ORDIN Nr. 1229/2017 din 28 noiembrie 2017

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 (**)I , (**)1Q si (**)IPB 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 sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, aprobatda prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma
informatica din asigurarile de sanatate

EMITENT: CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 990 din 13 decembrie 2017

Avand 1n vedere:

- art. 56, art. 278 alin. (1) si art. 280 alin. (1) lit. b) si e) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma Tn 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 Asigurari de Sdnatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, cu modificarile 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 beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, aprobatd prin Hotédrarea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Referatul de aprobare nr. DG 2.708 din 28.11.2017 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 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 (**)IP in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe bazd 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 sdnatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere
a acestora 1n platforma informatica 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. in tabel, dupa pozitia 87 se introduc doud noi pozitii, pozitiile 88 si 89, cu
urmatorul cuprins:

INTESTINALA - AGENTI BIOLOGICI"

INr. | Cod | DCI/afectiune
|crt.| formular | |
| | specific | |
| | | |
"88 | NO6BX13 | IDEBENONUM
| | |
| LO34K | BOALA CRONICA INFLAMATORIE
| | |
| | |

2. Formularele specifice corespunzaitoare pozitiilor nr. 42, 43, 75 si 76 se
modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1 - 4 la prezentul ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 87 se introduc doua noi
formulare specifice corespunzitoare pozitiilor 88 si 89, prevazute in anexele nr. 5 si
6 la prezentul ordin.

ART. II
Anexele nr. 1 - 6*) fac parte integranta din prezentul ordin.

*) Anexele nr. 1 - 6 sunt reproduse in facsimil.

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.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Laurentiu-Teodor Mihai

Bucuresti, 28 noiembrie 2017.
Nr. 1.229.

Cod formular specific: LO02BX03.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ABIRATERONUM
- carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -



SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicalad: .. ... ... ...ttt ittt et ettt

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

3. Cod parafid medic: I:I:I:I:I:I:I

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

CNP/CID: | _|_|_I_I_I_I_I_I_I_I_I_I_1_1_1_1_I_I_I_|

5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_| in data: |_I_I_I_I_I_I_I_|

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

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

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

boala cronicd (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 boala): | _ | | |

cu

9. DCI recomandat: 1) .......iiiiiiiennnnn. DC (dupd CazZ) +vveeeeennnnnn.
7 DC (dUupd CaZ) e eeeneennns
10. * Perioada de administrare a tratamentului:
| | 3 luni | | 6 luni | | 12 luni,
de la: |_|_|_|_|_I_|_I_| pand la: |_|_|_|_I_I_I_I_|
11. Data intreruperii 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

A.

1.

2.

Cod formular specific LO02BX03.1

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnata: | | DA | | NU

Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic:

|_| DA |_| NU

Boala metastazata: | | DA | | NU

Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele conditii:



| | DA |_| NU

- Dovada hormonorezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului
hormonal de primd linie, blocada androgenica totala

- Tratament anterior cu docetaxel, sub care/in urma cdruia boala a evoluat
(evolutia sub/dupd docetaxel este definitd fie biochimic - 2 cresteri succesive
ale PSA, fie imagistic - progresie radiologicd cu/fdrd cresterea PSA, fie ambele)

5. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin
(</= 2.0 nmol per litru):

|_1 DA |_| NU

6. Status de performantd ECOG 0, 1 sau 2: | | DA | | NU

7. Functii medulard hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate, valori ale
transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita supericara a valorilor normale (iar
pentru pacientii care prezintd determindri secundare hepatice, mai mici de 5 ori
fatd de limita superioard a valorilor normale):

| | DA | | NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT
(toate criteriile cumulativ cu bifd NU)
1. Hipersensibilitate cunoscutd la abirateron sau excipienti I:I DA I:l NU
2. Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizara |:| DA |:| NU
3. Hipertensiune arteriald necontrolabila | | DA | | NU

4. Hepatitd viralad activa sau simptomaticd sau boala cronicad hepatica

| | DA | | NU
5. Insuficientd hepaticad severd, insuficientd renald severa I:I DA I:I NU
6. Afectiune cardiovascularada semnificativa |:| DA |:| NU

7. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5«
reductazada, estrogen sau chimioterapie timp de 4 sdptamdni anterior 1inceperii
tratamentului cu abiraterona

| | DA |_| NU

8. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile c¢linic) sau meningita
carcinomatoasd progresiva

| | DA | | NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd (imagistic) |

B. Remisiune partialad (imagistic) |



sigur

4.

