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Introducere

* Hemofilia este o afectiune cronica, complexa care:
» Necesita management pe tot parcursul vietii

» Continua sa fie asociata cu morbiditate semnificativa

Pergantou H et al. Haemophilia. 2006;12(3):241-247.




Principiile Europene de management a hemofiliel

Association for Haemophilia and Allied Disorders

Promoting clinical care, education and research in Europe

Organizatie Centrala de Hemofilie cu sustinerea organizatiilor locale
Registru National al Pacientilor cu Hemofilie

Asigurarea si mentinerea Centrelor Comprehensive si a Centrelor de Tratament a
Hemofiliei

Parteneriat Tn asigurarea managemetului hemofiliei

Acces la Concentrate Sigure si Eficiente la nivel optim de tratament
Acces la tratament la domiciliu

Acces la tratament profilactic

Acces la servicii specializate si de Urgenta

© 00 N o O bk

Managementul Inhibitorilor

Bilia (2008), 14, 361374 133 1011 1141365 2516 200701625

10. Educatie si Cercetare
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Colvin et al: Haemophilia 2008;14: 361-374



Directii strategice privind bolile rare, inclusiv hemofilia din
_cadrul Strategiei Nationale de Sanatate 2014 - 2020

» centre de competenta si referinta
» Tmbunatafirea infrastructurii,

» registru national de boli rare, inclusiv registru de hemofilie

2.Asigurarea accesului pacientilor cu boli rare la terapia specifica
» solutii de finantare mal eficace pentru produsele medicamentoase orfane,

» revizuirea ghidurilor/protocoalelor de tratament pentru pacientii cu hemofilie n
lumina evidentelor recente si a recomadarilor structurilor europene de profil

3. Iimbunatatirea cadrului metodologic si a competentelor tehnice a specialistilor
prin elaborarea de ghiduri de practica, formare continua, elaborarea de recomandari
periodice ale comisiilor de specialitate ale MS de actualizare a planurilor de educatie
ale unitatilor de invatamant superior pe baza de evidente, cresterea gradului de
implicare a specialistilor romani in initiativele europene si internationale de schimb de
informatii si intre specialisti si de cercetare.

Strategia Nationala
de Sanatate 2014-2020
Strategia Nationala de Sanatate 2014-2020 disponibila pe site-ul Miniterului Sanatatii la http://www.ms.ro accesata in data de 28 ianuarie 2014 u

22—
rl-Nalel-


http://www.ms.ro/
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Propunere:

1. Infiintarea de Centre Comprehensive si Centre de Tratament a
Pacientilor cu Hemofilie

Centre comprehensive (regionale)

« Bucuresti / Timisoara/ Cluj Napoca/ lasi

Responsabilitatea centrelor comprehensive:
« Coordoneaza si asigura tratamentul multidisciplinar al pacientilor cu hemofilie
 Detin registrul regional al pacientilor cu hemofilie

- Raporteaza indicatorii solicitati catre CNAS 1n baza carora se aloca bugetul
catre centrele de tratament

- Centrele de tratament : nominalizate de CNAS fin functie de distributia pacientilor
la nivel de judete



Experienta Institutului Clinic Fundeni: Centru de

Diagnostic si Tratament a pacientilor cu Hemofilie
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Parte integranta a Centrului de Hematologie




EUHANET:. Reteaua Centrelor de hemofilie in Europa

(Comprehensive/ Tratament): HCC Fundeni — “Under Review”
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Propunere:

2. Definirea clara a responsabilitatilor in cadrul centrelor
de management a hemofiliel si implicarea medicilor de
familie in tratamentul si monitorizarea compliantel la

tratament a copiilor cu hemofilie (in tratament profilactic)




Responsabilitatile in managementul pacientilor cu

hemofilie

MEDIC DE FAMILIE
(nominalizati de CAS)

CENTRU DE
TRATAMENT

Responsabilitati:

- Administrarea iv a tratamentului la domiciliu ( profilaxie la
copil)

- Monitorizarea compliantei la tratament (jurnalul pacientului)

