CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nrod.Zon din d3:.0L. 2020,

pentru modificarea si completarea anexei nr.1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Qsi (**)1Bin
Lista 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
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile
de sanatate

Avand in vedere: / "

— Referatul de aprobare nr. DG 'ff/ .':{.@..:.9:'.!..2020 al directorului general al Casei Nationale de
Asiguradri de Sanatate;

— art. 56 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificdrile 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
Sanatate, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Hotardrea 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 asigurdri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau 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;

Tn temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicata, 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 (**)1p in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fard contributie personal3, pe bazd de prescriptie medical3, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul

1



programelor nationale de sanatate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu modificarile ulterioare si a
metodologiei de transmitere a acestora in 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. Tn tabel, dup pozitia 124, se introduce o nou3 pozitie, pozitia 125, cu urméatorul cuprins:

Nr. crt.

Cod formular specific

DCl/afectiune

125

LO1XE10-TNE

EVEROLIMUS (AFINITOR) — tumori neuroendocrine

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 75, 76, 94, 99, 115, 118, 120 se modifica si
se inlocuiesc cu anexele nr. 1 - 7 la prezentul ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 124 se introduce un nou formular specific

corespunzator pozitiei 125, prevazut in anexa nr. 8 la prezentul ordin.

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

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

PRESEDINTE

Adela COJAN



Cod formular specific: L02BB04.1 Anexanr. 1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ettt e et et s e et s e e e s e e e s e e e e e e

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

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

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNescios | [ L PPl

SFO/RC: [ | [ [ [ [ findata: [ | [ [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: | |initiere [ | continuare [ ntrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ | T |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: [ | | |

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7: V)

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

dela: [ | [ [ [ [ [ [ Jpamdla:| [ | ] ] ]]]]

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

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

[ ]pA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BB04.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA|:| NU
. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic [ ] bA[ ] NU
Boala metastazata (pot fi si metastaze viscerale) D DA|:| NU
. Sunt eligibili pacientii care Tndeplinesc simultan urmatoarele conditii: |:| DAI:‘ NU

- Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii Tn timpul tratamentului hormonal de
prima line (antiandrogeni si analog GNRH, administrati impreuna - blocada androgenica
totald sau secvential) |:|

- Tratament anterior cu docetaxel sub care / in urma caruia boala a evoluat sau pacientul nu
mai tolereaza chimioterapia cu docetaxel (evolutia sub/dupa docetaxel este definita
biochimic — 2 cresteri succesive ale PSA (criterii PCWG) si/sau imagistic — progresie
radiologica la nivelul tesuturilor moi, oase, viscere, cu / fara cresterea PSA (criterii
RECIST) [ ]

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

[ ] bA[ ] NU

Status de performanta ECOG 0, 1 sau 2
Dupa chimioterapie: - boald metastatica osoasa D sau

- boala metastatica viscerala D sau

- ambele D

Pacienti asimptomatici sau care prezintd putine simptome (durerea asociatd cu neoplasmul de

prostata care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI - BriefPainInventory, adica durere

mai intens resimtitd in ultimele 24 de ore) D DA [:] NU

. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului In conditii de siguranta

- functii adecvate: - medulara hematogena |:| D DA D NU
- hepatica |:|

- renala |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*toate criteriile cumulativ cu bifa NU)

1.

Hipersensibilitate cunoscuta la enzalutamida sau excipienti, inclusiv intoleranta la fructoza

[loa [nu



Metastaze cerebrale care NU au fost tratate sau care sunt instabile clinic D DA D NU

2.
3. Meningita carcinomatoasa progresiva I:] DA D NU
4. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5a reductaza, estrogen sau
chimioterapie Tn ultimele 4 saptamani inaintea inceperii tratamentului cu enzalutamida
[ ] DA[ ] NU
5. Valori ale transaminazelor mai mari de 2,5 ori limita superioara a valorilor normale (iar pentru
pacientii care prezintda determinari secundare hepatice, mai mari de 5 ori fatd de limita
superioara a valorilor normale) |:| DA |:| NU
6. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de infarct miocardic (in
ultimele 6 luni) sau angind instabila (in ultimele 3 luni), insuficientd cardiaca clasa III sau IV
NYHA (clasificarea ,,New York Heart Association) cu exceptia cazurilor in care fractia de
ejectie a ventriculului stang (FEVS) este > 45%, bradicardie, hipertensiune arteriald
necontrolatd, aritmii ventriculare semnificative clinic sau bloc AV (fara pacemaker permanent)
[ Jpa Llnu
7. Pacienti cu simptomatologie moderata sau severa, alta decat cea definita mai sus la criteriile de

includere ca fiind simptomatologie minimd, nu au indicatic de enzalutamida inaintea

chimioterapiei. D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1.

