
tratamentul de prima linie al adenocarcinomului pancreatic metastazat la pacientii adulti”

- DCI Burosumabum (cost volum) — s-a inclus o noud indicagie “tratamentul
hipofosfatemiei asociate cu FGF23 In osteomalacia indusi de tumori asociatd cu tumori mezenchimale
fosfaturice care nu pot fi rezecate curativ sau localizate la copii st adolescenti cu vérsta cuprinsi intre 1 §i
17 ani si la adulti”

- DCI Ivacaftorum si DCI Ivacaftorum+Tezacaftorum+Elexacafiorum- s-a inclus un nou
subgrup populational pentru care cele 2 medicamente se administreaz3 tn asociere “pacienti cu vérsta de
2 ani §i peste cu fibrozi chistici (FC), care prezintd cel pufin o mutatie care nu apartine clasei I a genei
regulatorului de conductanfi transmembranara a fibrozei chistice”

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
denumirea "Lista protocoalelor terapeutice - noiembrie 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 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 acordd asigurafilor pe bazi de prescriptie medicali in sistemul de asigurari
sociale de sanatate.
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