1. PROGRAMUL NATIONAL DE ONCOLOGIE

Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni
oncologice

Criterii de eligibilitate:

1) includerea in subprogram: dupa stabilirea diagnosticului de boala neoplazica si
stadializarea extensiei tumorale, conform procedurilor recomandate de ghidurile si
tratatele nationale si internationale recunoscute;

2) excluderea din subprogram: dupa epuizarea dozelor de citostatice
recomandate sau a timpului de acordare a tratamentului sau la solicitarea
bolnavului, dupa caz;

3) reincluderea in subprogram: la constatarea recidivei sau a progresiei bolii
stabilizate, cand pacientul necesita reinstituirea tratamentului antineoplazic.

2. PROGRAMUL NATIONAL DE DIABET ZAHARAT

Subprogramul de diabet zaharat tip 1
Criterii de eligibilitate

1) activitatea 1: bolnavi cu diabet zaharat tip 1, la recomandarea medicului
specialist diabetolog, a medicului cu competenta/atestat in diabet sau a medicilor
desemnati. Medicii desemnati sunt medicii specialisti (medicina interna, medicina
de familie), nominalizati de casele de asigurari de sanatate in situatia in care
exista un deficit de medici diabetologi, sau cu competenta in diabet, nutritie si boli
metabolice la nivel judetean,

2) activitatea 2: bolnavi cu diabet zaharat tip 1 care necesita tratament pe o
durata nedefinita cu insulina,

a) terapie cu insulina in prize multiple aplicata cu seringi de insulina sau pen-
uri;

b) terapie cu insulina aplicata cu pompe de insulina (infuzie subcutana continua
cu insulind);

3) activitatea 3: pentru bolnavii cu diabet zaharat tip 1, la recomandarea
medicului de specialitate diabet, nutritie si boli metabolice si a medicului cu
competenta/atestat curant, in functie de varsta si modalitatea de injectare a
insulinei:



a) 400 teste/3 luni copil cu diabet zaharat tip 1;

b) 200 teste/3 luni pentru bolnavul adult cu diabet zaharat tip 1 automonitorizat;

c) 100 teste/3 luni pentru bolnavul cu diabet zaharat tip 1 automonitorizat cu
sistem de monitorizare glicemica continud sau cu sistem de pompe de insulina cu
senzori de monitorizare glicemica continua;

Decizia de a intrerupe acordarea testelor de automonitorizare la bolnavii inclusi
in Subprogramul de diabet zaharat tip 1 apartine in integralitate medicului de
specialitate diabet zaharat, nutriie si boli metabolice si a medicului cu
competenta/atestat curant si poate fi adoptata daca exista lipsa de aderenta la
programul de monitorizare si control medical de specialitate;

4) activitatea 4: bolnavii cu diabet zaharat tip 1 care pot beneficia de sisteme de
monitorizare glicemica continud §i consumabile pentru acestea:

a) copii cu diabet zaharat tip 1 cu vdrsta cuprinsa intre 0 si 18 ani;

b) tinerii cu diabet zaharat tip 1, cu varste intre 18 ani §i 26 de ani, daca sunt
elevi, absolventi de liceu, pana la inceperea anului universitar, dar nu mai mult de
3 luni, ucenicii sau studentii, daca nu realizeaza venituri din munca,

c) gravidele cu diabet zaharat tip 1,

d) bolnavi cu diabet zaharat tip 1, cu varste peste 18 ani [care nu se regdasesc in
categoriile enumerate la lit. a) - c¢)] si care indeplinesc urmatoarele criterii si
respecta urmatoarele conditii:

dl) pacienti cu diabet zaharat tip 1, la care nu se poate realiza controlul
glicemic la tintele propuse (hemoglobina glicozilata HbAI1C% < 7%) prin
insulinoterapie intensiva corect administratad, fie prin injectii multiple de insulina,
fie prin folosirea unei pompe de insulina fara sisteme de monitorizare glicemica
incluse;
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d2) pacienti cu diabet zaharat tip 1 care prezinta hipoglicemii frecvente
documentate sau hipoglicemii grad 2, documentate (minimum doua/trimestru).
Hipoglicemia grad 2 este definita la o valoare </= 54 mg/dl;