Statusul bolii la data evaludrii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DA|:| NU
A. Remisiune completd (imagistic) |:|
B. Remisiune partiald (imagistic) |:|

C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica |:|

E. Beneficiu clinic D
Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului (evaluarea functiei cardiace si
monitorizarea TA): D DA D NU

Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU

hemoleucograma D

transaminazele serice | |
- glicemia serica []
- testosteron (doar pentru pacientii aflati in tratament concomitent cu

analog LHRH care nu au fost castrati chirurgical) |:|

- PSA [ ]



4. Evaluare imagistica:
- examen CT D/RMN D (torace, abdomen, pelvis)
- scintigrafie D (torace, abdomen, pelvis)

- examen CT D/ RMN D cranian pentru depistarea sindromului encefalopatiei posterioare

reversibile.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - minim 2 din cele 3 criterii de progresie trebuie sa fie
ndeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a. Progresie radiologica (CT / RMN / scintigrafie osoasa): D DA D NU

1. Aparitia a minimum 2 leziuni noi, 0soase: D SAU

2. Progresia la nivel visceral/ ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in

conformitate cu criteriile RECIST L] SAU
b. Progresie clinicia (simptomatologie evidentda care atestd evolutia bolii): fractura pe 0s
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitatii durerii (cresterea dozei de opioid /

obiectivare printr-o scala numerica (VPI, BPI-SF etc), necesitatea iradierii paleative sau a

tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, D SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de cea mai mica valoare

inregistrata 1n cursul tratamentului actual (fata de nadir) D

2.Deces: D DA D NU

3.Efecte secundare (toxice, nerecuperate temporar/definitiv, la latitudinea medicului curant):
- anxietate D
- cefalee D
- tulburari de memorie D
- amnezie D
- tulburari de atentie D
- sindromul picioarelor nelinistite D
- hipertensiune arteriala

- Xerodermie

U OO

- prurit



- fracturi D

- sindromul encefalopatiei posterioare reversibile D

4.Decizia medicului, cauza fiind: ..o, D
5.Decizia pacientului, cauza fiind: ...........cccooiiiiiii D
Subsemnatul, dr.............ccoiiiiieeeeeeeeee e oTaSpUNd. de realitatea §i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: L02BB04.2 Anexanr. 2

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

- carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt et ettt ettt ettt e e s e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ |

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... . ... ettt it et e et e e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ [P P TPTP TP T T

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ) e,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BB04.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic D DA D NU
3. Boala metastazata (pot fi si metastaze viscerale) D DA D NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: |:| DA |:| NU

- Nu prezinta indicatie pentru un regim de chimioterapie pe baza de docetaxel D
- Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de prima
linie (antiandrogeni si analog GnRH, administrati impreuna - blocada androgenica totala sau
secvential) |:|
- Boala progresiva (in timpul sau dupa intreruperea hormonoterapiei de prima linie) este
definita astfel: [ ]
o criterit PCWG (Prostate Cancer Working Group): doua cresteri consecutive ale valorii
PSA, si/sau D
O boala progresiva evidenta imagistic la nivelul tesuturilor moi, oase, viscere, cu sau fara
progresie pe baza cresterii PSA (criterii RECIST) |:|
5. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru)
[ JDA[ NU
6. Status de performantd ECOG 0, 1 |:| DA |:| NU
7. Pacientii trebuie sa fie asimptomatici sau sa prezinte o simptomatologie minima (ex.: durerea
asociatd cu neoplasmul de prostata care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI - Brief Pain Inventory)

