ORDIN Nr. 1139/2018 din 9 iulie 2018

pentru completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea
respectdrii  criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q s1 (**)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 acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobatd prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de
transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de sanitate

EMITENT: CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 598 din 13 iulie 2018

Avand in vedere:

- art. 56 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. 25 - 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale
de Asigurdri de Sanatate, aprobat prin Hotdrarea 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 personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sandtate, cu
modificdrile si completarile ulterioare;

- Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevdzute 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, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Referatul de aprobare nr. DG 2.907 din 9.07.2018 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 Sandtate, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile i 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 s1 (**)1B in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara 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, cu
modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informatica din asigurdrile de sanatate, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si
completdrile ulterioare, se completeazd dupa cum urmeaza:

1. In tabel, dupi pozitia 90 se introduc opt noi pozitii, pozitiile 91 - 98, cu
urmatorul cuprins:

INr. | Cod \ DCI/afectiune \
|crt.| formular | \
\ | specific | \
}"91 } LO1XC19 } BLINATUMOMABUM

} 92 } L01XCc24 } DARATUMUMABUM

} 93 } L01XX42 } PANOBINOSTATUM

} 94 } LO1XX52 } VENETOCLAX

} 95 } MO9AX07 } NUSINERSENUM

} 96 } LO1AAO9 } BENDAMUSTINUM

} 97 } A16AX10 } ELIGLUSTAT

} 98 } HO1ACO3 } MECASERMINUM"

\ \ \ \

2. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 90 se introduc opt noi
formulare specifice corespunzatoare pozitiilor 91 - 98, prevazute in anexele nr. 1 - 8
la prezentul ordin.

ART. I

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

ART. III

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.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Razvan Teohari Vulcanescu

Bucuresti, 9 iulie 2018.
Nr. 1.139.



ANEXA 1 *1)

*1) Anexa nr. 1 este reprodusa in facsimil.

Cod formular specific: LO1XC1l9

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ...ttt ittt teeeeeeeeeeeeeeeeeeeennnnens

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

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

4. Nume si prenume pacient: ... ... ... ... e e e e

CNP/CID: | _|_I_1_1_V_1_l_t_t_I_1_0_1_1_t_1_1_1_I_l
5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_I in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: \:\ initiere \:\ continuare \:\ intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

| | boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: | _| | |

\:\ PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: | | \7\:\, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: | _| | |

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

9. DCI recomandat: 1) .......iiiiiiinnnnnnn. DC (dupd caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

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

| | DA | | NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC19



A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Pacienti adul{i cu leucemie acuta limfoblastica cu precursor de celula B, cu
cromozom Philadelphia negativ, recidivanta sau refractara.

| | DA |_| NU
2. Metoda de diagnostic
a. hemoleucograma + FL \:\
b. examen medular \:\
c. examen imunofenotipic (la diagnostic) \:\
d. examen histopatologic cu imunohistochimie (la diagnostic) \:\
e. examen citogenetic (Phl+) \:\ sau
f. examen FISH \:\ sau
g. examen molecular (bcr. - abl.) \:\ sau
h. examen molecular (rearanjament genic) \:\ sau
i. punctie lombard (acolo unde este posibil) \:\
j. consult neurologic \:\
k. amilaze, lipaze \:\
1. teste hepatice \:\
m. probe renale \:\
3. Declaratie consimtdamént pentru tratament semnatd de pacient
|_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
- Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

|_I DA |_| NU

Aldptare (in timpul si cel putin 48 ore dupd incheierea tratamentului)
|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL \
b. Ex. medular |
c. Examen neurologic |
d. Probe hepatice |

e. Amilaze, lipaze |



f. Probe renale \
2. Evolutia sub tratament

- favorabila ||

stationara | |

3. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

| | DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic | _|

b. Toxicitate neurologicd gr. >/= 2 \

c. Toxicitate inacceptabila \

d. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare \

e. Deces |

f. Alte cauze ||

Subsemnatul, dr. ...ttt e , raspund de realitatea si
exactitatea completdarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, 1Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmdntul informat,
declaratia pe propria rdaspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatda de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

ANEXA 2 *1)

*1) Anexa nr. 2 este reprodusa in facsimil.