d3) pacienti cu diabet zaharat tip 1 care prezinta hipoglicemii grad 2 nocturne
documentate (minimum douad/trimestru);

d4) pacienti cu diabet zaharat tip 1 care prezinta variabilitate glicemica mare, 3
luni continuu, documentata prin cel putin doua profile glicemice in 7 puncte/luna;
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d5) pacienti cu diabet zaharat tip 1 care prezinta cel putin doua complicatii
cronice specifice ale diabetului zaharat, documentate medical;

d6) pacientul a fost tratat cu injectii multiple de insulina in regim bazal-bolus
sau pacientul beneficiaza de pompe de insulina fara sisteme de monitorizare
glicemica continua, in cele 6 luni anterioare;



d7) aderenta la activitatea de monitorizare §i control (autoingrijire,
automonitorizare si autoajustarea dozelor de insulina) - pacientul demonstreaza
folosirea automonitorizarii glicemice cu teste multiple, cu cel putin 4 monitorizari
glicemice/zi in ultimele 3 luni;

d8) motivatie si complianta - cerere, consimfamant informat.

NOTA:

Obligatoriu de indeplinit minimum doua criterii dintre cele de la lit. dI) - d5)
inclusiv.

Criteriile de la lit. d6) - d8) sunt obligatorii in integralitate pentru toate
categoriile de varsta. Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate §i confirmate de
medicul curant care face recomandarea §i care dispensarizeaza activ bolnavul si
care il va monitoriza in continuare. Dosarul bolnavului se trimite catre casa
judeteana de asigurari de sanatate, care il va trimite comisiei regionale.

Criterii de prioritate:

a) prioritatea 1 - copii cu diabet zaharat tip 1 cu varsta cuprinsa intre 0 §i 18
ani,

b) prioritatea 2 - tinerii intre 18 ani si 26 de ani, daca sunt elevi, absolventi de
liceu, pana la inceperea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau
studentii, daca nu realizeaza venituri din munca,

c) prioritatea 3 - gravidele cu diabet zaharat tip 1,

d) prioritatea 4 - bolnavi cu varste peste 18 ani [care nu se regasesc enumerati
la lit. a) - ¢)].

Criteriile de prioritate sunt pentru comisiile regionale care examineaza dosarul
trimis de casa de asigurari de sanatate.

Criterii de intrerupere:

a) lipsa de aderenta sau aderenta necorespunzatoare a bolnavului la programul
de monitorizare §i control medical de specialitate pe parcursul utilizarii sistemului
de monitorizare glicemica continua. Aceasta se defineste ca fiind utilizarea
sistemului de monitorizare glicemica continua mai putin de 75%/luna;

b) automonitorizarea cu sistem de monitorizare glicemica continud nu isi
dovedeste eficacitatea in ultimele 12 luni - HbAlc in crestere fata de nivelul HbAlc
anterior initierii automonitorizarii cu sistem de monitorizare glicemica continud,

¢) si/sau lipsa de ameliorare a variabilitatii glicemice. Variabilitatea glicemica
este definita ca un cumul de 4 parametri: amplitudine, frecventd, durata si
fluctuatie glicemica, acestia fiind masurati automat de sistemul de monitorizare
glicemica continua. Coeficientul de variatie (CV) glicemica optim este considerat a
fi </=36%, iar un CV > 36% este considerat inadecvat,
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d) si/sau lipsa reducerii numarului de episoade hipoglicemice. Prezenta
episoadelor de hipoglicemie gradul 2 sau 3, diurne, precum §i nocturne, minimum
doua episoade hipoglicemice in ultimele 14 zile,
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e) refuzul scris al pacientului/apartinatorului de a mai fi beneficiarul sistemului
de monitorizare glicemica continud;

/) lipsa capacitatii si abilitatii de a intelege si de a folosi corect sistemul de
monitorizare glicemica continud,

Decizia privind intreruperea utilizarii unui sistem de monitorizare glicemica
continua de catre un bolnav apartine in exclusivitate medicului de specialitate
diabet zaharat, nutritie §i boli metabolice/medicului cu competenta/atestat curant;

