BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: 1761/QP-BYT Ha Noi, ngay 17 thang 4 ndm 2020

QUYET DINH
Phé duyét Chwong trinh hé tro thuoc Tagrisso (osimertinib) mién | phi
mot phan cho nguwoi bénh ung thw ph01 khong té bao nho giai doan tién
trién tai chd hoic di ciin c6 dot bién EGFR hoic EGFR T790M dwong tinh
do Cong ty c6 phin Dworc liéu Trung wong 2 thue hién

BO TRUONG BOQ Y TE

Cdin cir Ludt Diege s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can cik Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua BY Y té;

Can cur Thong tu sO 31/2018/TTBYTngay 30 thang 10 nam 2018 cua By Y
1¢ quy dinh thuc hién chwong trinh hé tro thuéc mién phi cho co sé khdm bénh,
chita bénh dé diéu tri cho nguoi bénh do co so kinh doanh dugc thuc hién;

Cdn ¢tk Quyét dinh sé 7377/QD-BYT ngay 12/12/2018 vé viéc cong bé
thu tuc hanh chinh moi ban hc‘gnh [inh vire kham bénh, chita bénh thuoc pham vi
chirc nang quan ly cua BY Y té;

Cdn cir H6 so dé nghi phé duyét thuc hién Chirong trinh hé tro thudc
Tagrisso (osimertinib) mién phi mot phan cho nguoi bénh ung thie phéi khong té
bao nho giai dogn tién trién tai cho hodic di cin c6 dot bién EGER hodc EGFR
T790M dirong tinh ciia Cong ty c6 phan Duwoc liéu Trung wong 2;

Cdin cir Bién ban s6 474/BB-BYT ngay 20 thang 3 nam 2020 hop HOi
dong tham dinh chwong trinh hé tro thuoc mién phi mot phdn khong thugc
khoan vién trg phi Chinh phu nudc ngoadi;

Theo dé nghi ciia Vu trieomg Vu Bao hiém y 16,
QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét Chuong trinh hd tro thuéc Tagrisso (osimertinib) mién
phi mdt phan cho ngudi bénh ung thu phdi khong té bio nho giai doan tién trién
tai chd hodc di cian co dot bién EGFR hodc EGFR T790M duong tinh do Cong
ty ¢d phan Duoc liéu Trung wong 2 thuc hién, véi cac ndi dung chinh nhu sau:

1. Tén Chuong trinh

Chuong trinh h trg thudc Tagrisso (osimertinib) mién phi mot phan cho
nguoil bénh ung thu phoi khong t€ bao nho giai doan tién trién tai chd hodc di



cin c6 dot bién EGFR hosic EGFR T790M duong tinh.
2. Thudce str dung trong Chuong trinh
- Thube do nguoi bénh chi tra:

Thudc Tagrisso (osimertinib) ham lugng 80mg, vién nén bao phim, hop 3
vi x 10 vién, sé ding ky VN3-36-18, nha san xuit AstraZeneca AB, Thuy Pién;
hoiic thudce Tagrisso (osimertinib) ham luong 40mg, vién nén bao phim, hop 3 vi
x 10 vién, sd dang ky VN3-35-18, nha san xudt AstraZeneca AB, Thuy Pién.

- Thudc str dung dé ho tro:

Thudc Tagrisso (osimertinib) ham lugng 80mg, vién nén bao phim, hop 3
vi x 10 vién, s6 ding ky VN3-36-18, nha san xuit AstraZeneca AB, Thuy DPién;
hoiic thudce Tagrisso (osimertinib) ham luong 40mg, vién nén bao phim, hop 3 vi
x 10 vién, sd dang ky VN3-35-18, nha san xudt AstraZeneca AB, Thuy Pién.

Thube str dung dé hd tro 1a thuqc khong thudc khodn vién trg phi chinh
phu nuGe ngoai, ¢6 dong chir “Thudc ho trg - khong ban”™.

3. Hinh thttc hd tro

_ Sau khi mua va diéu tri 01 chu ky thudc Tagrisso, ‘guot bénh duge hd trg

mién phi 01 chu ky bang thu6e Tagrisso. 01 chu ky di€u tri 1a 30 ngay, tuong
ung voi st dung 01 hop thude 30 vién.

4. Pham vi 4p dung

a) Thot gian thuc hién

Chuong trinh duoc ap dung thuc hién tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
phé duy€t. Thot gian tiép nhan nguoi bénh tham gia Chuong trinh la 18 thang ké
tur ngay ky Hop dong gitra Cong ty ¢O phan Dugc li¢u Trung uong 2 va co sO
kham bénh, chira bénh. Nguoi bénh tham gia Chuong trinh dugc ho tro thude
Tagrisso mién phi mot phan cho dén khi ngung dicu tri theo chi dinh ctia bac sy
hodc tu quyét dinh dung tham gia Chuong trinh.

b) bia diém thuc hién

Chuong trinh dugc &p dung thyc hién tai 16 co s¢ kham bénh, chira bénh sau:

- Tai mién Béc: Bénh vién K, Bénh vién Bach Mai, Bénh vién Phdi Trung
uong; Bénh vién Ung budu Ha Noi; Bénh Viép Hitru Nghi; Bénh vién Trung
uong Quan doi 108; Bénh Viér} Da khoa Qudc t€ Vinmec Times City; Bénh vién
Hitu nghi Viét Ti€p (thanh pho Hai Phong).

- Tai mién Nam: Bénh vién Cho Ry, Bénh vién Ung budu thanh phd H6 Chi
Minh, Bénh vién Thong Nhat, Bénh vién Da khoa Qudc t€ Vinmec Central Park,
Bénh vién FV, Bénh vién quan Thu Duc (thanh phd HO6 Chi Minh).

- Tai Mién Trung: Bénh vién Trung uong Hué; Bénh vién Ung budu Pa Nang,

5. Bbi tugng ap dung

a) P6i tuong nguoi bénh






