CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 381 din 23.02.2021
pentru modificarea si completarea anexei nr.1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1p
n Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin HG nr.
720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informatica din asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 593/22.02.2021 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 5alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

Tn temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (¥**)1Q si (**)1B n Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobata prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate,
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publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificarile si completarile ulterioare, Se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. 1n tabel, dupa pozitia 156, se introduc sapte pozitii noi, pozitiile 157-163, cu urmitorul

cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

157 BO6ACO1.1 INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA - angioedem
ereditar — tratament pre-procedural si tratament de atac

158 BO6AC01.2 INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA - angioedem
ereditar — tratament curativ de lunga durata

159 LO1XX71.1 TISAGENLECLEUCEL - leucemie acuta limfoblastica cu
celule B

160 LO1XX71.2 TISAGENLECLEUCEL - limfom difuz cu celuld mare de
tip B

161 L01XC26 INOTUZUMAB OZOGAMICIN - leucemie acuta
limfoblastica

162 LO1XX24 PEGASPARGASUM - leucemie acuta limfoblastica

163 LO4AX04 LENALIDOMIDUM — mielom multiplu

2. Formularul specific corespunzator pozitiei nr. 39 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 1 la
prezentul ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 156 se introduc sapte formulare specifice
corespunzatoare pozitiilor 157-163, prevazute in anexele nr. 2-8 la prezentul ordin.

Art. Il — Anexele nr. 1-8 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 111 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE

Adrian GHEORGHE


http://www.cnas.ro/

Cod formular specific: LO1XX46 Anexanr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OLAPARIBUM

- carcinom ovarian -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... oo e e e

2.CAS/nr.contract: ................ Lo

3.Cod parafimedic: [ T [ [ [ [ |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...t ittt ettt e e et e e et e e e e e et e a e e et et e e eieenaas

ene/cio: L LT T T T I T I T I I TIT]

5FO/RC:[ | [ | [ | findata: | [ | [ ][ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: | | initiere [ | continuare[ ] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ T T ]

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......cccovvieieiniiiiiiieiieenans DC (dUpa Caz) ...vvvvverieeieieiie e eieeans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) IR

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni DG luni DlZ luni,

deta | | [ [ [ 11 ) pamata JTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

Intrerupere



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX46

INDICATIE:

1. Tn monoterapie ca tratament de intrefinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad Tnalt recidivat cu
mutagie BRCA (germinald si/sau somaticd), neoplazie de trompd uterind sau neoplazie peritoneald primard, sensibile la
medicamente pe baza de platindg, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe baza de platina.

2. tratament de intretinere (monoterapie) la paciente adulte cu carcinom ovarian epitelial de grad Tnalt, neoplazie de trompa
uterina sau neoplazie peritoneald primara In stadiu avansat (stadiile FIGO |1l si IV) cu mutatie BRCAL/2 (germinala si/sau
somaticd), care prezinta raspuns (complet sau partial) dupa finalizarea chimioterapiei pe baza de platindg in prima linie.

I. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
2. Varsta > 18 ani: [ ] bA[ ]NU
3. ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul depaseste riscul: D DA D NU
4

Diagnostic de carcinom ovarian epitelial de grad Thalt/ carcinom ovarian seros epitelial de grad Tnalt

recidivat inclusiv neoplazie de trompa uterina si neoplazie peritoneala primara: |:| DA |:| NU
5. Stadiile 111 sau IV de boala conform clasificarii FIGO: [ ]DA [ ]NU
6. Mutatia BRCA (germinala si/sau somaticd) prezenta: |:| DA |:| NU
7. Boala sensibila la sarurile de platina — Tn caz de recidiva: |:| DA |:| NU

8. Obtinerea unui raspuns terapeutic (complet sau partial) dupa administrarea regimului chimioterapic
pe baza de platina - criteria RECIST sau GCIG (CA125) - pentru ambele indicatii: DDA D NU

9. Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului Tn conditii de siguranta:

[ ]pA [ ] NU

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Persistenta toxicitatilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei

anticanceroase (cu exceptia alopeciei): D DA D NU
2. Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta: D DA D NU
3. Tratament anterior cu inhibitori PARP: |:|DA D NU

4. Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), n ultimele 2 saptamani:
[ ]DA [ ]NU
5. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice): [ ]pA [ ] NU
6. Interventie chirurgicala majora in ultimele doua saptamani: |:| DA |:| NU
7. Infarct miocardic acut, angina instabila, aritmii ventriculare necontrolate, n ultimele 3 luni sau alte
afectiuni cardiace necontrolate: D DA D NU
8. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU



9. Sarcind sau alaptare: |:|DA |:| NU

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si @ compliantei la tratament a pacientului: |:| DA |:| NU

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta: D DA D NU

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta: D DA D NU

4. Absenta toxicitatii inacceptabile: [ ]oA [ ]NU
5. Absenta progresiei radiologice a bolii, pentru indicatia 2: D DA D NU
6. Prezenta beneficiului clinic chiar Tn prezenta progresiei, pentru indicatia 1: l:l DA |:|NU

Monitorizarea tratamentului:

a. Imagistic prin examen CT/RMN D

b. Hemoleucograma — lunar []

IV. SITUATII PARTICULARE (analizate individual), in care beneficiul clinic al administrarii

medicamentului depaseste riscul:

a.
b.

C.

utilizarea concomitenta a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A D
insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) D

status de performanta ECOG 2-4 |:|

persistenta toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile hemoglobinei,
trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE) D

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI:

A. Pentru indicatia 1:

Progresia bolii in absenta beneficiului clinic D

Toxicitati inacceptabile []
B. Pentru indicatia 2:
Pana la progresia radiologica a bolii D
Toxicitate inacceptabila |:|
Pani la 2 ani daca nu exista dovada radiologica a bolii |

NB: Daca exista dovada radiologica a bolii la 2 ani sz, Tn opinia medicului curant, pacienta poate

avea beneficiu, poate fi tratata peste 2 ani.



Subsemnatul, dr...........cooiiii i1, Taspund de realitatea si exactitatea
completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ [ [ ] Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: BOBACO01.1 Anexa nr. 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA

- angioedem ereditar — tratament pre-procedural si tratament de atac -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... .o e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ Lo

3.Cod parafimedic: [ T [ [ [ [ |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...t ittt ittt e e e et e et e e e e e et e e a e e et et e e eieenaas

ene/cio: L L LT T T T I T I LTI I I TIT]

sFO/RC:| | | | [ | findata: [ | [ | | [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare[ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2),nr.PNS: [ [ | | ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ | T ]

D ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......cccovvieieiniiiiiiieiieenans DC (dUpa Caz) ...vvvvvereeieie e ae e eans
7 PPN B L O3 (s 1117 I o7: 7.

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni DG luni D 12 luni,

detal [ [ [ [ 1 [ [ ] panatc TTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

intrerupere



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE! Cod formular specific BOGACO01.1

INDICATIE: Inhibitorul de esteraza Cl, umana (pdC1-INH) este un produs derivat din plasma umana, indicat pentru
tratamentul si preventia pre-procedurala a episoadelor de angioedem la pacientii adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 2 ani si
peste) cu angioedem ereditar (AEE).

I. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator
Pacientii adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 2 ani si peste)

Diagnostic confirmat de AEE de catre Centrul de Expertiza de AEE

Pacientul este Tnregistrat la Centrul de Expertiza de Angioedem Ereditar (AEE)

o M W N

Pacientul are recomandare prin scrisoare medicala eliberata de Centrul de Expertiza de AEE pentru:
a) tratament pre-procedural (inainte de: interventii/proceduri medicale, chirurgicale si stomatologice)

b) tratament de atac (urgenta)

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii produsului.