5) activitatea 5: bolnavii cu diabet zaharat tip 1 care pot beneficia de pompe de
insulina fara sisteme de monitorizare glicemica incluse si materiale consumabile
pentru acestea.

a) copiii cu diabet zaharat tip 1 cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani;

b) tinerii intre 18 ani si 26 de ani, daca sunt elevi, absolventi de liceu, pana la
inceperea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau studentii, daca
nu realizeaza venituri din munca,

c) gravidele cu diabet zaharat tip 1,

d) bolnavi cu varste peste 18 ani care nu se regasesc la lit. a) - c) si care
indeplinesc urmatoarele criterii de eligibilitate:

d1) pacienti la care nu se poate realiza controlul glicemic prin insulinoterapie
cu multiinjectii corect aplicata;

d2) motivatie si complianta la tratament, cerere, consimtamant informat,

d3) aderenta la programul de monitorizare si control (autoingrijire,
automonitorizare si autoajustarea dozelor de insulina);

d4) capacitate §i abilitati de utilizare a pompei,

Criteriile de la lit. d2) - d4) obligatorii in integralitate pentru toate categoriile
de vdrsta. Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate si confirmate de medicul
curant care face recomandarea §i care dispensarizeaza activ bolnavul §i il va
monitoriza in continuare.

Dosarul bolnavului se trimite catre CAS care il va trimite comisiei regionale.

Criterii de intrerupere:

a) lipsa de aderenta sau aderenta necorespunzdatoare a bolnavului la programul
de monitorizare §i control medical de specialitate pe parcursul utilizarii pompei,

b) terapia cu infuzie continua cu insulina nu isi dovedeste eficacitatea - HbAlc
in crestere comparativ cu terapia anterioara cu injectii multiple de insulina,

c) prezenta de cetoacidoze.

Decizia privind intreruperea utilizarii unei pompe de insulina fara sisteme de
monitorizare glicemica incluse, de catre un bolnav, apartine in exclusivitate



medicului de specialitate diabet zaharat, nutritie §i boli metabolice/medicului cu
competenta/atestat curant (care dispensarizeaza activ/monitorizeaza bolnavul).

Pacientii la care se decide intreruperea utilizarii sau care refuza calitatea de
beneficiar al pompei de insulina vor returna pompa §i consumabilele aferente
ramase neutilizate unitdtii sanitare care deruleazd subprogramul. In continuare,
aceste materiale si dispozitive vor putea fi redistribuite pacientilor eligibili, dupa
ce au fost evaluate de un service autorizat.

6) Activitatea 6: bolnavii cu diabet zaharat tip 1 care pot beneficia de sisteme de
pompe de insulina cu senzori de monitorizare continua a glicemiei si materiale
consumabile pentru acestea:
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a) bolnavi adulfi cu diabet zaharat de tip 1 cu sisteme de monitorizare continua
a glicemiei si CV (coeficient de variatie) > 36%;

#M18

b) copii cu diabet zaharat de tip 1 cu sisteme de monitorizare continuad a
glicemiei, cu CV (coeficient de variatie) > 36%,

c) motivatie si complianta la tratament,; cerere, consimfamdant informat;

d) aderenta la programul de monitorizare si control (autoingrijire,
automonitorizare si autoajustarea dozelor de insulina);

e) capacitate si abilitati de utilizare a pompei si senzorilor.

Criteriile de la lit. c) - e) sunt obligatorii in integralitate pentru toate categoriile
de vdrsta. Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate si confirmate de medicul
curant care face recomandarea §i care dispensarizeaza activ bolnavul si care il va
monitoriza in continuare:

Criterii de prioritate:

a) prioritatea 1 - copii cu diabet zaharat tip 1 cu varsta cuprinsa intre 0 §i 18
ani;

b) prioritatea 2 - tinerii intre 18 ani si 26 de ani, daca sunt elevi, absolventi de
liceu, pana la inceperea anului universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenicii sau
studentii, daca nu realizeaza venituri din munca,

c) prioritatea 3 - gravidele cu diabet zaharat tip;

d) prioritatea 4 - bolnavi cu varste peste 18 ani (care nu se regasesc in
categoriile enumerate mai sus, si anume la prioritatea 1, 2 sau 3).

