CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 539 din 30.04.2024

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 in

Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile

si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din
asigurdrile de sanatate

Avand in vedere:

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

— art. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotdrdrea 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 farda
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sandtate, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
564/499/2021 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 farda
contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a
normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificérile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 3188 / 30.04.2024 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

In temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, 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 Asigurdri de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)Ip in Lista cuprinzind
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,
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precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sdnatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informaticd din asigurarile
de sanatate, 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. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 100, 193, 217 si 221 se modifica si se inlocuiesc cu
anexele nr. 1- 4 la prezentul ordin.
2. In tabel, dupa pozitia 222, se introduc patru pozitii noi, pozitiile 223 - 226 cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

223 L01XC32.6 ATEZOLIZUMAB — cancer bronhopulmonar NSCLC —
monoterapie — linia |

224 L01XC32.7 ATEZOLIZUMAB - cancer bronhopulmonar NSCLC —
monoterapie — tratament adjuvant

225 L01XX46.7 OLAPARIBUM — neoplasm mamar — in context adjuvant

226 LO1FDO04.1 TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM - cancer
mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scazut

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 222 se introduc patru noi formulare specifice
corespunzatoare pozitiilor 223 - 226 prevazute in anexele nr. 5 - 8 la prezentul ordin.

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

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

PRESEDINTE

Dr. Valeria HERDEA


http://www.cnas.ro/

Cod formular specific: L01XC18.2 Anexa 1

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

- melanom malign —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: . ... o

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt et

exe/cm: [ | [ TPl T[]

SFO/RC: [ | [ | | | [imdata: | [ | [ [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiiennn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ Ipa [ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

ISe codifica obligatoriu prin codul 117 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri
de boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC18.2

INDICATII: Pembrolizumab este indicat pentru tratamentul melanomului malign, la pacienti adulti si adolescenti:

Indicatia 1- monoterapie pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste, cu melanom malign
avansat (nerezecabil si metastatic)

Indicatia 2 - monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste cu melanom
malign stadiul IIB, IIC sau III, la care s-a efectuat rezectie completa.

I. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de bolnav sau de parintele legal/tutore
e Pentru indicatia 1:

2. Pacienti cu varsta mai mare de 12 ani

3. Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic

4. Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distantd (imagistica standard) pentru a certifica
incadrarea in stadiile avansate de boala

5. Status de performanta ECOG 0-2* (*vezi observatia de mai jos)

6. Este permisd prezenta metastazelor cerebrale, cu conditia ca acestea sa fie tratate si stabile, fara
corticoterapie de intretinere mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere)*
(*vezi observatia de mai jos)

7. Pacienti la care a fost administrat anterior Pembrolizumab (din alte surse financiare), cu raspuns
favorabil la acest tratament (care nu au prezentat boala progresivd in urma tratamentului cu
pembrolizumab).

e Pentru indicatia 2 — (pacienti cu indicatie de tratament cu intentie adjuvanta):

2. Pacienti cu varsta mai mare de 12 ani

3. Melanom malign stadiul 1IB, IIC sau III, confirmat histologic, operat cu intentie de radicalitate

(inclusiv Indepartarea chirurgicald a adenopatiilor regionale, dupa caz)

4. Absenta semnelor de boald (clinic si imagistic), dupa interventia chirurgicald, inainte de inceperea

tratamentului cu pembrolizumab

5. Status de performantd ECOG 0-2.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina si alaptare

3. Lipsa raspunsului la tratament anterior cu imunoterapie (antiPD1/antiPDL1).

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului

Nota*: In cazul urmatoarelor situatii: metastaze active la nivelul SNC, status de performanta ECOG > 2, infectie HIV,
hepatita B sau hepatita C, boli autoimune sistemice active, boala pulmonara interstitialda, antecedente de pneumonita care a
necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi, antecedente de hipersensibilitate severd la alti anticorpi monoclonali,
pacientii carora li se administreaza tratament imunosupresiv, pacientii cu infectii active, dupd o evaluare atentd a riscului
potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat la acesti pacienti, dacid medicul curant considerd ca
beneficiile depasesc riscurile potentiale iar pacientul a fost informat in detaliu.



II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completd
b) Remisiune partiala
c) Boala stationara
d) Beneficiu clinic
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior Pembrolizumab

(din alte surse financiare).