2. Gravide si femei Tn perioada de alaptare, numai daca riscurile depasesc beneficiile clinice

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

2. Pacientul face dovada utilizarii medicatiei prin notarea in jurnalul pacientului a datei si orei

administrarii, localizarea atacului si numarul lotului medicatiei utilizate

3. Pacientul are scrisoare medicald actualizatd anual, sau de céate ori este nevoie, de Centrul de
Expertiza de AEE.

Subsemnatul, dr...........coiiiiiiiii ., Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: [TTTTTTT1 Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

1 ~ . . .. . NI . . . . v e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



Cod formular specific: BOGAC01.2 Anexanr. 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA

- angioedem ereditar — tratament curativ de lunga duratd -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCalA: ... oo e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.Cod parafimedic: [ T [ [ [ [ |

A.NUME 1 PreNUIME PACIENT: ...t ittt et e e e e e e et e ee e e et eea e e et e n e e enenenaas

ene/cio: L LT T T T I T I T I I TIT]

5FO/RC:[ | [ | [ | findata: | [ | [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: | | initiere [ | continuare[ ] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ T T ]

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieieiniiiiiiieiieenans DC (dUpa Caz) ...vvvvvereeieie e e eaeeans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni DG luni D 12 luni,

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpamata: [T T TTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | [ [ | | [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

Intrerupere



SECTIUNEA |l - DATE MEDICALE! Cod formular specific BOGACO01.2

INDICATIE: Inhibitorul de esteraza Cl1, umana (pdC1-INH) este un produs derivat din plasmd wmand, indicat pentru
tratamentul si preventia pre-procedurala a episoadelor de angioedem la pacientii adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 2 ani si
peste) cu angioedem ereditar (AEE).

I. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator
Pacientii adulti, adolescenti si copii (cu véarsta de 6 ani si peste)

Diagnostic confirmat de AEE de catre Centrul de Expertiza de AEE

Pacientul este Tnregistrat la Centrul de Expertiza de Angioedem Ereditar (AEE)

SAE I

Pacientul are recomandare prin scrisoare medicala eliberata de Centrul de Expertiza de AEE pentru
tratament curativ de lunga durata (preventia de rutina a atacurilor)

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii produsului.

2. Gravide si femei Tn perioada de alaptare, numai daca riscurile depasesc beneficiile clinice

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul a fost initiat ladatade: | [ [ [ | | | | |

2. Starea clinica permite administrarea in continuare a tratamentului
3. Eficienta tratamentului a fost reevaluata de Centrul de Expertiza de AEE care a indicat, prin scrisoare

medicala, continuarea acestuia sub supraveghere medicala.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacient necompliant la evaluarile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12 luni)
Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
Raspunsul nu este satisfacator si necesita repetarea exagerata a dozelor

Decizia mediCulUi, CAUZA: ... ... .o e e e e e

o~ w N

Decizia pacientului, CaUZa: ..........ouvieiieiie i

1 ~ . . .. . NI . . . . v e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



Subsemnatul, dr...........cooiiii i1, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:| HEEEEEE Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XX71.1 Anexanr. 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TISAGENLECLEUCEL

- leucemie acuta limfoblastica cu celule B -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... .o e e e

2.CAS/nr.contract: ................ Lo

3.Cod parafimedic: [ T [ [ [ [ |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...ttt ittt e e e e e e et e ee e e et e e a e e et e et e e eneenaas

cene/eio:l L LT T T T I T I T I T TITIITITIT]

5FO/RC:[ | [ | [ | findata: | [ | [ | ] ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tipevaluare: [ ] initiere [ ] Tntrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ T T ]

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieieiniiiiiiiiiieenans DC (dUpaCaz) ...ovvvvverierieieiieaneaneeanns
7 PPN B L O (s 1113} 1 o7:V.) I

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 1 luna

dela | | [ [ [ 11 ) pamata JTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