Cod formular specific: L01XC24

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ...ttt it ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeannnnens

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

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

4. Nume si prenume pacient: ... ... ... ... e e e e e



6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu

7. Tip evaluare: | | initiere | | continuare | | intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:

\:\ boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: \:\:\ \

PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: :\, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: | _| | _|

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

9. DCI recomandat: 1) ........iiiiiiinnnnn.. DC (dUpd CAZ) v eveveennnnnnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

| | 3 luni | | 6 luni |_| 12 luni,

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

DA NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O1XC24

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. a) iIn monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu
recidivant si refractar, care au fost tratati anterior cu un inhibitor de proteazom
si un agent imunomodulator si care au 1inregistrat progresia Dbolii sub ultimul
tratament;

b) In asociere cu lenalidomidi si dexametazond sau cu bortezomib si
dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a
administrat cel putin un tratament anterior

2. Metoda de diagnostic:
a. hemoleucograma + FL \
b. ex. medular: >/= 10% plasmocite clonale

< 10% plasmocite clonale \

c. Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare | _| sau/si

d. lanturi usoare serice



e. probe renale |

f. calcemie |

g. ex. imagistic |

3. Boalad activd - criterii CRAB: | | DA | | NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl |

b. creatinind > 2,0 mg/ml |

c. anemie cu Hb < 10 g/dl |

d. leziuni osoase active |

4. coagulograma [

5. electroliti serici |

6. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) |

7. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

| | DA | | NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate 1la substanta(ele) activd(e) sau 1la oricare dintre
excipienti

|_| DA |_| NU
2. Sarcina si aldptarea. |:| DA |:| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. hemoleucograma + FL |:|
b. electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare*) I:I si/sau

c. lanturi usoare serice¥*) |

d. electroliti + calcemie |

e. examen medular¥) |

f. coagulograma |

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic | _|
b. Hipersensibilitate la substanta activa |
c. Toxicitate inacceptabild |
d. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare. |
e. Deces |

f. Alte cauze [ |



Subsemnatul, dr. ...ttt e et e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant
NOTA *) Frecventa va fi stabilitd de cdtre medic.

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

ANEXA 3 *1)

*1) Anexa nr. 3 este reprodusa in facsimil.

Cod formular specific: L01XX42

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

4. Nume si prenume pacient: ........ ... ...ttt i e

CNP/CID: | _|_|_I_1_1_I_1_1_I_1_1_t_1_1_1_1_1_1_I_l
5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_| in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: \:\ initiere \:\ continuare \:\ intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

\:\ boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: \:\:\_\
\:\ PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: | | \_\:\, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupa caz: | _| | |

\:\ ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): | | | |
9. DCI recomandat: 1) .....iiiiiininennennn DC (dupd caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:



| | 3 luni | | 6 luni | | 12 luni,

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX42
A. CR;TERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. In asociere cu bortezomib si dexametazond pentru tratamentul pacientilor
adulti cu mielom multiplu recidivant si/sau refractar, cdrora 1li s-au administrat
cel putin doud scheme anterioare de tratament, incluzédnd bortezomib si o substanta
imunomodulatoare

2. Metoda de diagnostic:
a. hemoleucograma + FL \
b. examen medular: >/= 10% plasmocite clonale \

< 10% plasmocite clonale \
c. electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare \:\ sau/si
d. lanturi usoare serice |
e. probe renale | ]
f. calcemie \
g. ex. imagistic ||
3. Boalad activd - criterii CRAB: | | DA | | NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl \
b. creatinind > 2,0 mg/ml \
c. anemie cu Hb < 10 g/dl |

d. Leziuni osoase active \

4. electrocardiograma (inainte de initiere si inainte de fiecare _
ciclu de tratament) * examen cardiovascular \

5. coagulograma ||
6. electroliti serici \
7. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) \
8. teste tiroida (TSH, fT4) \

9. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient



|_| DA |_| NU
CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Sarcina si aldptarea |:| DA |:| NU
Hipersensibilitate la substanta activada sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU
Infectii active netratate |:| DA |:| NU
CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Metoda de evaluare:
hemoleucograma + FL |
electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare*) |:| si/sau
lanturi usoare serice¥) |
electroliti + calcemie |
examen medular*) |
coagulograma*) [
probe hepatice (transaminaze, bilirubina) |

probe renale [

electrocardiograma (inainte de fiecare ciclu de tratament) |
+ examen cardiovascular¥®)

Evolutia sub tratament
favorabild [
stationara [ |
Declaratie consimtdamént pentru tratament semnatd de pacient

| | DA | _| NU
CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |_|
Hipersensibilitate la substanta activa |
Toxicitate inacceptabila |
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |
Deces |

Alte cauze [ |

Subsemnatul, dr. ...ttt et e , raspund de realitatea

exactitatea completdrii prezentului formular.

si



Data: | | | | | | | | | Semndatura si parafa medicului curant

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

*) Frecventa va fi stabilita de catre medic.
ANEXA 4 *1)

*1) Anexa nr. 4 este reprodusa in facsimil.