[ Ipal Inu

8. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ pa [LInu

functii adecvate: - medulard hematogena |:|

- hepatica |:|
- renala |:|

- cardiaca |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT
(*toate criteriile cumulativ cu bifa NU)
1. Hipersensibilitate cunoscuta la enzalutamida sau excipienti, inclusiv intoleranta la fructoza
[ ]oA [ ]NU
2. Simptomatologie moderata sau severa de boala (simptome cauzate de neoplasmul prostatei,
altele decat cele definite la criteriile de includere) [ ]pA[ ] NU
3. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate sau care sunt instabile clinic D DA D NU
4. Meningita carcinomatoasa progresiva |:| DA |:| NU



5. Valori ale transaminazelor mai mari de 2,5 ori limita superioara a valorilor normale (iar pentru

pacientii care prezintd determinari secundare hepatice, mai mari de 5 ori fatd de limita

superioara a valorilor normale) |:|DA |:| NU

Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5a reductaza, estrogen sau
chimioterapie 1n ultimele 4 saptamani inaintea inceperii tratamentului cu enzalutamida

[ ]pA[ ] NuU
Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: 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
stang (FEVS) este > 45%, bradicardie, hipertensiune arteriala necontrolatd, aritmii ventriculare

semnificative clinic sau bloc AV (fard pacemaker permanent) DA |:|U

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1.

Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DA |:| NU
A. Remisiune completa (imagistic) |:|

B. Remisiune partiald (imagistic) |:|

C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|

D. Remisiune biochimica |:|

E. Beneficiu clinic D

. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului (evaluarea functiei cardiace si

monitorizarea TA): [ oA [ ]NU
Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
- hemoleucograma D

transaminazele serice [ |
- glicemia serica []
- testosteron (doar pentru pacientii aflati in tratament concomitent cu
analog LHRH care nu au fost castrati chirurgical) |:|
- PSA [ ]
Evaluare imagistica:
- examen CT D/RMN D/scintigrafie Dtorace Dabdomen Dpelvis D
- examen CTD /RMND cranian pentru depistarea sindromului encefalopatiei posterioare

reversibile.



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - minim 2 din cele 3 criterii de progresie trebuie sa fie indeplinit)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a. Progresie radiologica (CT / RMN / scintigrafie osoasa) |:|
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, |:| SAU
2. Progresia la nivel visceral/ ganglioni limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST, D SAU
b. Progresie clinica (simptomatologie evidenta care atesta evolutia bolii): fractura pe 0sS
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii (cresterea dozei de opioid /
obiectivare printr-o scala numerica (VPI, BPI-SF etc), necesitatea iradierii paleative sau a
tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, D SAU
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de cea mai mica valoare inregistrata
n cursul tratamentului actual (fata de nadir) D
2. Deces |:|
3. Efecte secundare (toxice, nerecuperate temporar/definitiv, la latitudinea medicului curant):
-anxietate [ ]

- cefalee D

- tulburdri de memorie |:|
- amnezie []
- tulburdri de atentie |:|
- sindromul picioarelor nelinistite |:|
- hipertensiune arteriala |:|
- xerodermie []
- prurit []
- fracturi []

- sindromul encefalopatiei posterioare reversibile D

4. Decizia medicului, cauza fiind: ............ccooevviiiiiie i, []
5. Decizia pacientului, cauza fiind: .............cccveeieiiiinieiiiiinnnnn, []
Subsemnatul, dr..............coiiiiiieeeeee e TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

pata: L | | [ [ ][] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea

inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate
n formular.



Cod formular specific: LO1XX52 Anexanr. 3

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

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
B BB (Y U N T U0 11 (o0 L Ly Y U

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

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

4.Nume §i prenume PACICNT. ...... ...t

CNe/eio: | [ [ L [T T P TT P T T ] ]|

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).......cccovviveeiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......coovevveriiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e
10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni [ ]6 luni [ _]12 luni,

dela: | | | [ | []]] LT

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

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

[ JDA[ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX52

1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia
1. Leucemie limfocitara cronicéa (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) Liniaall -a
A. Leucemie limfocitara cronica (LLC) Tn monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
- Tn prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53- pacienti adulti care au avut esec la un inhibitor al

cii de semnalizare a receptorilor celulelor B |:| DA |:| NU

B. Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
- in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 - pacienti care au avut esec atat la chimioterapie si

imunoterapie, cat si la tratamentul cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B