Intrerupere



SECTIUNEA |l - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX71.1

INDICATIE: leucemie acuta limfoblastica (LAL) cu celule B, refractarda, In recadere post-transplant, in a doua recddere sau
recdderi ulterioare

CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator
2. Pacienti copii si adolescenti si pacienti adulti tineri, cu varsta cuprinsa pana la 25 ani inclusiv
3. Pacienti cu LAL cu celule B, refractara:
a) 1nrecadere posttransplant sau
b) 1nadoua recadere sau
C) cu recaderi ulterioare
4. Pacientul este Tn limfodepletie - in intervalul de 1 saptimana de dinaintea administrarii
Tisagenlecleucel, numarul de leucocite este < 1000 celule/ul
5. Starea clinica a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta
Nota: - La pacientii cu varsta sub 3 ani includerea in tratament se va realiza numai dupa 0 atentd analiza beneficiu-risc
- Tisagenlecleucel se administreaza o singura data si este destinat exclusiv utilizarii autologe.
Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Contraindicatii privind chimioterapia de limfodepletie (vezi protocolul terapeutic)
Subsemnatul, dr...........coiiiiiiii ., Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ [ [ ] ] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,

consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate Tn formular.

1 a . . .. . NI . . . . v e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



Cod formular specific: LO1XX71.2 Anexa nr. 5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TISAGENLECLEUCEL

- limfom difuz cu celulid mare de tip B -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... .o e e e

2.CAS/nr.contract: ................ Lo

3.Cod parafimedic: [ T [ [ [ [ |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...ttt ittt e e e e e e et e ee e e et e e a e e et e et e e eneenaas

cene/eio:l L LT T T T I T I T I T TITIITITIT]

5FO/RC:[ | [ | [ | findata: | [ | [ | ] ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tipevaluare: [ ]initiere [ ] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ T T ]

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieieiniiiiiiiiiieenans DC (dUpaCaz) ...ovvvvverierieieiieaneaneeanns
7 PPN B L O (s 1113} 1 o7:V.) I

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 11luna

dela | | [ [ [ 11 ) pamata JTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

Intrerupere



SECTIUNEA |l - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX71.2

INDICATIE: Limfom difuz, cu celuld mare de tip B, recidivant sau refractar (DLBCL)

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Varsta > 18 ani

3. Limfom difuz, cu celula mare de tip B - recidivant dupa doui sau mai multe linii de terapie

sistemica — adulti sau

4. Limfom difuz, cu celula mare de tip B - refractar dupi doua sau mai multe linii de terapie

sistemica — adulti

5. Pacientul este in limfodepletie - in intervalul de 1 saptamana de dinaintea administrarii
Tisagenlecleucel, numarul de leucocite este < 1000 celule/ul

6. Starea clinica a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta

NOTA: - Tisagenlecleucel este destinat exclusiv utilizarii autologe

- Tisagenlecleucel se administreaza o singurd data.

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Contraindicatii privind chimioterapia de limfodepletie (vezi protocolul terapeutic)

Subsemnatul, dr...........cooiiiiiiie ., Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ | | | | | Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

1 ~ . . .. . NI . . . . v e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



Cod formular specific: LO1XC26 Anexanr. 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI INOTUZUMAB OZOGAMICIN

- leucemie acuta limfoblastica -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtEa MeEdiCalA: ... oo e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.Cod parafimedic: [ T [ [ [ [ |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...\ttt it ettt e et et e e et e ee e e et e e a e e et e e e e eneenaas

ene/cio: L L LT T T T T I LTI T I TIT]

5FO/RC:[ | [ | [ | findata: | [ | [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: | | initiere [ | continuare[ ] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ T T ]

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieieiniiiiiiieiieenans DC (dUpa Caz) ...vvvvvereeieie e e eaeeans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni DG luni DlZ luni,

deta | | [ [ [ 11 ) pamata JTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

Intrerupere



SECTIUNEA |l - DATE MEDICALE! Cod formular specific L01XC26

INDICATIE: - ca monoterapie pentru tratamentul adultilor cu leucemie acuta limfoblastica recidivata sau refractara (LAL) cu

precursori de celule B, pozitive pentru CD22.

- ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulfi cu LAL cu precursori de celule B cu cromozom
Philadelphia pozitiv (Ph+) recidivata sau refractard, la care tratamentul cu cel pugin un inhibitor de tirozin-kinaza
(ITK) sa fi esuat.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator

Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B pozitive pentru CD22 - recidivata — adulti
Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B pozitive pentru CD22 - refractara — adulti
Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B si cromozom Philadelphia pozitiv, la care
tratamentul cu cel putin un inhibitor de tirozin-kinaza (ITK) a esuat - recidivata — adulti

Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B si cromozom Philadelphia pozitiv, la care

tratamentul cu cel putin un inhibitor de tirozin-kinaza (ITK) a esuat - refractara — adulti

Starea clinico-biologica a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti (Zaharoza, Polisorbat 80, Clorura
de sodiu, Trometamina)

Pacienti care au experimentat anterior sau in prezent boald hepatica veno-ocluziva/sindrom
obstructiv sinusoidal (BVO/SOS) confirmate, severe

Pacienti cu boala hepatica grava, in curs (ciroza, hiperplazie regenerativa nodulara, hepatita activa).

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Nota: Pacientii trebuie tinuti sub observatie in timpul si pentru cel putin 1 ora dupa terminarea perfuziei,
pentru simptome ale reactiilor legate de perfuzare.

1 ~ . . .. . NI . . . . v e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA/DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii si pierderea beneficiului clinic
2. Reactii adverse severe:

a) boala hepatica veno-ocluziva/sindrom obstructiv sinusoidal BVO/SOS severa

3. Decizia mediCulul, CAUZA: ... ... ouue ittt et
4. DecCizia PacientUlUl, CAUZA: ... ....ou e e e e e e e e e e e e e e e eae e een s

5. Deces sau pacient pierdut din evidenta.

Subsemnatul, dr...........cooiiiiiiii ., Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XX24 Anexa nr. 7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEGASPARGASUM

- leucemie acuta limfoblastica -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... oo e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.Cod parafimedic: [ T [ [ [ [ |

A.NUME 1 PreNUIME PACIENT: ...t ittt ittt e e e et e et e e e e e et e e et e n e et eereneenaas

cene/eio: L L LT T T T I T I TI LI TIT]

5FO/RC:[ | [ | [ | findata: | [ | [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: | | initiere [ | continuare[ ] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ T T ]

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieieiniiiiiiieiieenans DC (dUpa Caz) ...vvvvvereeieie e e eaeeans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni DG luni DlZ luni,

deta | | [ [ [ 11 ) pamata JTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

Intrerupere



SECTIUNEA |l - DATE MEDICALE! Cod formular specific L01XX24

INDICATIE: Pegaspargasum este indicat ca 0 componentd a terapiei combinate antineoplazice in leucemia limfoblastica acutd
(LAL) la copii si adolescenti de la nastere pdna la 18 ani si la pacientii adulfi.

o M N

CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator

Copii si adolescenti de la nastere pana la 18 ani  sau
Pacienti adulti
Pacient cu diagnostic de leucemie limfoblastica acuta (LAL)

Starea clinico-biologica a pacientului permite initierea tratamentului n conditii de siguranta

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Insuficientd hepaticd severa (bilirubind > 3 ori peste limita superioarda a normalului [LSN];

transaminaze > 10 ori LSN).

3. Antecedente de tromboza severa in decursul unui tratament anterior cu L-asparaginaza.

Antecedente de pancreatitd, inclusiv pancreatita asociata unui tratament anterior cu L-asparaginaza.