Cod formular specific: LO1XX52

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

4. Nume si prenume pacient:

CNP/CID: | _|_|_I_1_1_I_1_1_I_1_1_t_1_1_1_1_1_1_I_l
5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_| in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: \:\ initiere \:\ continuare \:\ intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

| | boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: | | | |
\:\ PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: | | \_\:\, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupa caz: | | | |

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

9. DCI recomandat: 1) ...................... DC (dupd caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:



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

[_I DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX52

1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia I
1. Leucemia limfatica cronicda (LLC) in monoterapie - adulti (peste 18 ani)
|_| DA |_| NU
- in prezenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53, pacienti care nu sunt eligibili
pentru un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B

| | DA |_| NU
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL |:|
b. ex. medular |:|
c. imunofenotipare prin citometrie in flux |:| sau
d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|
e. ex. citogenetic/FISH/secventiere ADN |
3. Boala activd: minimum 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:| DA |:| NU
a. 1nsuficienta medulard progresivd (dezvoltare/agravare anemie si/sau

trombocitopenie)

||
b. splenomegalie masivd (> 6 cm sub rebordul costal)/progresivd/simptomatica

c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai
mare) /progresivad/simptomaticé

[
d. limfocitoza progresiva cu crestere > 50% iIn 2 1luni sau timp de dublare
limfocitara (TDL) sub 6 luni
e. Oricare dintre urmdtoarele simptome:

¢ scddere ponderald >/= 10% in ultimele 6 luni |

* status de performantd ECOG >/= 2 (incapabil de muncd sau de a desfasura
activitdti uzuale)

+ Febra > 38° cu durata de >/= 2 sdptdmédni fdrd dovadd de infectie | |



e Transpiratii nocturne cu durata de > 1 luna fara dovadda de infectie

4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

| | DA | | NU
b) Linia a II-a
1. Leucemia limfatica cronica (LLC) in monoterapie - adulti (peste 18 ani)
|_| DA |_| NU

- in prezenta deletiei de 17p sau a mutatiei TP53 - pacienti adulti care au avut
esec la un inhibitor al cdaii de semnalizare a receptorilor celulelor

|_| DA |_| NU
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. ex. medular |:|
c. imunofenotipare prin citometrie in flux sau I:I
d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|
e. ex. citogenetic/FISH/secventiere ADN I:I
3. Boala activd: minimum 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:| DA |:| NU
a. 1nsuficienta medulard progresivd (dezvoltare/agravare anemie si/sau

trombocitopenie)

||
b. splenomegalie masivd (> 6 cm sub rebordul costal)/progresivd/simptomatica

|
c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai
mare) /progresivad/simptomaticd

[
d. limfocitoza progresivda cu crestere > 50% In 2 luni sau timp de dublare
limfocitara (LDT) sub 6 luni
e. Oricare dintre urmdtoarele simptome:

e scddere ponderald >/= 10% in ultimele 6 luni |

e status de performantd ECOG >/= 2 (incapabil de muncd sau de a desfdsura
activitdti uzuale)

e Febra > 38° cu durata de >/= 2 sdptdmdni f&rd dovada de infectie | _|

e Transpiratii nocturne cu durata de > 1 lund fdrd dovada de infectie

4. Declaratie consimtdamént pentru tratament semnatd de pacient

| | DA | | NU
c) Linia a III-a



1. Leucemia limfaticad cronica (LLC) in monoterapie - adulti (peste 18 ani)

|_| DA |_| NU
- in absenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53 - pacienti care au avut esec atét
la chimioterapie si imunoterapie, cédt si la tratamentul cu un inhibitor al cdii de
semnalizare a receptorilor celulelor B

| | DA | | NU
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL |:|
b. examen medular |:|
c. imunofenotipare prin citometrie in flux |:| sau
d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|
e. ex. citogenetic/FISH/secventiere ADN |
3. Boala activd: minimum 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:| DA |:| NU
a. 1insuficienta medulard progresivda (dezvoltare/agravare anemie si/sau

trombocitopenie)

b. splenomegalie masiva (> 6 cm sub rebordul costal)/progresivé/simptgmaticé

c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai
mare) /progresivad/simptomatica

[_ |
d. limfocitoza progresiva cu crestere > 50% iIn 2 luni sau timp de dublare
limfocitara (LDT) sub 6 luni

e. Oricare dintre urmdtoarele simptome:

¢ scddere ponderald > 10% in ultimele 6 luni |

e status de performantd ECOG >/= 2 (incapabil de muncd sau de a desfdsura
activitati uzuale)

e Febra > 38° cu durata de >/= 2 sdptdméni f&rd dovada de infectie | |

e Transpiratii nocturne cu durata de > 1 lunad fdard dovada de infectie

4. Declaratie consimtdamént pentru tratament semnatd de pacient

2. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activada sau la oricare dintre excipienti

| | DA | | NU

2. Utilizarea concomitentda a Venetoclax cu inhibitori puternici ai CPY3A la
initierea tratamentului si in timpul periocadei de ajustare a dozei



|_| DA |_| NU
3. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu produsele care contin sundtoare

| | DA | | NU
4., Sarcina si aldptarea |:| DA |:| NU
5. Insuficientd hepatica severa | | DA | | NU

3. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemia limfatica cronica (LLC) — adulti (peste 18 ani) |:| DA | | NU
2. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL |

b. Probe hepatice [

3. Evolutia sub tratament
- favorabila [ |
- stationara [ |

4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient
|_| DA |_| NU
4. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

[_ |
2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupa doud scdaderi
succesive de doza

|
3. Pacientul necesitda obligatoriu tratament cu wunul din medicamentele
incompatibile cu administrarea Venetoclax

4. Sarcina
5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
6. Deces

7. Alte cauze

Subsemnatul, dr. ...ttt e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: | [ [ I | | | | | Semndtura si parafa medicului curant
Originalul dosarului pacientului, 1Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmdntul informat,
declaratia pe propria rdaspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatda de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.



ANEXA 5 *1)

*1) Anexa nr. 5 este reprodusa in facsimil.

Cod formular specific: MO9AXO07

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ... ittt ittt ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeennnees

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

3. Cod parafda medic: | | | | | | |

4. Nume si prenume pacient:

CNP/CID: | _|__1_1_ V1l 1_ 0 __t1_i_l
5. FO/RC: |_|_|_I_I_I_| in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: \:\ initiere \:\ continuare \:\ intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

\:\ boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: \:\:\ \

| | PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: | | \_\:\, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: | _| | |

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

9. DCI recomandat: 1) ........ciiiiiiennnnn. DC (dupd caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

| | 3 luni | | 6 luni | | 12 luni,

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

| | DA | | NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific MO9AX07



A. ATROFIA MUSCULARA SPINALA (AMS) TIP I:

I. Criterii de includere in tratament*):

1. Testarea geneticda a demonstrat o mutatie (deletie) homozigotda sau
heterozigotd compusd a genei 5g SMN1

| | DA | _| NU
2. Existenta a cel putin 2 copii ale genei SMN2

| | DA | _| NU
3. Pacienti cu AMS tip I b sau Ic |:| DA |:| NU
4. Consimtdmant informat |:| DA |:| NU
II. Criterii de excludere din tratament*):
1. Pacienti fdarada confirmare genetica a bolii AMS |:| DA |:| NU
2. Pacienti cu mai putin de 2 copii SMN2 |:| DA |:| NU
3. Pacienti cu AMS tip O | | DA | | NU

4. Pacienti care necesitd ventilatie asistatd invazivad permanentd (> 16 h/zi de
ventilatie continud in ultimele > 21 zile, in absenta unui episod acut reversibil
sau traheostomiei) care nu este urmarea unui episod acut.

|_| DA |_| NU
5. Situatii clinice care pot impiedica punctia lombara |:| DA |:| NU
III. Criterii de continuare a tratamentului*):
1. Starea <clinica a pacientului permite administrarea 1in continuare a
tratamentului.
| | DA |_| NU

2. Efectele adverse ale Nusinersen sau ale administrdrii intratecale nu produc o
deteriorare a calitdtii vietii pacientului.

| | DA |_| NU
3. Riscurile induse de administrarea intratecald a Nusinersen nu pun in pericol
viata pacientului.

| | DA | _| NU
4. Nu indeplineste niciun criteriu de intrerupere. | | DA | | NU
IV. Criterii de intrerupere a tratamentului**):

1. Scadere semnificativa a functiei motorii (masuratda cu Scala Hammersmith -
HINE sectiunea 2) sau respiratorie inainte de administrarea celei de a VI-a doze sau
ulterior, la evaluarea clinica.
|
2. Nu se inregistreazad nicio imbunatdtire a functiei motorii (pe scala HINE) la
18 luni de la initierea tratamentului.
[
3. Inregistreazd 2 scdderi consecutive ale functiei motorii a pacientului la 18
luni de la initierea tratamentului sau la evaludrile de la fiecare 4 luni.



[_ |
4. Pacientul prezintd efecte adverse severe asociate cu administrarea
Nusinersen.

[_ |
5. Starea clinicd pune in pericol viata pacientului datoritd riscurilor induse
de administrarea intratecald.