NOTA: -Pentru indicatia 1, pacientilor trebuie sd li se administreze Pembrolizumab pand la progresia bolii sau pana
la aparitia toxicitatii inacceptabile.
- Pentru indicatia 2 (tratament adjuvant), pembrolizumab trebuie administrat pana la recurenta bolii sau panda
la aparitia toxicitatii inacceptabile sau pentru o duratd de pind la un an.

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic.
Nota: Cazurile cu progresie imagistica, fara deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avand in vedere
posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boald, prin instalarea unui rdaspuns imunitar anti-tumoral puternic. In
astfel de cazuri, nu se recomanda intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagistica, dupa 4 - 12
saptamdani si numai dacd exista o noud crestere obiectiva a volumului tumoral sau deteriorare simptomaticd, se va

avea in vedere intreruperea tratamentului.

2. Tratamentul cu Pembrolizumab trebuie oprit definitiv In cazul reaparitiei oricdrei reactii adverse
mediatd imun severa (grad 3), cat si in cazul primei aparitii a unei reactii adverse mediatd imun
ce pune viata in pericol (grad 4) — pot exista exceptii de la aceasta reguld, in functie de decizia
medicului curant, dupd informarea pacientului.

3. Tratamentul cu intentie de adjuvantd (indicatia 2) se va opri dupa 12 luni, In absenta progresiei
bolii sau a toxicitdtii inacceptabile (motive pentru care tratamentul va fi intrerupt inainte de
finalizarea celor 12 luni de tratament).

4. Decizia medicului sau
5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr............ccoiiiiieeeeeeeeeeee e TASPUNA. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate
in formular.



Cod formular specific: LO1XE44 Anexa 2

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

- cancer bronho-pulmonar NSCLC — monoterapie

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MEdiCala: ... .o o

2. CAS/nr.contract: ................ L

3.Codparafimedic: | | [ | | | |

4.Nume §i Prenume PACICIIL: ........ ..ottt ettt et e e et e e

exe/cm: | [ [ [ [T TP TTT] T[]

SFO/RC: | [ | [ | [ |indata: | | [ | [ ] ] ] ]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere Dcontinuare Dintrerupere
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 boala) dupa caz|:|:|:|

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).................cocoviiiiiiiinnnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiannnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni |:| 6 luni |:|12 luni,

dela: | [ | [ ][] ]]] HEEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:

[ ]pa [ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE44

INDICATII (fac obiectul unor contracte cost-volum):

1.

2.

In monoterapie pentru tratamentul pacientilor cu neoplasm bronhopulmonar altul decét cel cu celule mici (NSCLC)
avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK), netratati anterior cu un inhibitor al ALK.

In monoterapie pentru tratamentul pacientilor cu neoplasm bronhopulmonar altul decét cel cu celule mici (NSCLC)
avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK) a caror boalad a progresat dupa alectinib sau ceritinib ca
prima terapie cu inhibitor tirozin-kinazic (TKI) al ALK.

In monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar, altul decat cel cu celule mici
(NSCLC) avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK), a caror boala a progresat dupa crizotinib si cel
putin un alt ALK TKI.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

Pacienti diagnosticati cu neoplasm bronho-pulmonar, altul decét cel cu celule mici, pozitivi
pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK). Evaluarea pentru depistarea NSCLC pozitiv pentru
ALK trebuie efectuatd de laboratoare cu competentd demonstratd in tehnologia specifica
utilizata.

Pacienti diagnosticati in stadii avansate: boala avansatd loco-regional (inoperabild), recidiva
loco-regionala (inoperabild), boala metastazata, netratati anterior SAU tratati cu o prima linie —
alectinib sau ceritinib SAU tratati cu minim 2 linii anterioare de tratament — crizotinib si, cel
putin, un alt inhibitor tirozin-kinazic

ECOG 0-2.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Administrarea concomitenta de inductori puternici ai CYP3A4/5 (de exemplu, rifampicina,
carbamazepind, enzalutamidd, mitotan, fenitoind, sunatoare, etc) poate reduce concentratiile
plasmatice de lorlatinib

Sarcina, alaptare.