Acordarea de sisteme de pompe de insulina cu senzori de monitorizare continud
a glicemiei si a materialelor consumabile pentru acestea se va face prin decizie
emisa de comisiile centrelor metodologice regionale.

Pacientii, beneficiari anterior de pompad de insulina fara sistem de monitorizare
glicemica inclus, din Programul national de diabet vor putea vor fi eligibili pentru
sistemul de pompa de insulina cu sistem de monitorizare continua glicemica doar



in conditiile in care nu detin un termen de valabilitate o pompa de insulina fara
sistem de monitorizare glicemica inclus.

Pacientii la care se decide intreruperea utilizarii sau care refuza calitatea de
beneficiar al sistemului de pompa de insulina cu senzori de monitorizare glicemica
continua vor returna componentele sistemului si consumabilele aferente ramase
neutilizate unitatii sanitare care deruleazd subprogramul. In continuare, aceste
materiale §i dispozitive vor putea fi redistribuite pacientilor eligibili, dupa ce au
fost evaluate de un service autorizat.

Criterii de intrerupere:

a) lipsa de aderenta sau aderenta necorespunzdatoare a bolnavului la programul
de monitorizare §i control medical de specialitate pe parcursul utilizarii sistemului
de pompa de insulina cu senzori de monitorizare continua a glicemiei,

b) utilizarea sistemului de pompa de insulina cu senzori de monitorizare
continua a glicemiei nu igi dovedeste eficacitatea - HbAlc constanta sau in
crestere fata de nivelul HbAIc anterior initierii utilizarii sistemului;

c) prezenta in continuare a hipoglicemiilor severe,

d) refuzul pacientului/apartinatorului de a mai fi beneficiarul sistemului de
pompa de insulina cuplata cu sistem de monitorizare glicemica continua.

Decizia, pentru un bolnav, privind intreruperea utilizarii sistemului de pompa de
insulina cu senzori de monitorizare glicemica continua apartine in exclusivitate
medicului diabetolog sau pediatru cu competenta/atestat in diabet curant.

NOTA:

Bolnavii eligibili sau apartinatorii, in vederea montarii de pompe de insulina
fara sisteme de monitorizare glicemica incluse, sisteme de monitorizare glicemica
continua §i sistem de pompa de insulina cu senzori de monitorizare continuad a
glicemiei au obligatia de a semna un consimtamdnt informat privind drepturile si
obligatiile beneficiarului (anexa nr. 12”°3). Refuzul de a semna consimtamantul
informat are drept consecinta imposibilitatea de a beneficia de pompe de insulina
fara sisteme de monitorizare glicemica incluse, sisteme de monitorizare glicemica
continua sau sistemul de pompa de insulina cu senzori de monitorizare continud a
glicemiei.

Subprogramul de diabet zaharat tip 2 si alte tipuri de diabet zaharat: tipuri
specifice si diabet gestational

Criterii de eligibilitate:

1) activitatea 1: bolnavi cu diabet zaharat, la recomandarea medicului specialist
diabetolog, a medicului cu competenta/atestat in diabet sau a medicilor desemnati;



Medicii desemnati sunt medicii specialisti (medicina interna, medicina de
familie), nominalizati de casele de asigurari de sanatate in situatia in care existd
un deficit de medici diabetologi, sau cu competenta in diabet, nutritie §i boli
metabolice la nivel judetean.