6. Reactii adverse inacceptabile si necontestabile |
7. Lipsa compliantei la tratament |
8. Decizia pacientuUluUl, CAUZa: ..ttt eeeeeeneeeeeeneeeeeonneeens |
9. Decizia medicUluil, CaAUZaA i ottt ittt eeeeeeeneneneneneneaeas |

B. ATROFIA MUSCULARA SPINALA (AMS) tip II sau III:

I. Criterii de includere in tratament¥):

1. Testarea geneticd a demonstrat o deletie homozigotd sau heterozigotd compusd
a genei 5g SMN1

|_| DA |_| NU
2. Existenta a cel putin 2 copii a genei SMN2 |:| DA |:| NU
3. Pacienti simptomatici cu diagnostic de AMS tip II sau III |:| DA |:| NU

4. Scor </= 54 puncte la mdsurarea functiei motorii cu ajutorul Scalei
Hammersmith Functional Motor Scale - Expanded (HFMSE)

|_I DA |_| NU
SAU

Scorul HFMSE este > 54 puncte, dar in urma monitorizdrii clinice se constata o
scadere cu > 3 puncte

| | DA | | NU

5. Consimtdmant informat |:| DA |:| NU
6. Pacienti care au primit tratament cu Nusinersen, insd s-a decis intreruperea
acestuia, i1ar la 8 luni de la oprirea tratamentului se constatd o pierdere de > 3
puncte pe scala HFMSE
| | DA | | NU

II. Criterii de excludere din tratament¥*):

1. Pacienti care necesitd ventilatie asistatd invazivd permanentd. (> 16 h/zi de
ventilatie continud in ultimele > 21 zile, in absenta unui episod acut reversibil
sau traheostomiei) care nu este urmarea unui episod acut

|_| DA |_| NU
2. Situatii clinice care pot impiedica punctia lombara

3. Istoric de afectiuni cerebrale sau medulare care ar putea interfera cu
procedura punctiei lombare sau cu circulatia lichidului cefalo-rahidian



| | DA | | NU
4. Pacienti cu boald in stadii foarte avansate, cu scor >/= 47 pe scala
Functionald Egen Klassification versiunea 2 (EK2), care nu au beneficiu clinic
|_| DA |_| NU
III. Criterii de continuare a tratamentului*):

1. Starea <clinicd a pacientului permite administrarea 3in continuare a
tratamentului.

||
2. Efectele adverse ale Nusinersen sau ale administrdrii intratecale nu produc o
deteriorare a calitdtii vietii pacientului.
||
3. Riscurile induse de administrarea intratecald a Nusinersen nu pun in pericol
viata pacientului.

4., Nu indeplineste niciun criteriu de intrerupere. |
IV. Criterii de intrerupere a tratamentului**):
1. Dupd 2 ani de la initierea tratamentului:

a. La pacientii care au capacitatea de a merge nu se produce o imbundtdtire de
>/= 3 puncte pe scala HFMSE si nu apare o crestere a distantei parcurse la testul
mersului 6 minute cu > 30 metri

[

b. La pacientii care nu au capacitatea de a merge, nu se produce o imbundtdtire
de >/= 3 puncte pe scala HFMSE si nu apare o crestere cu > 2 puncte pe scala
membrelor superioare (Upper Limb Module Test - RULM)

[

2. La 36 luni de la inceperea tratamentului se constatd o deteriorare fatd de
progresul functional obtinut la 2 ani.

[

3. In cazul deteriordrii importante a functiei respiratorii, dacd este necesara
instituirea ventilatiei asistate permanente (> 16 h/zi ventilatie continud in
absenta unui episod acut reversibil sau traheostomia), fdrd existenta unei cauze
acute

[_ |
4. Pacientul prezintd efecte adverse severe asociate cu administrarea
Nusinersen.
[
5. Datoritda starii clinice, riscurile induse de administrarea intratecala a
Nusinersen pun in pericol viata pacientului.

[
6. Efectele adverse ale Nusinersen sau ale administrdrii intratecale produc o
deteriorare a calitdtii vietii pacientului.
[_1
7. Lipsa compliantei la tratament ©prin neprezentarea la administrarea

tratamentului in zilele programate, cu o intérziere de cel mult 7 =zile pentru
primele patru administrdri si 14 zile incepdnd cu a 4-a administrare



8. Decizia pacientulul, CAUZA: ...ttt eeeneeeeenns \
9. Decizia medicUlul, CAUZa: it iutueteeeeeeeeeeeeeeeeneeneenns \

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdarii prezentului formular.

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

Nota:
*) Pentru includerea 1in tratament/continuarea tratamentului/excluderea din
tratament pacientii trebuie sa
indeplineascd, cumulativ toate criteriile mentionate.
**) Pentru intreruperea tratamentului pacientii trebuie sd indeplineascd cel
putin unul dintre criteriile mentionate.