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei

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

3. Constatarea beneficiului clinic si lipsa toxicitdtilor inacceptabile.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii fara beneficiu clinic evident

2. Deteriorare simptomatica
3. Toxicitate inacceptabila
4. Decizia medicului
5. Decizia pacientului.
Subsemnatul, dr............ccoiiiieeeeeee e TASPUNA. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1FD04 Anexa 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM

- cancer mamar nerezecabil sau metastazat HER? pozitiv -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MEdiCala: ... .o o

2. CAS/nr.contract: ................ L

3.Cod parafimedic: | | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: .......o ..ottt ettt et e e e e

exe/cm: | | [ [T T T ]]

SFO/RC: | | [ | [ | jmndata: [ | [ [ | [ ] ]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ PNS (sublista C sectiunea C2),nr. PNS: [ [ [ [ fod de diagnostic™” (varianta 999 coduri
de boald)™ dupicag | | |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ [ ]

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiieannnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| luni D luni |:|2 luni,

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[ Ipa [INU
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

**Se codifica la prescriere prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a,
varianta 999 coduri de boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1FD04

INDICATII (fac obiectul unor contracte cost-volum): Trastuzumab deruxtecan 1n monoterapie este indicat pentru
tratamentul pacientilor adulti cu cancer mamar nerezecabil sau metastazat HER2 pozitiv, carora li s-au administrat anterior
una sau mai multe scheme de tratament anti-HER2.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta peste 18 ani

3. Status de performanta ECOG 0-2

4. Cancer mamar nerezecabil sau metastazat HER2 pozitiv (scor 3+ la [HC sau rezultat pozitiv
la testarea de tip hibridizare in situ (ISH)), care au primit anterior una sau mai multe scheme de

tratament anti-HER2.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII
1. Sarcind/alaptare
2. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
3. Boalad pulmonara interstitiala/pneumonitd (pentru pacientii cu istoric sau diagnostic de BPI
asimptomaticd - tratamentul poate fi initiat la aprecierea medicului curant)
4. Metastaze cerebrale netratate anterior sau simptomatice (instabile din punct de vedere clinic — la

aprecierea medicului curant).

II1I. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd

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

NOTA: Se monitorizeaza:
- Functia cardiaca trebuie evaluata la initierea tratamentului i monitorizata pe parcursul acestuia, ori de cate ori
este nevoie, inclusiv dupa incheierea tratamentului.
- Evaluare imagistica periodica conform cu practica curenta.
- Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului
administrat trebuie Inregistrate cu atentie.

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA/TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. La progresia bolii, raspunsul terapeutic se va evalua conform practicii curente

2. Sarcina/alaptare

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



3. Reactii adverse severe (BPI/pneumonita simptomatica (Gradul 2 sau peste, Insuficienta cardiaca
congestiva (ICC) simptomatica)

4. Decizia medicului oncolog curant

5. Decizia pacientului

6. Decesul pacientului.

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiiiee e TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XX46.4 Anexa nr. 4

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

- Cancer de prostata — in asociere cu abiraterond -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... o

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

3.Cod parafi medic: [ T [ [ [ [ |

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

SFO/RC: | | | [ | [indata: | | [ [ | [ ]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- 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), dupa caz: [ | T ]
|:| ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boalay:

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiinnnn. .. DC (dupdcaz) ......ooovvviiiiiiiiiiiiiii,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

delaf | | [ [ [ [ | | pamata[ JTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:

|:| DA |:| NU *Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere

! Se codificd la prescriere obligatoriu prin codul 134 (conform clasificdrii internationale a maladiilor
revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX46.4

INDICATIE: Olaparibum este indicat in asociere cu abirateronda §i prednison sau prednisolon pentru tratamentul
pacientilor cu cancer de prostatd rezistent la castrare in stadiu metastatic la care chimioterapia nu este incd indicata clinic.

Sl

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta peste 18 ani

ECOG 0-1

Cancer de prostatd rezistent la castrare care nu are indicatie clinicd pentru chimioterapie; este
permisd utilizarea anterioard a chimioterapiei; sau a unui agent hormonal nou (altul decat
abiraterona) in alte situatii clinice (de exemplu nmCRPC sau mHSPC) cu conditia ca acesta sa fi
fost cu minim 12 luni Tnaintea initierii terapiei cu olaparib plus abiraterond/prednison.

Stadiu metastatic

Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta, in opinia
medicului curant.

Nota: pot beneficia de olaparib pacientii cu aceastd indicatie terapeutica care au primit anterior olaparib, din surse de
finantare diferite de Programul National de Oncologie si nu au prezentat boala progresiva la medicamentul respectiv.

Situatii particulare (analizate individual) in care beneficiul clinic al administrarii medicamentului
depaseste riscul:

I1.