Responsabilitati:
- Completarea Jurnalului de tratament ( dozele administrate si
eventualele episoade hemoragice)

Responsabilitati:

- Asigurarea tratamentului profilactic / on-demand al epidoadelor
hemoragice

- Actualizarea permanenta a registrului regional al pacientilor cu
hemofilie

Responsabilitati:

- Asigurarea tratamentului comprehensiv/multidisciplinar al
pacientului cu hemofilie

- Mentinerea si actualizarea registrului regional al pacientilor cu
hemofilie
Raportarea datelor catre CNAS ( indicatorii solicitati)




* Propunere JURNAL DE TRATAMENT AL PACIENTULUI CU HEMOFILIE in

vederea cresterii compliantei la tratamentul profilactic
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Propunere:

3. Actualizarea Protocolului de tratament a Hemofilieli (protocolul actual
contine recomandari la nivelul anului 2008) conform recomandarilor
ghidului Federatiei Mondiale a Hemofiliei (2012)

- Asigurarea regimului de tratament profilactic conform recomandarilor internationale
de 20-40 Ul/kg x 3/saptamana ( protocolul actual recomanda doza fixa de
concentrat de FVIII in regimul de profilaxie: 25 Ul/Kg x 3/saptamana- fara posibilitate
de personalizare a tratamentului in functie de parametrii farmacocinetici ai pacientilor

- Asigurarea regimurilor de tratament on-demand si substitutie in cazul interventiilor
chirurgicale conform recomandarilor internationale

- Managementul pacientilor cu inhibitori conform noilor recomandari (protocolul actual
permite doar tratamentul episoadelor hemoragice fara recomandari de profilaxie sau
ITI)
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Hemofilie Tn vederea imbunatatirii Tnc

Propunere:

4. Reevaluarea bugetului alocat Programului National de Hemofilie
astfel incat sa asigure minimum de tratament conform recomandarilor
Internationale

Exemplu:
Bugetul pentru profilaxie alocat pentru un copil cu hemofilie este de 90 000 RON/an

Studiu de caz: Copil 10 ani = 30 Kg

Doza de concentrate de FVlll/an = 25 Ul x 30 Kg x 3adm/saptamana x 52 saptamani/
an =117 000 Ul FVII/ an

» Cost/ Ul (CaNaMed Aprilie 2015)= 2,5 RON /Ul FVIII recombinant ( recomandat de
ghidurile internationale la copii)

» Bugetul necesar pentru profilaxia la copil/an = 292 500 RON/ an/ copil
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Exemplu:

Pacienti cu hemofilie si anticorpi inhibitori : STUDIU DE CAZ LA COPIL de
10 ani (30 kg)

Buget alocat: 112 000 RON/an/ pacient ( doar tratamentul episoadelor
hemoragice)

» Doza recomandata de agent de bypassing = 50- 100 U/Kgc la 12 ore

» Nr. mediu de administrari de agent de bypassing/ episod = 2

« Doza/ episode hemoragic = 75U x 30Kg x 2 administrari = 4 500 U / episode
hemoragic

» Doza/ 28 episoade hemoragice/ an = 4500 U x 28 = 126 000 U
* Cost mediu 1 U= 2,85 RON (pretul CaNaMed Aprilie 2015 pentru FEIBA)

 Buget necesar/ an/ pacient copil cu inhibitori = 359 100 RON/an



CONCLUZII

* Propunerile privind imbunatatirea managementului pacientilor cu hemofilie din
Romania constau in:

1. Infiintarea de Centre Comprehensive si Centre de Tratament a
Pacientilor cu Hemofilie

2. Definirea clara a responsabilitatilor in cadrul centrelor de
management a hemofiliei si implicarea medicilor de familie in
tratamentul si monitorizarea compliantei la tratament a pacientilor

3. Actualizarea Protocolului de tratament a Hemofiliei conform
recomandarilor Ghidului Federatiei Mondiale a Hemofiliei (2012)

4. Reevaluarea bugetului alocat Programului National de Hemofilie
astfel incat sa asigure minimum de tratament conform recomandarilor
internationale