5. Antecedente de reactii hemoragice severe in decursul unui tratament anterior cu L-asparaginaza.

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si @ compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Monitorizarea tratamentului (vezi protocolul terapeutic):

- Masurarea nivelului activitatii asparaginazei in ser sau plasma pentru a exclude o reducere
accelerata a activitatii asparaginazei

- Depistarea anticorpilor anti-asparaginaza

- Monitorizarea interactiunii cu alte medicamente

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

1 ~ . . .. . NI . . . . v e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



2. Reactii de hipersensibilitate severe
3. Reactii adverse severe:
a) pancreatitd confirmata
b) reactii trombotice severe
c) toxicitate hepatica grava
d) toxicitate asupra sistemului nervos central (encefalopatie, sindrom de leucoencefalopatie
posterioara reversibild)
€) Al . e
4. Deciziamedicului, CaUZa:.........ccoveiiiieiee e e
5. Decizia pacientului, CaUZa: ... .......veiieiiiiie i

6. Deces sau pacient pierdut din evidenta

Subsemnatul, dr...........cooiiii 2, Taspund de realitatea si exactitatea
completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ [ | [ | Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L04AX04 Anexanr. 8

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LENALIDOMIDUM

- mielom multiplu -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtEA MICAICALA: ... oottt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Cod parafamedic: [ [ [ [ | | |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...ttt et et e e e e e e e e e e ae ete et ee e e e en e e aee e eeneennas

ene/eo:( [ [ PP PP TP TP TT [

5FO/RC:[ | [ | [ | findata: | [ | [ ][ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: || initiere [ | continuare[ ] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2),nr.PNS: [ [ | | ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ | T ]

D ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieieaanes DC (dUPA CAZ) «euvvnvnerieiie e e e e e,
7 PPN B L O3 (s 1177 I o7: 7.4

10.*Perioada de administrare a tratamentului: DIB luni DG luni DlZ luni,

delal | [ [ [ 1 [ [ ] panata TTTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | [ [ | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ Jpal ] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

intrerupere

Nota: se completeaza formularul specific numai pentru denumirile comerciale aferente Lenalidomidum inclus conditionat Tn Lista

de medicamente aprobata prin HG nr. 720/2008, republicata, cu modificarile si completérile ulterioare



SECTIUNEA |l - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO4AX04

INDICATIL: in asociere cu dexametazond, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu carora li s-a administrat cel

putin un tratament anterior.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Varsta> 18 ani

3. Pacienti cu diagnostic confirmat de mielom multiplu carora li s-a administrat cel putin un tratament

anterior
4. Starea clinico-biologica a pacientului permite initierea tratamentului in conditii de siguranta

Noti: tratamentul cu lenalidomida poate fi inifiat dacd (numdrul absolut de neutrofile) NAN > 1,0 x 10%/1 si/sau numdrul de
trombocite > 75 x 10%/ sau, dependent de infiltrarea maduvei osoase de cdtre plasmocite, dacd numdrul de trombocite > 30 x
10°/1.

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Femei gravide
3. Femei aflate Tn perioada fertila, care nu Tndeplinesc toate conditiile specificate Th Programul de
prevenire a sarcinii

4. Pacienti incapabili sa urmeze sau sa respecte masurile contraceptive necesare

I1l. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns favorabil la tratament, conform criteriilor de evaluare a eficacitatii terapeutice (IMWG)

2. Mentinerea consimtamantului si @ compliantei la tratament a pacientului
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei n conditii de siguranta

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

2. Reactii adverse severe

1 ~ . . .. . NI . . . . v e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



Sarcina
Pacienti necomplianti la respectarea si mentinerea masurilor contraceptive
Decizia MediCului, CAUZA: ... ... ...e et

Decizia pacientului, CaUZa:..........ouviuiiei i

N oo g~ w

Deces

Subsemnatul, dr...........coiiii i1, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ | | | | | | Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea Tnregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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