2) activitatea 2:

a) bolnavi cu diabet zaharat tip 2, diabet gestational si alte tipuri de diabet
zaharat, care necesita tratament temporar sau pe o durata nedefinita cu insulina:

- atunci cand, sub tratamentul maximal cu ADO si/sau antidiabetice injectabile
noninsulinice si cu respectarea riguroasa a dietei, hemoglobina Alc depdseste
7,5% (fac exceptie cazurile in care speranta de viata este redusa);

- cand tratamentul cu ADO este contraindicat;

- interventie chirurgicala;

- infectii acute;

- infectii cronice (de exemplu, TBC pulmonar),

- evenimente cardiovasculare acute (infarct miocardic angoroinstabil, AVC),;

- alte situatii (intoleranta digestiva, stres),;

- bolnave cu diabet gestational;

b) bolnavii beneficiari de medicamente ADO si antidiabetice injectabile
noninsulinice:

b.1) lipsa echilibrarii la nivelul tintelor propuse exclusiv prin tratament
nefarmacologic;

#M36

b.2) bolnavi cu diabet zaharat nou-descoperit cu glicemia a jeun > 126 mg/dl si
HbAIC >/= 7,0%;
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3) activitatea 3: bolnavii cu diabet zaharat tip 2 si alte tipuri de diabet zaharat
insulinotratati, la recomandarea medicului de specialitate diabet, nutritie si boli
metabolice si a medicului cu competenta/atestat:

a) insulinoterapie in prize multiple, cu insulinoterapie conventionala, sau
tratament mixt, respectiv insulina cu ADO, sau insulina cu preparate antidiabetice
injectabile noninsulinice;

b) autoajustarea zilnica a dozelor de insulina in functie de automonitorizare;

Decizia de a intrerupe acordarea testelor de automonitorizare la bolnavii inclusi
in Programul national de diabet zaharat apartine in integralitate medicului de
specialitate diabet zaharat, nutritie si boli metabolice si medicului cu
competenta/atestat i poate fi adoptata in lipsa de aderenta la programul de
monitorizare §i control medical de specialitate;

4) activitatea 4: bolnavii cu diabet zaharat care pot beneficia de pompe de
insulind fara sisteme de monitorizare glicemica incluse:

a) bolnavi aflati in tratament permanent cu insulind,



b) bolnavi aflati in tratament temporar cu insulina:

b.1) diabet zaharat gestational sau gravide cu diabet zaharat §i insulinoterapie
la care nu se poate realiza controlul glicemic prin insulinoterapie intensiva;

b.2) orice tip de diabet zaharat, cu labilitate glicemica, ce nu poate fi controlat
prin insulinoterapie intensiva;

c) criterii de decizie a pacientului®):

c.1) motivatie §i complianta la tratament; cerere, consimtamant informat,;

c.2) aderenta la programul de monitorizare si control (autoingrijire,
automonitorizare si autoajustarea dozelor de insulina);

c.3) capacitate §i abilitati de utilizare a pompei,

c.4) suport familial.

*) Criteriile cl - c4 sunt obligatorii in integralitate.

Aceste criterii de eligibilitate sunt verificate §i confirmate de medicul curant
care face recomandarea §i monitorizeaza bolnavul.

Decizia privind intreruperea utilizarii unei pompe de insulina de catre un bolnav
apartine in exclusivitate medicului diabetolog si poate fi luata in urmatoarele
conditii:

a) lipsa de aderenta sau aderenta necorespunzatoare a bolnavului la programul
de monitorizare §i control medical de specialitate pe parcursul utilizarii pompei,

b) terapia cu infuzie continua cu insulina nu isi dovedeste eficacitatea;

c¢) tratamentul temporar - diabet gestational cu tratament temporar cu insulind.

3. PROGRAMUL NATIONAL DE TRATAMENT AL HEMOFILIEI SI
TALASEMIEI

Criterii de eligibilitate:

1) hemofilia congenitala:

a) bolnavi cu hemofilie, congenitala fara inhibitori:

a.l) pentru tratamentul sau substitutia profilactica continua:

- bolnavi cu hemofilie congenitald A si B fara inhibitori cu varsta 1 - 18 ani si cu
varsta peste 18 ani la care s-a inceput deja tratamentul profilactic din perioada
copildriei, cu forma congenitald severa de boala (deficit congenital de F VIII sau F
IX </=1% sau 1 - 2% cu fenotip sever);

a.2) pentru tratamentul sau substitutia profilactica intermitentd/de scurtd durata:

- bolnavi cu hemofilie congenitala fara inhibitori indiferent de varsta:

- pe perioada curelor de recuperare locomotorie fizio-kinetoterapeutica,
perioada stabilitd fiind bine documentats;



- in caz de articulatii tinta (> 4 sangerari intr-o articulatie intr-o perioada de 6
luni) bine documentat;
- in caz de efort fizic intensiv (caldtorie, ortostatism prelungit,
vacantd/concediu) pe o perioada care sa nu depdseasca anual 20 de saptamani.
- prevenirea accidentelor hemoragice cu localizare cu potential risc vital bine
documentat;
- bolnavi la care s-a efectuat protezare articulara
a.3) pentru tratamentul "on demand" (curativ) al accidentelor hemoragice:
- bolnavi cu hemofilie congenitala fara inhibitori, cu episod hemoragic,
indiferent de varsta si grad de severitate
b) bolnavi cu hemofilie congenitala cu inhibitori:
b.1) pentru profilaxia secundara regulata pe termen lung:
- bolnavii cu hemofilie congenitala cu inhibitori cu varsta 1 - 18 ani in
urmatoarele cazuri:
- prezenta unor inhibitori persistenti, cu titru mare asociati cu un tratament
nereusit de inducere a tolerantei imune (ITI), sau
- bolnavi care urmeaza protocolul ITI pana se obtine toleranta satisfacatoare
(titru inhibitori < 0,6 UB, recovery F VIII / X > 66%, T 1/2 F VIII / FIX > 6 ore)
- din motive obiective, nu se poate efectua tratamentul de inducere a tolerantei
imune (ITI).
b.2) pentru profilaxia secundard pe termen scurt/intermitenta:
- bolnavii cu hemofilie congenitala cu inhibitori indiferent de varsta:
- pe perioada curelor de recuperare locomotorie fizio-kinetoterapeutica,
perioada stabilita fiind bine documentata;
- in caz de articulatii tinta (> 4 sangerari intr-o articulatie intr-o perioada de 6
luni) bine documentat;
- in caz de efort fizic intensiv (caldtorie, ortostatism prelungit,
vacantd/concediu) pe o perioada care sa nu depdseasca anual 20 de saptamani.
- prevenirea accidentelor hemoragice cu localizare cu potential risc vital bine
documentat;
- bolnavi la care s-a efectuat protezare articulara.
b.3) pentru tratamentul de oprire a sangerarilor:
- bolnavi cu hemofilie congenitala cu inhibitori, cu episod hemoragic, indiferent
de varsta si grad de severitate
c¢) bolnavi cu hemofilie congenitala cu si fara inhibitori, pentru tratamentul de
substitutie In cazul interventiilor chirurgicale si ortopedice:
- bolnavi, indiferent de varsta, cu hemofilie congenitald cu si fara inhibitori care
necesita interventii chirurgicale sau ortopedice.
2) bolnavi cu boala von Willebrand



a) pentru tratamentul profilactic de lunga durata: pacientii cu forma severa de
boala, cu varsta sub 18 ani si cei peste 18 ani care au beneficiat anterior de
profilaxie

b) pentru tratamentul profilactic de scurta durata: inainte, intra- §i post-interventii
sangerande (ortopedice, chirurgicale, stomatologice), in perioada fiziokinetoterapiei
recuperatorii, la femeile gravide pentru mentinerea unor nivele plasmatice de FVIII
/ FvW de > 50 % atat antepartum, cat si post-partum cel putin 7 - 10 zile.

c¢) pentru tratamentul "on demand":

- episoade usoare de hemoragie care nu au raspuns la tratamentul cu DDAVP,
indiferent de tipul bolii von Willebrand si de varsta

- episoade moderate sau severe de hemoragie, indiferent de tipul bolii von
Willebrand si de varsta.

3) hemofilia dobandita clinic manifesta:

- in cazul hemoragiilor la bolnavi fara antecedente personale (si familiale) care
dezvolta autoanticorpi (anticorpi inhibitori) impotriva propriilor factori de
coagulare endogeni, avand ca rezultat reducerea semnificativa a activitagii
factorului respectiv si consecutiv alterarea coagularii.