A

Utilizarea concomitenta a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A.
Insuficientd renald severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min).
Status de performanta mai mare decat ECOG 2.

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

CRITERII DE EXCLUDERE/INTRERUPERE

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

oncologice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta calitatea de
viatd, prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib).

Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptamani*
Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice).

Interventie chirurgicala majora in ultimele doud saptamani*.

Infarct miocardic acut, angina instabila, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau alte
afectiuni cardiace necontrolate.*

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti.

Nota: * Medicamentul poate fi initiat in conditii de sigurantda dupa aceste intervale

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimfamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaludrii (evaluare imagistica, biologica, clinicd):
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala
c) Boala stationara
d) Beneficiu clinic

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

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

Nota: Tratamentul cu Olaparibum se continud conform indicatiei, atdta timp cdt exista beneficii clinice §i nu apar toxicitati
care sa duca la discontinuare.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiii e eeeeeeen. .0, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XC32.6 Anexa nr. 5

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

- cancer bronhopulmonar NSCLC — monoterapie — linia 1

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: . ... o

2. CAS/nr.contract: ................ L

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt ettt et

exe/em:( | [ [ [P TP TP PTPT]]

SFO/RC:| | | | [ | [indata: | | [ [ | [ ] ]]

6.S-a completat “Sectiunea II- 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), dupa caz: [ | | ]

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boalay:

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvviviiiiiiiiieennn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

detal | [ [ [ [ 1] panana: TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:

|:| DA |:| NU *Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere

! Se noteaza obligatoriu codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boala)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.6

INDICATIE: Atezolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul de linia intdi al NSCLC metastazat, la pacienti adulfi,
ale caror tumori exprima PD-LI pe suprafata a > 50% din celulele tumorale (CT) sau pe > 10% din celulele imune care
infiltreaza tumora (CI) si care nu prezinta NSCLC ALK pozitiv sau mutatii EGFR.

—

e

II.

I11.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Status de performantd ECOG 0-2

Diagnostic de cancer bronhopulmonar, altul decat cel cu celule mici, confirmat histologic

Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distantd (imagistica standard) pentru a certifica
incadrarea in stadiul metastatic de boala

Pacienti cu tumori ce exprima PD-L1 pe suprafata a > 50% din celule tumorale (CT) sau la

suprafata a > 10% din celulele imune care infiltreaza tumora (CI).

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

. Sarcina sau alaptare

. Tratament sistemic anterior pentru stadiu avansat de boala

Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK.

CONTRAINDICATII RELATIVE

. Insuficientd hepatica moderata sau severa

Boald autoimund in antecedente; pneumonitd in antecedente; status de performanta ECOG > 2;
metastaze cerebrale active; infectie cu HIV, hepatitd B sau hepatita C; boala cardiovasculara
semnificativa si pacienti cu functie hematologica si a organelor tintd inadecvatd; pacienti carora li
s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile; pacienti cdrora li s-au administrat
pe cale sistemicd medicamente imunostimulatoare in ultimele 4 sdptaimani sau medicamente

imunosupresoare pe cale sistemica in ultimele 2 sdptamani.

Noti: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti dupd evaluarea

raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient, de catre medicul curant.

ISe incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimfamantului si a 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

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivd a bolii In absenta beneficiului clinic. Cazurile cu progresie imagistica, fara
deteriorare simptomaticd, nu obligd la intreruperea tratamentului, iar medicul poate decide
continuarea tratamentului pand la disparitia beneficiului clinic

2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse severe
mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol.

o Nota: Medicul curant va aprecia raportul risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab in ciuda
reaparitiei unui efect secundar grad 3 / aparitia unui efect secundar grad 4, dupd remisiunea acestor evenimente la cel
mult gradul 1 de toxicitate; eventuala continuare a tratamentului se va face la recomandarea medicului curant §i cu
aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiee e, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:| BEEEEEEE Semnatura si parafa medicului curant

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XC32.7 Anexa nr. 6

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

- cancer bronhopulmonar NSCLC — monoterapie — tratament adjuvant

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... o

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

3.Cod parafi medic: [ T [ [ [ [ |

4.Nume Si Prenume PACIEIIT: ... ... oottt et et

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

SFO/RC: | | | [ | [indata: | | [ [ | [ ] ]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- 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), dupa caz: [ | T ]
|:| ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boalay:

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiinnnn. .. DC (dupdcaz) ......ooovvviiiiiiiiiiiiiii,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

delaf | | [ [ [ [ | | pamata[ JTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:

|:| DA |:| NU *Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere

! Se noteaza obligatoriu codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boala)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.7

INDICATIE: Atezolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant dupa rezectie completd si chimioterapie pe
baza de saruri de platina la pacientii adulti cu NSCLC, cu risc inalt de recurentd, ale caror tumori exprima PD-LI pe suprafata
a = 50% din celule tumorale §i care nu prezinta NSCLC ALK pozitiv sau mutatii EGFR (cu durata limitata de tratament de 1
an).