Originalul dosarului pacientului, 1Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdaméntul informat,
declaratia pe propria rdaspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

ANEXA 6 *1)

*1) Anexa nr. 6 este reprodusa in facsimil.

Cod formular specific: LO1AA09

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ...ttt it ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeannnnens

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

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

4. Nume si prenume pacient: ... ... ... ... e e e e e

CNP/CID: | _|_|_1_1_V_1_l_t_I_I_1_0_1_1_1_1_1_1_I_l
5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_I in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: \:\ initiere \:\ continuare \:\ intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

| | boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: | _| | |

| | PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: | | \7\:\, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: | _| | _|



| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): | | | |

9

. DCI recomandat: 1) .......c.iiiiiunnnnn. DC (dUpP3 CAZ) wveeeerenneannnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

| 3 luni | | 6 luni | | 12 1luni,

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului

prevazut in Ordin:

*

| DA | | NU

Nu se completeazada dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1AAO09

A

. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

Linia I

1. Leucemia limfaticd cronicd (LLC) stadiul B sau C Binet, la care nu este

indicatd chimioterapia care contine Fludarabina

2.

| | DA [_| NU
Metoda de diagnostic:

hemoleucograma + FL \
imunofenotipare prin citometrie in flux | | sau

examen histopatologic + IHC \

transaminaze, bilirubina \

antigene hepatice ||

creatininad, acid uric \

potasiu seric ||

EKG ||

examene imagistice [ |

Declaratie consimtdmédnt pentru tratament semnatd de pacient

| | DA |_| NU
CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

| | DA | | NU

Aldptarea, sarcina | | DA | | NU



3. Insuficientd hepaticd severd (bilirubinemie > 3,0 mg/dl) | | DA | | NU
4. Supresie severd a mdaduveil osoase si modificdri severe ale hemoleucogramei
(scddere a valorilor leucocitelor si/sau trombocitelor la < 3000/pl sau, respectiv,
la < 75000 pl)

[_I DA |_| NU
5. Interventii chirurgicale majore cu mai putin de 30 de =zile 1inainte de
inceperea tratamentului

[_I DA |_| NU
6. Infectii, in special cele care implica leucopenie I:I DA I:I NU
7. Vaccinare impotriva febrei galbene |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemia limfaticd cronicd (LLC) stadiul B sau C Binet, la care nu este
indicatda chimioterapia care contine Fludarabind si care are rdspuns la tratament,
clinic si hematologic.

| | DA | | NU
2. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma + FL |:|
b. Probe hepatice I:I
c. Probe renale I:I
3. Evolutia sub tratament
- favorabild ||
- stationara |:|
4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient
|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic [

2. Toxicitate 1inacceptabila hematologica (leucocite, trombocite) si
nonhematologicd (hepaticd sau renald)

3. Sarcina |
4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare. |
5. Deces |
6. Alte cauze [

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

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



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

ANEXA 7 *1)

*1) Anexa nr. 7 este reprodusa in facsimil.

Cod formular specific: A16AX10

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ...ttt iii ittt tttteeeeneeeeeeeeeeeeeneeeeeenneees

2. CAS/nr. contract: ........... Y2

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

4. Nume si prenume pacient: ... ... ... ... e e

CNP/CID: | _|__1_1_V_1_l_t_t_I_1_0_ 1 _h_1_1_I_l
5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_| in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu

codul: ..............

7. Tip evaluare: initiere | continuare | intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

\:\ boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: \:\:\:\

\:\ PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: \_\_\:\:\, cod de diagnostic

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

9. DCI recomandat: 1) ...t iiiiiinennennn DC (dupd CazZ) wuviewwweennnnn.

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

| | 3 luni | | 6 luni | | 12 luni,

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



|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific Al6AX10

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1

- diagnostic specific:

a) enzimatic*1l) ...ttt data | | I I I _I_I_I_I 1_I DA |_

b) molecular*2) ....ieeiieeteneneennn data | [ I | I I I _I_I I_I DA |_

2. Sunt eligibili pentru tratament pacientii (cu varsta >/= 18)
prezintad cel putin unul dintre criteriile de includere enumerate mai jos:

NU

NU

ani care

A.l1l. Pentru pacientii care nu au mai primit tratament specific pentru boala

Gaucher
|1 DA |_

Somatometrie:

1. talia voveeeinnnnnn.. CI/SDS vttt e e e e \:\

2. greutatea ........... KG/IMC v ittt ii e eiieeeennn \:\

a) Crestere viscerala:

1. splenectomie: \:\ DA \:

daca NU:

2. volumul splenic (cmc .......... mN*3) ..., ) \:\

3. volumul hepatic (cmc .......... mN*4) ......... ) \:\

b) Citopenie:

1. HD vveeiieeenn G/AL e < 10 g/dl | | DA |
(datoratd bolii Gaucher) \:\ DA \:

2. Trombocite .......evvuneun. /mmc \:\ DA \:
Trombocitopenie < 60.000/mmc \:\ DA \:

3. Neutropenie .............. /mmc; < 500/mmc \:\ DA \:
sau:

4. Leucopenie simptomatica cu infectii \:\ DA \:

c) Boala osoasa activa definita prin episoade osoase recurente:
patologice, dureri, crize osoase, necroza avasculara:

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

fracturi

NU

*1) Valoare scazuta a B glucocerebrozidazei < 15 - 20% din valoarea martorilor



*2) Prezenta unor mutatii specifice bolii, n stare de homozigot sau heterozigot compus
la nivelul genei B glucocerebrozidazei (localizata 1g21)

*3) Multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normala =

pacientului (gr.) x 0,2] /100

*4) Multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normald =

pacientului (gr.) x 2,5] /100

A.2.

substitutie enzimatica (Imiglucerasum sau Velaglucerasum)

Somatometrie:

1. talia ... viiiiin
2. greutatea ...........
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie:

daca NU:

2. volumul splenic (cmc
- normal:

- splenomegalie: usoara
3. volumul hepatic (cmc
- normal:

- hepatomegatie: usoara
b) Citopenie:

1. Ho ..o

cm/SDS

kg/IMC

(datoratada bolii Gaucher)

2. Trombocite
- numdr normal:

- trombocitopeme:
3. Neutropenie

sau:

usoara

| moderata | _|

N moderatd | _|

| | moderata | _|

..... /mmc;

< 500/mmc

4. Leucopenie simptomatica cu infectii

c) Boala osoasa activa definita prin episoade osoase recurente:

severa |_|

patologice, dureri, crize osoase, necroza avasculara:

[Gr.

[Gr.

Pentru pacientii care au primit pé&na in acest moment tratament specific de

| | DA | | NU
| | DA |_| NU
| | DA | | NU
|_| DA |_| NU
| | DA |_| NU
|| DA |_| NU
fracturi
| | DA |_| NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI {Tratamentul se continud toatd viata!)

1. Periocada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:



Data initierii: | | | | | | | | | p&na 1la: | | | | | | | |

2. Evolutia manifestarilor clinice sub tratament:

a) Somatometrie:

1. talia ..., CM/SDS it [
2. greutatea ........... KG/IMC v ettt tieeeeeann |:|
evolutie: - stationar |_|

- crestere ponderald |
- scddere ponderald |
b) Organomegalia:

1. splenectomie:

dacd NU:

2. volumul splenic (cmcC .......... mN*3) ......... )

evolutie: - stationara |:|
- ameliorare |:|
- normalizare |:|
- agravare |:|

3. volumul hepatic (cmc .......... mN*4) ......... )

evolutie: - stationara |:|
- ameliorare |:|
- normalizare |:|
- agravare ||

c) Citopenie:

T HD oo g/dl

evolutie: - stationarad I:I
- ameliorare |:|
- normalizare |:|
- agravare |:|

2. Trombocite ..........o... /mmc

evolutie: - stationarad I:I
- ameliorare |

- normalizare [ |

DA

NU



— agravare

3. Neutrofile .............. /mmc
evolutie: - stationara

- ameliorare

- normalizare

- agravare

d) Boala osoasa

1. clinic (in ultimele 6 luni):

- dureri I:I evolutie: - stationara [ |
- crize osoase |:| - ameliorare I:I
- fracturi patologice |:| - normalizare |:|

- agravare I:l
2. IRM femur bilateral (se efectueaza la 12 - 24 luni): |:|
- infiltrare medularda I:I evolutie: - stationard I:I
- leziuni litice |:| - ameliorare I:I
- infarcte osoase | - normalizare ||
- necroza avascularad |:| - agravare ||

3. Efecte adverse:
- absente

- prezente (enumerare) :

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa de compliantd a pacientului

2. Efecte adverse severe: sincopa
raportatd la acesti pacienti in absenta unor factori de risc predispozanti)

3. Decesul pacientului

(exceptionald, de altfel,

Subsemnatul, dr. ittt e e e e e , raspund de
exactitatea completdrii prezentului formular.

DA | _| NU

DA | | NU

in experienta

realitatea

si



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

Originalul dosarului pacientului, 3Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdaspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatda de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

ANEXA 8§ *1)

*1) Anexa nr. 8 este reprodusa in facsimil.