[ 1 pal ] NU

C. Leucemie limfocitara cronica (LLC) 17n asociere cu rituximab —>adulti - care au primit
anterior cel putin o linie de tratament. I:l DA I:l NU

2. Analize de laborator:

Tnainte de administrarea dozei de Venetoclax (pentru toate formele de boali):
- teste biochimice sanguine [ |

- evaluarea functiei renale |:|

- evaluarea Incarcaturii tumorale (inclusiv radiologic: CT) |:|

3. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient I:l DA I:l 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 [ ]DA[ ]NU
initierea tratamentului si Tn timpul perioadei de ajustare a dozei
3. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu produsele care contin sunatoare |:| DA |:| NU
4. Sarcina si aldptarea |:| DA |:|NU



5. Insuficientd hepatica severa |:| DA |:|NU

3. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL [ ]

b. Probe hepatice []
c.Probe renale []
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila |:|
- stationara |:|
3. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient I:l DA I:l NU

4. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistenta dupa doud scaderi
succesive de doza
3. Pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele
incompatibile cu administrarea VVenetoclax
Sarcind/alaptare
. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

. Deces

N oo oo A

oot oo

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeeeseeeeeeen o TASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: LO1XC18.1 Anexanr. 4

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

-Neoplasm bronhopulmonar altul decéat cel cu celule mici- monoterapie

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... .o e e e

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

3.Cod parafamedic: | | | | | | |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...ttt ittt e e e e e e et e ee e e et e e a e e et e et e e eneenaas

cNercio: [ | [ [ LTI TPl ] ]

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

boala), dupa caz: |:|:|:|

D ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomanéa;: ) DC (dUpa Caz) ...uvvvvverieeieie e ae e eans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

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

defa: | | [ [ [ [ [ [ pamdlaf | [ ] ]]]]

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

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

[ ]pA[ ] NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

Intrerupere

! Se noteaza obligatoriu codul 111



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC18.1

INDICATIE: in monoterapie pentru tratamentul de prima linie al carcinomului pulmonar, altul decat cel
cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), metastatic, la adulfi ale caror tumori exprima
PD-L1 cu un scor tumoral proportional (STP) > 50%, fard mutatii tumorale EGFR sau ALK
pozitive.Testarea EGFR si ALK nu este necesara la pacientii diagnosticati cu carcinom epidermoid, cu
exceptia pacientilor nefumatori sau care nu mai fumeaza de foarte mult timp.

o O AW

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Varsta > 18 ani [ JpA [ ] NU
Carcinom pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non - small cell lung carcinoma),
metastatic, confirmat histopatologic si PD-L1 pozitiv cu un scor tumoral proportional (STP) > 50%
confirmat , efectuat printr-o testare validata [ ]DA [ ]NU
Alegerea tratamentului trebuie sa fie ghidata de profilul de tolerabilitate mai favorabil pentru
monoterapie comparativ cu asocierea Pembrolizumab cu chimioterapia D DA D NU
Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 D DA D NU
Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
. Insuficientd hepaticid moderati sau severa [ ]JDA [ ]NU
. Insuficientd renala severa [ oA [ ]NU
. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
. Sarcind/Alaptare |:| DA |:| NU
. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK D DA D NU
. Metastaze active la nivelul SNCD; status de performanta ECOG > ZD; infectie HIV D;

hepatitd B sau hepatitd C[_|; boli autoimune sistemice active [ |; boald pulmonard interstitiala[ |;
antecedente de pneumoniti care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi [_];
antecedente de hipersensibilitate severd la alti anticorpi monoclonali [ ]; pacienti cérora li se

administreaza tratament imunosupresiv | |, pacientii cu infectii active™ [ ]

*Nota: Dupa 0 evaluare atenta a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat

la acesti pacienti daca medicul curant considera ca beneficiile depasesc riscurile potentiale.

. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si @ compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU



2. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa |:|DA |:|NU
b) Remisiune partiala [ ]JDA [ ]NU
c) Boala stationara |:| DA |:|NU
d) Beneficiu clinic [ ]JDA [ NU

3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta DDA D NU
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta DDA D NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) Tn absenta beneficiului clinic D
2. Deces []
3. Reactie adversa mediata imun — severa, repetata, sau ce pune viata in pericol |:|
4. DecCizia MEdICUIUL, CAUZA:.......ceeiiiiriiiie ettt D
5. DECIZia PACIENLUIUT, CAUZA:.....vuevveereevireeeiieieiseseiss i []
Subsemnatul, dr...........cooiiii i1, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XC18.3 Anexanr. 5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMBROLIZUMABUM
-Neoplasm bronhopulmonar altul decat cel cu celule mici - Tn asociere cu Pemetrexed si derivat de

platind -
SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... oo e e e

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

3.C0dparafﬁmedic:| | | | | | |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...t ittt ettt e e et e e et e e e e e et e a e e et et e e eieenaas

enejop L L LTI TP

sFo/RC: L. L I I [ Jindata: LLL T T 1T 1]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: Dinigiere Dcontinuare Ehntrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Djjj cod de diagnostic® (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: |:|:|:|

D ICDlOI%insta A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

9. DCI recomandat: 1).......cccovvieieiniiiiiiieiieenans DC (dUpa Caz) ...uvvvvverieeieie e ae e eans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni D 6 luni Dlz luni,

dela: | [ | [ | [ [ ] [pamata: | [ | ] ] ][]

11. Data intreruperii tratamentului: HEEERRER

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

[ Joa [ ]Nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“n

Intrerupere

! Se noteaza obligatoriu codul 111



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC18.3

INDICATIE: in asociere cu Pemetrexed si chimioterapie pe baza de saruri de platina, pentru tratamentul de
prima linie al carcinomului pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung
carcinoma), non-epidermoid, metastatic, fara mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive.

oo O A WD

CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient [ ] DA[ ]NU
Varsta > 18 ani [ ] DA[ ]NU
Carcinom pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), non-
epidermoid, metastatic, confirmat histopatologic, in absenta mutatiilor EGFR sau ALK si
independent de scorul tumoral proportional (STP) al PD-L1, efectuat printr-o testare validata
[ ] DA [ ]NU
Terapie Tn asociere cu Pemetrexed si chimioterapie pe baza de saruri de platina (Cisplatin sau
Carboplatin) [ ]JDA [ ]NU
Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 D DA D NU
CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
. Insuficientd hepaticd moderata sau severa |:| DA |:|NU
. Insuficienta renala severa |:| DA |:| NU
. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
. Sarcind/Aléptare |:| DA |:| NU
. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK [ ]pA [ ]NU
. Metastaze active la nivelul SNC[ | status de performanta ECOG > 2[ |; infectie HIV [}

hepatitd B sau hepatitd C[_|; boli autoimune sistemice active [ |; boald pulmonara interstitiald[ |;
antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi D;
antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali D; pacienti carora li se

administreaza tratament imunosupresiv | _|; pacientii cu infectii active* [}

*Nota: Dupa 0 evaluare atenta a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat

la acesti pacienti daca medicul curant considera ca beneficiile depasesc riscurile potentiale.

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si @ compliantei la tratament a pacientului D DA D NU

2. Statusul bolii la data evaluarii:



a) Remisiune completa D DA D NU

b) Remisiune partiala D DA D NU
c) Boala stationara D DA D NU
d) Beneficiu clinic D DA D NU

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

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei n conditii de siguranta D DA D NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) Tn absenta beneficiului clinic

[]
Deces []
L]

Reactie adversa mediata imun — severa, repetata, Sau ce pune viata in pericol

2
3
4. Decizia medicului, cauza:
5

Subsemnatul, dr...........cooiiiiiiii ., Taspund de realitatea si exactitatea
completarii prezentului formular.

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

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



Cod formular specific: LO1XE39-LAM Anexanr. 6

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

— Leucemie acuta mieloida —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt et ettt et s e e s et e e s e e e e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/eio: [ | | [P TPl ]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2),nr. PNS: [ [ | [ |, cod de diagnostic™ (varianta 999 coduri
de boald), dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieieaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiiann,
2) i DC(AUPA CAZ) e

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ _]3 luni [_]6 luni [_]12 luni,

dela: | [ [ [ [ ] ]]] pandla: | [ | [ | [ ]| ]

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

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

[ JoA[ ]NuU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat

“n

intrerupere”!