D

trebu

Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) | _|
Remisiune biochimicad |
Beneficiu clinic |

Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_1 DA |_| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de
antéa:

| | DA |_| NU

Functii medularda hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate:

| | DA |_| NU

. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - cel putin doud din trei criterii de progresie
ie sa fie indeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definitd astfel: I:I

a. Progresie radiologicd (CT/RMN/scintigrafiei osoase)

1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase I:I SAU

2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici/alte leziuni de
parti moi, in conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a
volumului tumoral sau aparitia a minim o leziune noud, I:I SAU

b. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care
atestd evolutia bolii): fractura pe os patologic, compresiune medularad,

cresterea intensitdtii durerii (cresterea doza opioid/obiectivatad prin

chestionar de calitatea vietii, necesitatea iradierii paliative sau a

tratamentului chirurgical paliativ pentru metastaze osoase etc., I:I SAU
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmatd cu 25% fata de

valoarea anterioarad I:I
2. Deces I:I
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului I:I
4. Decizia medicului, cauza fiind: ....... it I:I
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ........ ... it |_|

Subsemnatul, dr. ittt e e e e e e , raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, 1iImpreunda cu toate documentele anexate

(evaludari clinice si Dbuletine de laborator sau imagistice, consimtdmantul
informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific,



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

ANEXA 2

Cod formular specific: LO02BX03.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ABIRATERONUM
- carcinom al prostatei - indicatie prechimioterapie -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicCala: ... ... ittt ittt ittt teeeeeeeeeeeeeeeneeeeeenneen

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

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

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

CNP/CID: | _|_I_1_1_1_1_1_t_I_I_1_1_1_1_1_1_I_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 |j| continuare Ijl intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

I:I boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: I:I:I_I

| | PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: | | |_|:|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_| | _|
I:I ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): I:I_I |

9. DCI recomandat: 1) .......iiiiiiienennn. DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

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

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

| _| DA |_| NU

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

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO02BX03.2



A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmédnt pentru tratament semnata: | | DA | | NU

2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic:

| | DA | | NU

3. Boala metastazatda (fdra metastaze viscerale): | | DA | | NU

4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdatoarele conditii:

| | DA | | NU

- Nu prezintd incd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe bazd de
docetaxel

||
- Boalad progresiva in timpul sau dupda intreruperea hormonoterapiei de prima
linie, (anti-androgeni asociati cu analog GnRH), definitd astfel:

* criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale
valorii PSA, si/sau
||
e boald progresiva evidentd imagistic la nivelul tesutului moale sau o0sos, cu
sau farada progresie pe baza cresterii PSA

||
5. Deprivare androgenicd - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin
(</= 2.0 nmol per litru):

|_1 DA |_| NU

6. Status de performantd ECOG 0, 1: | | DA | | NU

7. Functii: medulard hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate. Valori ale
transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita supericarda a valorilor normale (iar
pentru pacientii care prezintd determindri secundare hepatice, mai mici de 5 ori
fatd de limita superiocard a valorilor normale):

|_| DA |_| NU

8. In cazul administrdrii concomitente de bifosfonati, aceasta trebuie si fie

initiatd cu cel putin 4 saptamédni anterior

|_| DA |_| NU

9. Pacientii asimptomatici sau care prezintd putine simptome (durerea asociatad

cu neoplasmul de prostatd care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI -
Brief Pain Inventory, adicd durere mai intens resimtitd in ultimele 24 de ore)

| | DA | | NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT
(toate criteriile cumulativ cu bifd NU)
1. Hipersensibilitate cunoscutd la abirateron sau excipienti I:I DA I:I NU

2. Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizarad | | DA | | NU



3. Hipertensiune arteriald necontrolatd terapeutic | | DA | | NU

4. Hepatitd viralad activa sau simptomaticd sau boala cronicad hepatica

| | DA | | NU
5. Insuficientd hepatica severd, insuficientd renald severa I:I DA I:I NU
6. Afectiune cardiovascularada semnificativa |_| DA |_| NU

7. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile «c¢linic) sau meningita
carcinomatoasd progresiva

|_| DA |_| NU

8. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5«

reductazda, estrogen sau chimioterapie timp de 4 sdptdmdni anterior 1iInceperii
tratamentului cu abiraterona

| | DA | _| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd (imagistic) |

B. Remisiune partiald (imagistic) |

C. Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) I:I

D. Remisiune biochimica |

E. Beneficiu clinic |

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_1 DA |_| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului iIn conditii de
siguranta:

| | DA | _| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - cel putin 2 din cele 3 criterii de progresie
trebuie sa fie indeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel: |

a. Progresie radiologicd (CT/RMN/scintigrafiei osoase)