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
1. Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani
Status de performanta ECOG 0-2
Diagnostic de cancer bronhopulmonar, altul decat cel cu celule mici, confirmat histologic
Stadiul II-ITITA de boala rezecatd complet cu risc Tnalt de recurenta (conform AJCC, TNM editia 7)

Chimioterapie adjuvanta pe baza de saruri de platina, administrata anterior

AR i

Pacienti cu tumori ce exprimd PD-L1 pe suprafata a > 50% din celule tumorale.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina sau aldptare

3. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK.

III. CONTRAINDICATII RELATIVE

1. Insuficientd hepaticd moderata sau severa

2. Boald autoimund in antecedente; pneumonitd in antecedente; status de performanta ECOG > 2;
infectie cu HIV, hepatita B sau hepatita C; boala cardiovasculara semnificativa si pacienti cu functie
hematologica si a organelor tintd inadecvata; pacientii carora li s-a administrat un vaccin cu virus
viu atenuat 1n ultimele 28 zile; pacienti carora li s-au administrat pe cale sistemicd medicamente
imunostimulatoare in ultimele 4 sdptamani sau medicamente imunosupresoare pe cale sistemica in
ultimele 2 saptamani.

Nota: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti dupd evaluarea

raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient, de catre medicul curant.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimfamantului si a 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.

Nota: durata tratamentului este pana la recidiva bolii sau pana cdnd toxicitatea devine imposibil de gestionat sau
pdnad la 1 an, oricare din situatii intervine prima.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Intreruperea tratamentului datorita aparitiei posibilelor leziuni de boali la examenele imagistice,
fara deteriorare simptomatica specifica bolii oncologice, va putea fi stabilitd de catre medicul
curant dupa eliminarea posibilitatii diagnosticului unei false progresii de boala (dupd repetarea
examenului imagistic, respectiv la interval de 4-6 sdptamani)
2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse

severe mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediata imun care pune viata in pericol.

NOTA: Medicul curant va aprecia raportul risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab in
ciuda reaparitiei unui efect secundar grad 3 / aparitia unui efect secundar grad 4, dupd remisiunea acestor
evenimente la cel mult gradul 1 de toxicitate; eventuala continuare a tratamentului se va face la recomandarea

medicului curant §i cu aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.

3. Decizia medicului sau

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............coiiiiieeete e, TaspUnNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ [ 1] 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-sursd fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XX46.7 Anexa 7

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

- neoplasm mamar — in context adjuvant

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: . ... o

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt et

exe/cm: [ | [ TPl T[]

SFO/RC: [ | [ | | | [imdata: | [ | [ [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ooovvvvviviiiiiiiiiiienenn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ Ipa [ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

ISe codifica obligatoriu prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri
de boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX46.7

INDICATII: Olaparibum in monoterapie sau in asociere cu tratament endocrin in context adjuvant la pacientii adulti cu
neoplasm mamar, in stadiu incipient, cu risc crescut, HER2 negativ, cu mutatii germinale ale genei BRCAI/2, tratati

anterior cu chimioterapie in context neoadjuvant sau adjuvant.

Sl

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de bolnav sau de parintele legal/tutore
Varsta peste 18 ani

ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul depaseste riscul

Criterii particulare:

a) neoplasm mamar in stadiul local avansat sau metastatic
—  Neoplasm mamar la pacientii tratati anterior cu antraciclina si taxan In context
(neo)adjuvant sau metastatic, cu exceptia situatiei in care pacientii nu aveau indicatie pentru
aceste tratamente.
—  Stadiu local avansat sau metastatic.

—  Status triplu negativ (HR-/HER2-).

b) neoplasm mamar in stadiu incipient
— Neoplasm mamar, in stadiu incipient, cu risc crescut, HER2 negativ, tratati anterior cu
chimioterapie 1n context neoadjuvant sau adjuvant.
— Mutatie germinald a genei BRCA1/2, prezenta.

— Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta.

Notd: pot beneficia de olaparib pacientii cu indicatia terapeutica prevazutd la pct. b) care au primit anterior
olaparib, din surse de finantare diferite de Programul National de Oncologie si nu au prezentat boala progresiva la

medicamentul respectiv.

II. CRITERII DE EXCLUDERE/INTRERUPERE DIN TRATAMENT

1.

A S

Persistenta toxicitatilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedenta a terapiei oncologice
(cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta calitatea de viata,
prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib)

Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta

Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate In scop paleativ), in ultimele 2 saptdmani
Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)

Interventie chirurgicala majora in ultimele doud saptamani

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



6. Infarct miocardic acut, angina instabila, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau alte
afectiuni cardiace necontrolate
7. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti

8. Sarcinad sau aldptare.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
4. Raspuns favorabil la tratament.

- Tratamentul in monoterapie al neoplasmului mamar in stadiu metastatic se recomandda sa continue pand la
progresia bolii de baza sau toxicitate inacceptabild.

— Tratamentul adjuvant in monoterapie sau in asociere cu tratament endocrin, in neoplasmul mamar, in stadiu
incipient, se recomanda o perioada de pana la 1 an sau pand la recidiva bolii sau toxicitate inacceptabild, oricare
dintre aceste evenimente survine primul.

Subsemnatul, dr.............coiiiieeeeeeeeeee e TaSPUNA. de realitatea i 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, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1FD04.1 Anexa 8

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM

- cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER?2 scazut -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UNItatea MEdiCala: ... .o o

2. CAS/nr.contract: ................ L

3.Cod parafimedic: | | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: .......o oottt ettt e e et e

exe/cm: | | [ [T TP T ]]

SFO/RC: | | [ | [ | jmndata: [ | [ [ [ [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ PNS (sublista C sectiunea C2),nr. PNS: [ [ [ [ fod de diagnostic™” (varianta 999 coduri
de boald)™ dupicag | | |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ [ ]

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiieannnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| luni D luni |:|2 luni,

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[ Ipa [INU
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

**Se codifica la prescriere prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a,
varianta 999 coduri de boala).



Cod formular specific LOIFD04.1
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE!

INDICATII (fac obiectul unor contracte cost-volum): Trastuzumab deruxtecan 1n monoterapie este indicat pentru
tratamentul pacientilor adulti cu cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scazut (HER2 +1 la imunohistochimie
sau HER2 +2 la imunohistochimie cu rezultat negativ la testare moleculara prin tehnici de hibridizare), carora li s-a
administrat anterior chimioterapie in contextul metastazelor sau au manifestat recidiva bolii pe parcursul sau in termen de 6
luni de la finalizarea chimioterapiei adjuvante.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta peste 18 ani

3. Status de performanta ECOG 0-2

4. Cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scazut (status documentat de tumora cu
HER2 scazut, definit printr-un scor IHC +1 sau IHC 2+/ISH-) carora li s-a administrat anterior
chimioterapie in contextul bolii avansate (determindri secundare la distantd sau recidiva pe

parcursul sau in termen de 6 luni de la finalizarea chimioterapiei adjuvante).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII
1. Sarcind/alaptare
2. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
3. Boald pulmonarad interstitiald (BPI)/pneumonita (pentru pacientii cu istoric sau diagnostic de BPI
asimptomatica - tratamentul poate fi initiat la aprecierea medicului curant)
4. Metastaze cerebrale netratate anterior sau simptomatice (instabile din punct de vedere clinic — la

aprecierea medicului curant).

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

NOTA: Se monitorizeaza:
- Functia cardiaca trebuie evaluata la initierea tratamentului $i monitorizata pe parcursul acestuia, ori de cate ori
este nevoie, inclusiv dupa incheierea tratamentului.
- Evaluare imagistica periodica conform cu practica curenta.
- Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului
administrat trebuie Inregistrate cu atentie.

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA/TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. La progresia bolii, raspunsul terapeutic se va evalua conform practicii curente

2. Sarcind/alaptare

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



3. Reactii adverse severe (BPI/pneumonita simptomatica (Gradul 2 sau peste, Insuficienta cardiaca
congestiva (ICC) simptomatica)

4. Decizia medicului oncolog curant

5. Decizia pacientului

6. Decesul pacientului.

Subsemnatul, dr.............coiiiieeeeeee e TaSPUNA. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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