** Aceasta indicatie se codifica la prescriere obligatoriu prin codul 162 (conform clasificarii internationale a
maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala).



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1IXE39-LAM

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: DDA D NU

Pacienti nou diagnosticati cu leucemie acutd mieloida (LAM) cu mutatie FLT3 in asociere cu

chimioterapia standard de inductie cu daunorubicind/antracicline si citarabina DDA D NU

3. Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, in consolidare cu doza mare de citarabina DDA D NU

Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, cu raspuns complet la terapia anterioara, ca tratament de

intretinere cu midostaurin in monoterapie DDA D NU

Mutatia FLT3 (duplicare tandem internd ITD sau in domeniul tirozin kinazei TKD) confirmata:
DDA D NU

Varsta > 18 ani: D DA D NU

. Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului in conditii de siguranta:

[oa Lnu

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
2. Administrarea concomitenta a inductorilor potenti ai CYP3A4 D DA D NU
3. Sarcina si alaptarea D DA D NU
4. Starea clinica a pacientului nu permite continuare tratamentului D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

- Hemoleucograma D DA D NU
- Monitorizarea semnelor si simptomelor infectiilor D DA D NU
- Evaluarea FEVS la pacientii cu risc cardiac D DA D NU
- EKG -evaluarea intervalului QT D DA D NU
- Monitorizarea simptomelor pulmonare D DA D NU
(boala pulmonara interstitiala/penumonita)
- Monitorizarea functiei hepatice D DA D NU
- Monitorizarea functiei renale D DA D NU

- Test de sarcina D DA D NU



2. Evolutia sub tratament:

- favorabila D
- stationara []
- beneficiuclinic [ ]

D. INTRERUPEREA TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. Infiltrate pulmonare de grad 3/4

2. Alte toxicitati non-hematologice de grad 3/4

3. Interval QTc >470 msec

4. Neutropenie de grad 4 (NAN <0,5 x 10%/1)

5. Toxicitate persistenta de grad 1/2

O

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

2. Deces

][]

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si Intreruperea
temporard a tratamentului

4. Decizia medicului, cauza: .......coovvveiiiiia,

HEin

5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccocvvevneennennnnn.

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeeeees ., Taspund de  realitatea  §i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: LO1XE28 Anexa nr. 7

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

- cancer pulmonar fira celule mici, avansat, ALK +, tratat anterior cu crizotinib--
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ... e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [P P TPTPTPTT 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ |initiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiinn,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | [ [ [ [ [ [ ] |pénala:| [ | ] ]]7]]

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

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE28

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (Ceritinibum monoterapie)

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Varsta peste 18 ani D DA D NU
3. Indice al statusului de performantda ECOG 0, 1 sau 2 D DA D NU
4. Diagnostic histologic de carcinom fira celuld mica al plimanului (NSCLC), aflat in stadiu

evolutiv metastatic D DA D NU
5. Rearanjamente ale genei pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK +) demonstrate prin test

acreditat efectuat la un laborator cu experienta D DA D NU
6. Tratament anterior cu crizotinib pentru boala metastatica D DA D NU

7. Utilizarea anterioara a chimioterapiei antineoplazice (nu este obligatorie!) D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd hepatica moderata sau severa |:|
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
3. Absenta rearanjamentelor genei ALK |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

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

(1 oa L nu

2. Probele biologice ale pacientului permit continuarea administrarii terapiei in conditii de
siguranta: I:] DA D NU

3. Beneficiu clinic evidentiat prin monitorizarea tratamentului: D DA D NU

Monitorizarea tratamentului:
Examen imagistic (in functie de decizia medicului): |:|
Evaluare clinica adecvata + consulturi interdisciplinare in cazul aparitiei efectelor secundare D

Evaluare biologica (in functie de decizia medicului curant) [ ]

> W Do

Progresie imagistica la pacienti care, in opinia medicului curant, inca prezinta beneficiu

clinic D



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic I:]