1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osocase | _ | SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici/alte leziuni de pdrti moi, in
conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau

aparitia a minim o leziune noud,
| | SAU

b. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii):
fractura pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitatii durerii
(crestere dozd opioid/obiectivatd prin chestionar de calitatea vietii, necesitatea
iradierii paliative sau a tratamentului chirurgical paliativ pentru metastaze
osoase etc.



| | SAU
c. Progresia wvalorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea
anterioara

2. Deces |
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului | |
4. Decizia medicului, cauza fiind:
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ...... ... i i e |

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

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

Originalul dosarului pacientului, 3Impreund cu toate documentele anexate

(evaludri clinice si buletine de 1laborator sau imagistice, consimtdamantul
informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrdarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

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

ANEXA 3

Cod formular specific: LO2BB04.1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie postchimioterapie -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

3. Cod parafd medic: | | | | | | |

4. Nume si prenume pacient:

CNP/CID: | _|_|_|_I_1_1_I_1_1_1_1_1_1_1_1_I_1_1_I_]I
5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_| in data: |_|I_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: |i| initiere |i| continuare Iil 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: |_ | _|_|

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



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

9. DCI recomandat: 1) ........iiiiiiienennn. DC (dUpd CaZ) e ereenneeennn

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

| | DA | | NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO2BB04.1
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmédnt pentru tratament semnatd de pacient

|_1 DA |_| NU

2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic

| | DA | | NU

3. Boala metastazatda (pot fi si metastaze viscerale) | | DA | | NU

4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele conditii:

|_1 DA |_| NU

- Dovada hormonorezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului
hormonal de prima linie (antiandrogeni si analog GnRH, administrati Iimpreund -
blocada androgenicad totald sau secvential)

- Tratament anterior cu docetaxel, sub care/in urma cdruia boala a evoluat sau
pacientul nu mai tolereazad chimioterapia cu docetaxel (evolutia sub/dupd docetaxel
este definitda fie Dbiochimic - 2 cresteri succesive ale PSA, fie imagistic -
progresie radiologica cu/fdrd cresterea PSA, fie ambele)

5. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin
(</= 2.0 nmol per litru)

| | DA | | NU

6. Pacientii nu au primit mai mult de doud regimuri de chimioterapie, dar cel
putin unul cu Docetaxel

|_1 DA |_| NU

7. Pacienti asimptomatici sau care prezintd putine simptome



| | DA | | NU

8. Dacd sunt administrati bifosfonati concomitent acestia trebuie sa fi fost
initiati cu cel putin 4 sdptdméni inainte de initierea enzalutamidei

| | DA |_| NU

9. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
sigurantad
| | DA | | NU
- probe hepatice: transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x limita superioarad
a normalului (LSN), sau transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN in cazul
prezentei metastazelor hepatice

- functie medulard hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
(toate criteriile cumulativ cu bifd NU)

1. Hipersensibilitate cunoscutd la enzalutamidda sau excipienti, inclusiv
intolerantd la fructoza

| | DA | | NU

2. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate local (prin radioterapie sau
chirurgical) sau care sunt instabile clinic

| | DA | | NU

3. Meningitd carcinomatoasada progresiva | | DA | | NU
4. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5a
reductazd, estrogen sau chimioterapie in ultimele 4 sdptdamdni inaintea inceperii
tratamentului cu enzalutamida

| | DA |_| NU

5. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de
infarct miocardic (in ultimele 6 luni) sau angind instabild (in ultimele 3 luni),
insuficientd cardiacd clasa III sau IV NYHA (clasificarea "New York Heart
Association") cu exceptia cazurilor in care fractia de ejectie a ventriculului
stédng (FEVS) este >/= 45%, Dbradicardie, hipertensiune arteriald necontrolats,
aritmii ventriculare semnificative clinic sau bloc AV (fdarda pacemaker permanent)

| | DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd (imagistic) |
B. Remisiune partialda (imagistic) |
C. Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) | |
D. Remisiune biochimica |

E. Beneficiu clinic |



2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

| | DA | | NU

3. Probele Dbiologice permit continuarea tratamentului iIn conditii de
siguranta:
- functie hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate

- probe hepatice: transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x limita superioarad
a normalului (LSN) si transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN pentru pacientii
cu metastaze hepatice

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - cel putin doud din trei criterii de progresie
trebuie sda fie indeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel: |
a. Progresie radiologica (CT/RMN/scintigrafiei osoase)

1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, I:I SAU
2. Progresia la nivel visceral/ganglioni limfatici/alte leziuni de pdrti moi,
in conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral

sau aparitia a minim o leziune noud,
| | SAU

b. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii):
fractura pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii
(crestere doza opioid/obiectivatd prin chestionar de <calitatea a vietii,
necesitatea iradierii paliative sau a tratamentului chirurgical paliativ pentru
metastaze osoase etc.

| | SAU
c. Progresia wvalorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea
anterioara

2. Deces [ |
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|
4. Decizia medicului, cauza fiind: ... ..ttt et e e e e |
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ....... .. i i |

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

Data: | | I I 1 1 _1_1_1 Semndtura si parafa medicului curant
Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdamantul
informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



ANEXA 4

Cod formular specific: LO2BB04.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ENZALUTAMIDUM
- carcinom al prostatei - indicatie prechimioterapie -

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

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

3. Cod parafd medic: | | | | | | |

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

CNP/CID: | _|_|_|_I_1_l_1_1_t_1_1_t_t_1_t_1_1_1_I_I
5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_| in data: |_|I_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: Iil initiere Iil continuare Iil intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

I:I boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: I:I:I_I
I:I PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: I_I_I:I:I, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boala), dupa caz: | | | |

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

(varianta 999 coduri de boala): | _ | | |

9. DCI recomandat: 1) .......'itiiienennn. DC (dupd Caz) «eeeveeennnnnn.

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

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

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

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BB04.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient



| | DA |_| NU

2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic

| | DA |_| NU

3. Boala metastazata (pot fi si metastaze viscerale) | | DA | | NU

4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdatoarele conditii:

| _| DA |_| NU

- Nu prezintd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe bazd de docetaxel

- Dovada hormonorezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului
hormonal de prima linie (antiandrogeni si analog GnRH, administrati Iimpreund -
blocada androgenica totald sau secvential)

- Boala progresiva (in timpul sau dupda intreruperea hormonoterapiei de prima
linie) este definita astfel:

* criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale
valorii PSA, si/sau

* boald progresiva evidentd imagistic la nivelul tesutului moale sau 0sos, cu
sau farada progresie pe baza cresterii PSA

5. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin
(</= 2.0 nmol per litru)

6. Status de performantd ECOG 0, 1 | | DA | | NU

7. Dacd sunt administrati bifosfonati concomitent acestia trebuie sa fi fost
initiati cu cel putin 4 sdptdméni inainte de initierea enzalutamidei

|_| DA |_| NU

8. Pacientii trebuie sd fie asimptomatici sau sd prezinte o simptomatologie
minimd (ex.: durerea asociatd cu neoplasmul de prostatd care corespunde unui scor
< 4 pe scala durerii BPI - Brief Pain Inventory)

|_| DA |_| NU
9. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de

siguranta

- functie hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate



- probe hepatice: transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x limita superioarad
a normalului (LSN) si transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN pentru pacientii
cu metastaze hepatice

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT
(toate criteriile cumulativ cu bifd NU)

1. Hipersensibilitate cunoscutd la enzalutamidda sau excipienti, inclusiv
intolerantda la fructoza

| | DA | | NU

2. Simptomatologie moderatd sau severda de boald (simptome cauzate de
neoplasmul prostatei, altele decdt cele definite mai sus)

|_1 DA |_| NU

3. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate sau care sunt instabile clinic

|_I DA |_| NU

4. Meningita carcinomatoasada progresiva

|_I DA |_I NU

5. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5«
reductazd, estrogen sau chimioterapie in ultimele 4 sdaptamdni inaintea 1inceperii
tratamentului cu enzalutamide

| | DA | | NU

6. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de
infarct miocardic (in ultimele 6 luni) sau angind instabild (in ultimele 3 luni),
insuficientd cardiacda clasa III sau IV NYHA (clasificarea "New York Heart
Association"), cu exceptia cazurilor in care fractia de ejectie a ventriculului
stdng (FEVS) este >/= 45%, Dbradicardie, hipertensiune arteriald necontrolats,
aritmii ventriculare semnificative clinic sau bloc AV (fdrd pacemaker permanent)

| | DA | | NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sda fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:
| | DA | | NU