4.PROGRAMUL NATIONAL DE TRATAMENT PENTRU BOLI RARE

Criterii de includere:

1» Mucoviscidoza copii:
- bolnavii cu diagnostic cert de mucoviscidoza;

2> Angioedem ereditar:

Criterii de includere:

- bolnavi adulti cu varsta >/= 2 ani, cu diagnosticul de angioedem ereditar prin
deficienta de C1 inhibitor esteraza, confirmat de catre Centrul de referinta/pilot de
angioedem ereditar §i inrvegistrafi in Registrul national de angioedem ereditar,

Criterii de excludere:

a) bolnavii cu hipersensibilitate la substanta activa sau excipientii produsului,
se recomandda precautie la pacientii cu boala cardiaca ischemica acuta si accident
vascular cerebral recent;

b) in timpul sarcinii Icatibant trebuie utilizat doar daca beneficiul potential
Jjustifica riscul potential pentru fat (de exemplu, pentru tratamentul edemului

.....



3> Scleroza laterala amiotrofica:
- bolnavi cu diagnostic cert de scleroza laterald amiotrofica;

4» Fibroza pulmonara idiopatica:

Criterii de includere:

- bolnavi cu diagnostic de Fibroza pulmonara idiopatica stabilit conform
criteriilor ATS/ERS prin prezenta unuia din:

a) Biopsie pulmonara (pe cale chirurgicala sau transbrongicd) care arata un
aspect tipic sau probabil de "Pneumonie interstitiald uzuala" si un aspect pe
computerul tomograf de Tnalta rezolutie de Pneumonie interstitiala uzuala tipica sau
posibila

b) Aspect pe computerul tomograf de Tnaltd rezolutie de Pneumopatie
interstitiald uzuald tipicd in absenta biopsiei pulmonara sau cu o biopsie pulmonara
cu aspect de Pneumonie interstitiala uzuald posibila si care indeplinesc urmatoarele
conditii:

1. Varsta peste 40 de ani

2. Nefumator sau sevrat de fumat de cel putin 3 luni

3. Diagnostic de Fibroza pulmonara idiopatica conform paragrafului anterior,
realizat cu maxim 5 ani in urma

4. Absenta altei etiologii a fibrozei pulmonare incluzand: expuneri la metale
grele (beriliu), reactii secundare medicamentoase, iradiere pulmonara, pneumonita
de hipersensibilitate, sarcoidoza, bronsiolita obliteranta, infectie HIV sau hepatita
virala, cancer, boli de colagen indiferent de tipul acestora (ca de exemplu
sclerodermie, polimiozita/dermatomiozita, lupus eritematos diseminat, poliartrita
reumatoida)

5. Evaluare functionala respiratorie avand urmatoarele caracteristici (toate
prezente):

- Capacitate vitala fortata cuprinsa intre 50 s1 90% din valoarea prezisa;

- Factor de transfer prin membrana alveolocapilara (DLco) corectat pentru
valoarea hemoglobinei cuprins intre 30 s1 90% din valoarea prezisa

- Indice de permeabilitate bronsica (VEMS/CVF) > 0,8 si test de bronhodilatatie
negativ dupa criteriile ATS/ERS (< 12% ameliorarea a VEMS la 30 minute dupa
administrarea de 400 pg de salbutamol).

5> Neuropatie optica ereditara Leber:

Criterii de includere:



- bolnavi care la testarea genetica prezinta o mutatie punctuala la nivelul ADN-
ului mitocondrial (in 90% din cazuri sunt prezente mutatiile majore, 11778G>A,
3460G>A, 14484T>C, iar in 10% din cazuri alte mutatii minore) si prezinta
minimum unul dintre semnele sau simptomele caracteristice maladiei Leber (cu
conditia ca debutul simptomatologiei sa fie sub 60 de luni la momentul initierii
terapiei):

a) aparitia nedureroasa, in general subacuta/acutd, a scaderii acuitatii vizuale
la nivel central/centrocecal;

b) prezenta unui scotom central/centrocecal, fie unilateral (25% dintre pacienti),
fie bilateral, afectarea celuilalt ochi instalandu-se, in general, intr-un interval de 8
- 12 saptamani de la afectarea primului ochi;

c¢) scaderea acuitatii vizuale sub logMAR 1.0 (ETDRS), in primele 12 luni de la
debutul clinic (la 90% dintre pacienti);

d) alterarea perceptiei culorilor (discromatopsie), in special pe axa rosu-verde;

e) lipsa de raspuns la tratamentul cu glucocorticoizi dupa 15 - 30 de zile de
tratament;

1) aparitia unui pseudoedem la nivelul discului optic, afectarea celulelor
ganglionare retiniene (RCG) si a axonilor lor.