Cod formular specific: HO1lACO03

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... .. ...ttt it tteeeeeneeeeeeneeeeeenneeeeenneens

2. CAS/nr. contract: ........... /e

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

4. Nume si prenume pacient: ... ... ... ... e e e e e

CNP/CID: | _|_I_1_1_1_1_1_V_I_I_1_1_1_1_1_1_1_I_I_I
5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_| in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: \:\ initiere \:\ continuare \:\ intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista&:

\:\ boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: \:\:\_\
\:\ PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: \_\_\:\:\, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: | _| | _|

\:\ ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): | | | |

9. DCI recomandat: 1) ........iiiiiiinnennn.. DC (dUpd CAZ) vevevennnnnnnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

| | 3 luni | | 6 luni |_| 12 luni,



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

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific HO1lACO3

1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (eligibilitate)

A. Criterii clinice si auxologice | | DA | | NU
1. Talie = ... ... CM (veeeenn.. DS), Greutate = ............ kg, IMC
= e e e (kg/m?)
2. Aspect fenotipic specific (hipertrofia etajului mijlociu facial, bose
frontale, privire in "apus de soare", nas "in sa")
|_| DA |_| NU

B. Criterii hormonale (*) evaludari nu mai vechi de 3 luni, **) evaludri nu mai
vechi de 6 luni)

1. GH bazal**) = ng/ml - peste 10 ng/ml | | DA | | NU
2. GH in test stimulare**) = ng/ml - peste 10 ng/ml \:\ DA \:\ NU
3. IGF 1*) = ng/ml (..vvurennenn.. DS) - sub -2 DS | | DA | | NU
4. Test generare IGFEF 1*%*)

IGFl ziua 1 = ng/ml IGFl ziua 5 = ng/ml

IGFBP3 ziua 1 = mg/1l IGFBP3 ziua 5 = mg/1

Increment IGF1l in test sub 15 ng/ml \:\ DA \:\ NU
Increment IGFBP3 sub 0,4 mg/l | | DA | | NU

C. Evaluari asociate obligatorii (*) evaludri nu mai vechi de 3 1luni, *¥%)
evaludari nu mai vechi de 6 luni) - rezultate atasate:

1. Varsta 0soasa**) = ....cveenn. ani (metoda atlasului Greulich & Pyle, 1959)

2. Biochimie generala*) \
3. Examen FO*) \
4. Examen cardiologie cu ecografie cardiacda*¥*) \

5. Evaludri care sd excludd alte cauze cunoscute de O staturd micd/valori reduse
ale IGF1

2. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI | | DA | | NU
Tratamentul cu MECASERMINUM in doza de& ...t eeenerennnns a fost initiat in
luna ... o il ie .. anul L e e e e ; doza a fost crescuta



A. Criterii auxologice¥*)
Talie = cm (...ououn... DS), greutate = kg, IMC = (kg/m?)

In cursul primului an de tratament

*) cresterea velocitdtii de crestere cu cel putin 30% fatd de velocitatea de

dinaintea inceperii
tratamentului

|_| DA |_| NU
*) recuperarea a 0,3 DS din intérzierea de crestere | | DA | | NU

In cursul anilor urmitori de tratament

*) reducerea progresiva a deficitului statural (DS) cu exceptia cazurilor 1in
care indltimea a ajuns deja pe canalul genetic de crestere
| | DA | _| NU
B. Criterii hormonale (anual)
IGF 1 = ng/ml (..eeeeneno.. DS)
C. Evaluari asociate obligatorii (*) evaluari la 3 - 4 luni, **) evaluari la 6
luni, ***) evaluari anuale) - rezultate atasate:
1. Evaluare clinicd generald*) |:|
2. Biochimie generali**) |
3. Evaluare oftalmologicd (FO)**) ||
4. Evaluare ORL (status auditiv, status tonsilar) **¥*) |:|
5. Evaluare cardiologicd***) I:I
6. Varsta osoasa***) = ... ... ani I:I
3. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (un singur criteriu este suficient)
1. Varsta osoasd 14 ani la fete si 15,5 ani la badieti |:| DA |:| NU
2. Viteza de crestere sub 2,5 cm pe an |:| DA |:| NU
3. Refuzul pdrintilor, al sustindtorilor legali sau al copilului peste 12 ani
| | DA | | NU
4. Complianta inadecvata |:| DA |:| NU
5. Aparitia de reactii adverse grave sau contraindicatii ale tratamentului
|_| DA |_| NU
Subsemnatul, dr. ...ttt et e , raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.



Data: | | | I 1 1 | _|_| Semndtura si parafa medicului curant
Originalul dosarului pacientului, 3Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdaméntul informat,
declaratia pe propria rdaspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.