A. Remisiune completd (imagistic) |
B. Remisiune partiald (imagistic) |
C. Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) |
D. Remisiune biochimica |
E. Beneficiu clinic |
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_1 DA |_| NU



3. Probele biologice permit continuarea tratamentului iIn conditii de
siguranta:

- functie hematologicd, hepaticda si renald adecvate

- probe hepatice: ASL, ALT < 2,5 x limita superioarda a normalului (LSN), si
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN - pentru pacientii cu metastaze
hepatice

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - cel putin doud din trei criterii de progresie
trebuie sa fie indeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definitd astfel: |
a. Progresie radiologica (CT/RMN/scintigrafiei osoase) _
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, | | SAU

2. Progresia la nivel wvisceral, al ganglionilor limfatici/alte leziuni de
parti moi, in conformitate cu criteriile

| | SAU
b. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii):
fractura pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii
(crestere dozd opioid/obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii,
necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru
metastaze osoase etc.,

| | SAU

[}

c. Progresia wvalorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea
anterioara

2. Deces ||
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului [ |
4. Decizia medicului, cauza fiind: ... ..ttt ittt ettt enenenn |
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ......... .. . i i, |

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

Data: | | I I 1 1 _1_1_1 Semndtura si parafa medicului curant
Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdaméntul
informat, declaratia pe propria radspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursada fatd de
care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

ANEXA 5

Cod formular specific: NO6BX13



FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IDEBENONUM
- indicatia Neuropatia Optica Ereditara Leber (LHON) -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

[}

Unitatea medicala: ... .... . ittt tteeeeeeeeeeeeeneeeeennneeeenns
CAS/nr. contract: ................ /2

N

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

CNP/CID: | _|_|_I_1_1_1_1_1_1_I_I_I_1_1_1_1_1_1_1_I
5. FO/RC: |_I_I_I_I_I_I in data: |_I_I_I_I_I_I_I_|
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|:| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |:|:|7|

| | 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, dupa caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boala): | _| | _|

9. DCI recomandat: 1) .........c.cuiuiuiuueuunnn. DC (dUupd CazZ) +vveveeennnnnn.

10. *) Perioada de administrare a tratamentului:

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

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

|_| DA |_| NU

*) Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific N06BX13
1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Unul din semnele si simptomele caracteristice maladiei Leber:

a. Aparitia nedureroasd, in general subacutd/acutd a scdderii acuitdtii
vizuale la nivel central

| | DA |_| NU



b. Prezenta unui scotom central/centrocecal, unilateral/bilateral (initial
apare la un singur ochi, cu afectarea celuilalt ochi, intr-un interval de 8 - 12
sdptamani)

|_| DA |_| NU
c. Scdderea acuitatii vizuale, sub logMAR 1.0 (ETDRS), in primele 12 luni de
la debutul clinic (la 90% dintre pacienti)
|_| DA |_| NU
d. Alterarea perceptiei culorilor (discromatopsie), in special pe axa rosu-
verde
|_| DA |_| NU
e. Aparitia unui pseudoedem, la nivelul discului optic si fragilizarea
celulelor ganglionare retiniene (RCG) si axonilor lor

| | DA | | NU
2. Identificarea unei mutatii genetice punctuale, majore, la nivelul ADN-ului
mitocondrial (testare geneticd pozitiva): in 90% din cazuri, mutatiile 11778G>A,

3460G>A, 14484T>C, respectiv, alte mutatii minore, in 10% din cazuri, la nivelul
ADN-ului mitocondrial (standardul de aur in diagnosticul LHON)

|_I DA |_| NU
3. Debutul simptomatologiei sub 60 luni
| | DA |_| NU
4. Lipsa de rdaspuns la tratamentul cu glucocorticoizi, dupa 15 - 30 zile de
tratament
| | DA |_| NU

5. Declaratie de consimtdmént, pentru includere 1in trataﬁént, semnata de
pacient

|_I DA |_I NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacientii la care debutul simptomatologiei a fost in urmd cu mai mult de 60
luni
| | DA | | NU
2. Pacientii care suferd de alte neuropatii sau afectiuni oculare
degenerative, care determind scdderea severd a acuitdtii wvizuale: nevrita opticd,
atrofia opticd dominantd, neuropatie toxicd sau nutritionald, glaucom
| | DA | _| NU
3. Pacientul nu a semnat declaratia de consimtdmé&nt pentru includerea 1in
tratament

|_1 DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns favorabil in termeni de recuperare a acuitadatii vizuale
| | DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii I:I
2. Deces I:I
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile I:I

Subsemnatul, . ittt e e e e e e e e , raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.



