ORDIN Nr. 914/2019 din 9 octombrie 2019

pentru modificarea 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 (**)1B in Lista cuprinzdnd 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 §i denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, aprobatd prin Hotdrarea 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. 848 din 18 octombrie 2019

Avand in vedere:

- Referatul de aprobare nr. DG 1.510 din 2.10.2019 al directorului general al Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate;

- 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 Sandtate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- Hotéararea 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 prescriptiec medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Ordinul ministrului sanatagii 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 prevazute in
Lista cuprinzind 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 Hotéararea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare,

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. 1

In anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanitate 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 cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contribugie
personald, pe bazd de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda 1n cadrul programelor nationale de sdnatate, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere
a acestora 1n platforma informatica din asigurarile de sandtate, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si
completarile ulterioare, formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 94 si 101 se
modifica si se Tnlocuiesc cu anexele nr. 1 si 2 la prezentul ordin.

ART. II

Anexele nr. 1 si 2%*) fac parte integrantd din prezentul ordin.

*) Anexele nr. 1 si 2 sunt reproduse in facsimil.

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.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Vasile Ciurchea

Bucuresti, 9 octombrie 2019.
Nr. 914.

ANEXA 1

Cod formular specific: LO01XX52

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

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

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



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

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

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

| | PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: | _| |_|:|, 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) ........ciiiiimeennnnn. DC (dupd Caz) «veevewennnnnn.

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 L01XX52
1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I
1. Leucemie limfocitard cronica (LLC) in monoterapie -> adulti (peste 18 ani)
- 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

b) Linia a II-a

A. Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie -> adulti (peste 18 ani)

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

| | DA |_| NU

B. Leucemie limfocitara cronicd (LLC) in monoterapie -> adulti (peste 18 ani)

- in absenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53 - pacienti care au avut esec
atdt la chimioterapie si imunoterapie, cé&t si la tratamentul cu un inhibitor al
caii de semnalizare a receptorilor celulelor B

|_| DA |_| NU

C. Leucemie limfocitara cronicda (LLC) in rituximab -> adulti (peste 18 ani) -
care au primit anterior cel putin un tratament.



METODA DE DIAGNOSTIC | | DA | | NU

Hemoleucograma + FL [
probe hepatice |
probe renale |
ex. medular ||
imunofenotipare prin citometrie in flux [ |
examen histopatologic cu imunohistochimie | |

examen citogenetic |

- Boala activd: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: | | DA | _ | NU
a. insuficientd medulard progresivd (dezvoltare/agravare anemie si/sau
trombocitopenie)

b.

splenomegalie masiva (> 6 cm sub rebordul costal)/progresiva/simptomatica

c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai

mare) /progresiva/simptomaticad

d. limfocitozd progresivd cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare

limfocitarda (LDT) sub 6 luni

e.

Oricare dintre urmdatoarele simptome:
scddere ponderald >/= 10% in ultimele 6 luni |

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

activitdti uzuale)

Febrd > 38°C cu durata de >/= 2 sdptdmdni f&r& dovadd de infectie I:I

Transpiratii nocturne cu durata de > 1 luna fara dovada de infectie

Inainte de administrarea dozei de Venetoclax (pentru toate formele de boald):

teste biochimice sanguine |
evaluarea functiei renale |
evaluarea incdrcdturii tumorale (inclusiv radiologic: CT) | _|

Declaratie de consimtdamédnt pentru tratament semnatd de pacient



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

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

| | DA | | NU

2. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu inhibitori puternici ai CYP3A la
initierea tratamentului si in timpul perioadei de ajustare a dozei

|_1 DA |_| NU

3. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu produsele care contin sundtoare

| | DA | | NU
4. Sarcina si aldptarea |:| DA |:| NU
5. Insuficientd hepaticd severa l:l DA l:l NU
3. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a) Hemoleucograma + FL I:I
b) Probe hepatice I:I
c) Probe renale I:I
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila I:I
- stationara I:I
3. Declaratie consimtamédnt 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 dupd doud scaderi
succesive de doza

3. Pacientul necesitd obligatoriu tratament cu unul din medicamentele
incompatibile cu administrarea Venetoclax

4. Sarcind/aldptare | |
5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |
6. Deces |

J o ALlLE CAUZE . vttt ittt et ettt eeeeeeaeeoeeaeeeneeeneeeaeeaeeaeeaneens [



Subsemnatul, dr. ...ttt et , 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 inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

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

ANEXA 2

Cod formular specific: LO1XE33

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PALBOCICLIBUM
- Neoplasm mamar -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

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

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

CNP/CID: | | _ | _|_ Il It It
5. FO/RC: | | | | | | | in data: | | | | | | | | |
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I 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) .......iiiiiiiennnnn. DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:



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

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

|_I DA |_I NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE33

INDICATII: Palbociclib este indicat 1in tratamentul cancerululi mamar avansat
local, recurent sau metastatic, in absenta "crizei viscerale" simptomatice, cu
risc vital, cu receptori hormonali pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) si
expresie negativd pentru receptorul HER2-neu, 1in urmdtoarele situatii: in prima
linie de tratament hormonal, in asociere cu un inhibitor de aromatazd; in asociere
cu fulvestrant la pacientii cu tratament endocrin anterior.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

| | DA | | NU
2. Varsta >/= 18 ani | | DA | | NU
3. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 I:I DA I:I NU

4. Diagnostic de cancer mamar avansat local, recurent sau metastatic, cu
receptori hormonali (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativa
pentru receptorul HER2-neu

| | DA |_| NU

5. Probe biologice care permit administrarea medicamentului in conditii de
siguranta

|_| DA |_| NU
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

| | DA |_| NU

2. Femei in pre- sau perimenopauzd, fard ablatie ovariand sau fdrd supresie
ovariand cu un agonist de LHRH

| | DA |_| NU
ITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii:
a) Remisiune completd |
b) Remisiune partiala |
c) Boald stationara |

d) Beneficii clinice |



2. Starea clinica a pacientului permite administrarea 1In continuare a
tratamentului

|_1 DA |_| NU

3. Probele Dbiologice si evaluarea imagisticd permit administrarea 1in
continuare a tratamentului

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

2. Toxicitdti si reactii adverse inacceptabile si necontrolabile (inclusiv
situatii in care este necesard reducerea dozei < 75 mg/zi)

3. Decizia medicuUlul, CAUZa: vt titeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenn |
4. Decizia pacientulul, CaAUZA: ..ttt eeeeeeeeeeennnns |

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, 3Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdaméntul
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.