Criterii de excludere:

a) pacientii la care debutul simptomatologiei a avut loc in urma cu mai mult de
60 de luni (5 ani);

b) pacientii care sufera de alte neuropatii sau afectiuni oculare degenerative
care determina scaderea severa a acuitatii vizuale: nevrita optica, atrofia optica
dominanta, neuropatie toxica sau nutritionala, glaucom.
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5. PROGRAMUL NATIONAL DE ORTOPEDIE

Criterii de eligibilitate:
1) Tratamentul prin endoprotezare:

ortopedia adultului:

- pacienti tineri cu poliartritd reumatoida sau spondilitd anchilopoietica cu
pierderea articulatiilor periferice;

- pacienti tineri cu sechele posttraumatice ori dupa artrite specifice sau
nespecifice;

- pacientii varstei a treia care sufera de maladii degenerative invalidante;

- pacienti in etate care fac fracturi de col femural, extremitatea superioara a
humerusului sau cot.



6. PROGRAMUL NATIONAL DE TRANSPLANT DE ORGANE,
TESUTURI SI CELULE DE ORIGINE UMANA

Criterii de eligibilitate:
a) bolnavi carora li s-a efectuat transplant si necesitd tratament posttransplant;

7. PROGRAMUL NATIONAL DE SUPLEERE A FUNCTIEI RENALE LA
BOLNAVII CU INSUFICIENTA RENALA CRONICA

Criterii de eligibilitate:

- bolnavi cu insuficienta renala cronica in stadiul uremie, care necesita tratament
substitutiv renal (FG < 15 mL/min/1,73 mp).

Hemodiafiltrarea intermitentd on-line este indicata urmatoarelor categorii de
bolnavi:

a) bolnavi la care tintele de eficienta a dializei (eKt/V >/= 1,4 sau fosfatemie <
5,5 mg/dl) nu pot fi atinse 3 luni consecutiv;

b) bolnavi tineri cu sanse mari de supravietuire prin dializa, dar cu sanse mici de
transplant renal;

¢) bolnavi cu polineuropatie "uremica" in ciuda tratamentului eficient prin
hemodializa conventionala;

d) bolnavi cu comorbiditati cardiovasculare sau cu diabet zaharat.

Dializa peritoneald automata este indicata urmatoarelor categorii de bolnavi
dializati peritoneal:

a) bolnavi la care tintele de eficienta a dializei peritoneale continue ambulatorii
(Kt/Vuree < 1,7; clearance creatinind 60 1/saptamana ori ultrafiltrat < 1.000 ml/24
ore sau absent sau negativ dupa un schimb de 4 ore cu dextroza 4,25%) nu pot fi
atinse 3 luni consecutiv;

b) copii prescolari la care hemodializa si dializa peritoneald continua ambulatorie
sunt dificil de aplicat din punct de vedere tehnic si cu multiple posibile accidente si
complicatii;

¢) bolnavi cu hernii sau eventratii abdominale, care nu suportad presiunea
intraabdominala crescuta din DPCA;

d) bolnavi dializati care pot si vor s urmeze studiile scolare si universitare;

e) bolnavi dializati care pot si vor sa presteze activitate profesionald;



f) bolnavi cu dizabilitati care nu isi pot efectua schimburile manuale de dializa
peritoneald continud ambulatorie si la care familia sau asistenta la domiciliu poate
efectua conectarea si deconectarea de la aparatul de dializa peritoneala automata.

Criterii de intrerupere a tratamentului prin dializa:

a) bolnavul este transplantat;

b) bolnavul refuza continuarea tratamentului.