2. Toxicitate intolerabild (la doza zilnica minima de 150 mg) L]

3. Decizia medicului, cauza: ..........cooeiiiiiiiii i D
4. Decizia pacientului, Cauza: ........c.oveviiiiiiiiiiea, I:]
Subsemnatul, dr. ... eeeeeees ., Taspund de  realitatea  §i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [T T T 1T 111 Semnatura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: LOLXE10-TNE Anexa nr. 8

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (AFINITOR)

- Tumori neuroendocrine -
SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ettt e et et s e et s e e e s e e e s e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ | [ ], cod de diagnostic*" (varianta 999 coduri
de boala), dupa ca|:|:|:|

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiiieieaanes DC (dupdcaz) .....coovvvviiiiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ) e
10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni [ _]6 luni [_]12 luni,

defa- | | [ [ [ [ ]]] HNEEEEN

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

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE10-TNE

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Varsta > 18 ani: D DA D NU
3. Diagnostic de tumora neuroendocrini bine diferentiata, confirmat histopatologic:

DDA DNU

4. Boala: - local avansata nerezecabila chirurgical Dsau

- recidivata chirurgical nerezecabila |:| sau

- metastazata |:|
5. Origine pulmonara (localizarea tumorii primare): D DA D NU
6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

L] oa L) nu
Functii adecvate: - medulara hematogena |:|

- renala |:|

- hepatica |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la everolimus sau la alte rapamicine (sirolimus, temsirolimus)

2. Metastaze la nivelul SNC care nu sunt controlate neurologic

L0

3. Boala slab diferentiata cu indice de proliferare (ki-67) crescut

C. ATENTIONARI (decizia de continuare a terapiei, cu/fira ajustarea dozei, apartine medicului
dupa o analiza atentd a raportului beneficii/riscuri)

1. Pneumonita neinfectioasa (inclusiv boald pulmonara interstitiald) |:|
2. Infectii: bacteriene D micotice D virale ] sau cu protozoare D inclusiv infectii cu
patogeni oportunisti D

3. Reactii de hipersensibilitate care includ dar nu se limiteaza la: anafilaxie D, dispnee D, eritem
facial D durere toracica D sau angioedem D

4. Ulceratii ale mucoasei bucale D, stomatita D si mucozita bucald D

5. Insuficienta renald (inclusiv insuficienta renald acutd) |:|

6. Insuficientd hepatica: - usoara (Child-Pugh A) D

- moderata (Child-Pugh B) D



- severa (Child-Pugh C) D

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului: D DA D NU

2. Evaluare:
- imagistica (examinare CT/RMN) D
- biologica: glicemie D uree D creatinina D proteinurie D colesterol D , trigliceride D
hemoleucograma completa D
- clinica - depistare simptome care pot indica: boald pulmonara interstitiala D sau pneumonita
D; aparitiei ulceratiilor bucale D; aparitiei reactiilor de hipersensibilitate D

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

g e

- remisiune completd/partiala D
- boala stationara D
- beneficiu clinic ]

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

DDA DNU

E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (la latitudinea
medicului curant)

1. Tntrerupere tratament pana la ameliorarea simptomelor (grad < 1) si reinitierea cu doza redusa in
caz de toxicitati gradul 2 sau 3: L] DA ] NU
- pneumonita neinfectioasa grad 2,3 I:]
- stomatitd grad 2,3 I:]
- hiperglicemiel:]
- dislipidemie — grad 3D
- trombocitopenie — grad 2-4 D

- neutropenie — grad 3 -4 D



F. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. pneumonitd neinfectioasa - grad 2, dacd recuperarea nu are loc in maximum 4 saptdmani D;
grad 3, daca reapare toxicitatea D; grad 4 I:]

2. stomatita —grad 4 I:]

3. alte toxicitdti non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) grad 3, la reinitierea
tratamentului D; grad 4 I:]

4. evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie D dislipidemie D) —grad 4 D

5. neutropenie febrila — grad 4 I:]

6. decizia medicului L] sau

7. decizia pacientului I:]

Subsemnatul, dr. ... eeeseeeeeeee. ., TaSpund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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