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

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate

(evaludri clinice si Dbuletine de laborator sau imagistice, consimtamantul
informat, declaratia pe propria radspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatad de

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

ANEXA 6

Cod formular specific: LO034K

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU BOALA CRONICA INFLAMATORIE INTESTINALA - AGENTI
BIOLOGICI -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ... ittt ittt eteneeeeeeeeeeeeeneeeeeenneen

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

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

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

CNP/CID: | _|_|_|_I_1_l_I_1_1_1_1_1_I1_1_1_I_1_1_I_]I
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: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

l:l boala cronicada (sublista C sectiunea Cl), cod G: l:l:l |

| | 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, dupad caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boalad): I:I [ |

9. DCI recomandat: 1) ........iiiiienennen. DC (dupd Caz) «veeveenennnnnn.

10. *) Perioada de administrare a tratamentului:

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

de la: |[_|_|_I_I_I_I_I_I pana la: |_|_|_I_I_I_I_1I_|

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



|_| DA |_| NU

*) Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO034K
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

I. CRITERII SPECIFICE in functie de tipul de diagnostic (este necesara
indeplinirea a minim un criteriu din cele enumerate):

a. Colitad ulcerativa:

| | DA |_| NU
1. Pacient adult cu colitd ulcerativd moderatd sau severd , cu extensie El sau
peste, in esec la terapia standard
I:I sau
2. Pacient pediatric (6 - 17 ani) cu colitd ulcerativd cu extensie > E2, in
esec la terapia standard
I:I sau
3. Pacient adult sau pediatric cu colitd acutd grava (colitd fulminantd), in
esec la terapia cu corticoizi iv
1
b. Boala Crohn:
|_| DA |_| NU

1. Pacient adult cu boala Crohn moderatd sau severd, 1In esec terapeutic la
terapia standard
I:I sau
2. Pacienti adulti cu boala Crohn fistulizantd, fdrd rdspuns la terapia
standard, in absenta abceselor intraabdominale sau pelvine

| | sau
3. Pacienti adulti cu boala Crohn operatd si risc de reactivare
I:I sau
4. Pacienti adulti cu boala Crohn severa (fulminantd) sau cu factori de risc
pentru evolutie nefavorabild
I:I sau
5. Pacienti pediatrici (peste 6 ani) cu boala Crohn in esec la terapia
standard

II. CRITERII GENERALE (de indeplinit cumulativ 1, 2, 3, 5 pentru colita
ulcerativa si 1, 2, 3, 4, 5 pentru boala Crohn):
1. Absenta contraindicatiilor recunoscute pentru terapia biologica

|_| DA |_| NU

2. Screeningul infectios a fost efectuat si permite initierea tratamentul
biologic

| | DA |_| NU
3. Screeningul pentru neoplazii, afectiuni autoimune sau demielinizante a fost
efectuat si permite initierea tratamentul biologic

| | DA |_| NU
4. Screening imagistic pentru abcese (pentru boala Crohn)



| | DA | _| NU
5. Declaratia de consimtamédnt semnatd de pacient

|_I DA |_I NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TERAPIEI
(evaluare la 12 sdptdméni de la initiere si, ulterior, la fiecare 6 luni)

1. Remisiune clinica

| | DA | _|
a. continuare cu aceeasi doza I:I
b. oprire medicament I:I
2. Raspuns partial
|_| DA |_| NU
a. continuare cu aceeasi doza I:I
b. optimizare tratament I:I
3. Recéddere/pierderea raspunsului
| | DA | | NU

a. continuare cu aceeasi dozd, dacd pacientul a epuizat toate alternativele
terapeutice

b. optimizare tratament (conform recomanddri Protocol) |
c. intrerupere tratament |
C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa raspunsului primar |
2. Recdderea sau pierderea secundard a rdspunsului |
3. Reactie adversd severa |
4. Deces |
5. Decizia medicUluUl, CaAUZa: it ittt teeeeneeeeeeeeeeeeeeeneeenn |
6. Decizia pacientulul, CaAUZa: .« .iiuiiieteeeneeeeeeeeeeenneeeeennnnn |

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

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

Originalul dosarului pacientului, 3Impreund cu toate documentele anexate

(evaludri clinice si Dbuletine de laborator sau imagistice, consimtamantul
informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrdarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

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






