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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea
respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate
cu (*™)1, (**)1Q si (**)1B in Lista cuprinzédnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, aprobata 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*)

Avand in vedere:

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

—art. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzadnd 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 n cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, 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 Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 4.464 din 21.06.2024 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

in temeiul dispozitiilor:

—art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, 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: l. —vAnexa nr. 1VIa Ordinul pre§edintelui_ C_)asei Nationale 3. in tabel, dupa pozitia 230 se introduc sase noi pozitii,
;:Ie Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea il 231—236, cu urmatorul cuprins:
ormularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de ’
eligibilitate  aferente  protocoalelor terapeutice pentru Cod formular .
medicamentele notate cu (**)1, (*)1Q si (**)1B in Lista [N | " speciic DCliafectiune
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare - - — —
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara | »25! |L04AB04-HS | Adalimumabum — hidradenita supurativa
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in 232 LO1FA01 | Rituximabum — pemfigus vulgar
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile — —
comune interng’gionale corespunzatoare medicamentelor care | 233 | LOTEHO03 | Tucatinibum — cancer mamar HER2 poziti
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata 234 LO1FX17 | Sacituzumab govitecan — cancer mamar triplu negativ
prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si — . — —
completérile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a | 235 | LO1EA06 [Asciminibum — leucemie mieloida cronicd, cu
acestora in platforma informatica din asigurdrile de sanétate, cromozom Philadelphia, in faza cronica (LMC-FC Ph+)
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 151 si 151 bis | 236 |L04AB04-UV | Adalimumabum — uveita noninfectioasa”
din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare,
se modifica si se completeaza dupd cum urmeaza: 4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 230

1. In tabel, pozitia 52 se modifica si va avea urmatorul cuprins:  se introduc sase noi formulare specifice corespunzatoare

pozitiilor 231—236, prevazute in anexele nr. 2—7 la
Nr. Cod formular . ? .
ot specific DCl/afectiune prezentul ordin.
52 | L039M | Artrita idiopatica juvenila si Boala Stil — agenti biologici’ Ordfr“”' ll. —Anexele nr. 1—7 fac parte integranta din prezentul
2. Formularul specific corespunzator pozitiei 52 se Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
modifica si se inlocuieste cu formularul prevazut in anexa Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de
nr. 1 la prezentul ordin. Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Liliana Maria Mihai
Bucuresti, 21 iunie 2024.
Nr. 774.

*) Ordinul nr. 774/2024 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 625 din 2 iulie 2024 si este reprodus si in acest numar bis.
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Cod formular specific: L039M Anexa Nr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA
SI BOALA STILL — AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA I -DATE GENERALE
1. UNItatea MEdiCala: ... oo

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

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

4.Nume $i Prenume PACICIIL: .. ... .o e

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

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: D:D

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

9.DClrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiiiin.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiiin

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 riaspundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO39M

A. CRITERII CUMULATIVE DE INCLUDERE iN TRATAMENT AFERENTE GRUPURILOR DE
VARSTA SI GREUTATE

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient sau de parintele legal/tutore

oDA oNU

2. Forme clinice:
- Forma sistemica oDA oNU
- Forma poliarticulara oDA oNU
- Forma oligoarticulara oDA oNU
- Forma artrita psoriazica oDA oNU

- Forma artritd asociata entezitei o DA o NU

3. Prezenta artritei active Insotitd de valori crescute VSH, CRP cantitativ o DA o NU

4. Reactii adverse inacceptabile la tratamentul remisiv conventional oDA oNU

5. Corticoterapie generalda cu doze care expun copilul la reactii adverse inacceptabile (peste 0,25
mg/kg/24 ore echivalent prednison) sau durata corticoterapiei peste 3 luni (indiferent de doza)
oDA oNU

6. Lipsa de raspuns la terapia remisivd cu MTX sau Sulfasalazind timp de minim 6 saptdmani
oDA oNU

7. Pacientii cu boala Still (incluzand artrita juvenila idiopatica sistemicd — AIJS si boala Still cu debut la
varstd adultd) nonresponsivi la AINS sau glucocorticoizi administrati pe o perioadd de maxim 4
saptamani o DA o NU

8. Fisa pacient introdusd in RRBR (Registrul Romén de Boli Reumatice) o DA o NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica, conform protocolului terapeutic: 0 DA o NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Ameliorare >/= 30% reducere a scorului in cel putin 3 din cele 5 criterii (se continuad tratamentul)

oDA oNU

2. Cresterea >/= 30% a scorului in nu mai mult decat unul din cele 5 criterii (se continua tratamentul)
oDA oNU

3. Cresterea scorului ACR >/=30% in cel putin 3 din cele 5 criterii (se face switch) o0 DA o NU

4. Reducerea scorului >/= 30% in nu mai mult decat unul din cele 5 criterii (se face switch)

oDA oNU

' Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul

completdrii formularului
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5. Cel putin 2 articulatii ramase active (se face switch) o DA o NU

6. Terapie combinata cu csDMARD cu precizarile din protocol/Monoterapie biologica justificata
conform protocolului o DA o NU

7. Pentru pacientii cu boala Still reducerea febrei, VSH, CRP, VAS si a dozelor de corticoid
oDA oNU

8. Screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare din RRBR: 0 DA o NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANMDM.

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului.

Subsemnatul, dr............c.cooiiiiceeeeeeeene o TASpUNd. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate (evaludri 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.
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Cod formular specific: L04AB04-HS Anexa Nr. 2

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

— hidradenitd supurativd -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
1. UNItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

4.Nume $i Prenume PACICIIL: .. ... .o e

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

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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
boald): [ | T ]

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO4AB04-HS

INDICATIE: Tratamentul hidradenitei supurative active, moderate pana la severa la pacientii adulti si adolescenti
de la varsta de 12 ani care nu au raspuns corespunzator la tratamentul sistemic conventional.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore.

I. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adulti (peste 18 ani):

2.

pacientul suferd de hidradenitd supurativa forma moderat-severa (Hurley II) de peste 6 luni

si

DLQI > 10

si

pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica

si

esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza:
» indeplinirea a cel putin unul din urmétoarele criterii:

- a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator) dupa cel putin 3

luni de la initierea tratamentului si

- imbunatatire a scorului DLQI cu mai putin de 5 puncte de scorul de la initierea tratamentului,

- dupa cel putin 3 luni de tratament (efectiv in ultimele 12 luni) din care mentiondm:

- antibioterapie sistemica

- retinoizi aromatici sistemici

sau

- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice

sau

- pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu
depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite

sau

- sunt cu o boala cu recadere rapida sau necesita interventii chirurgicale repetate

si

- managementul terapeutic implicd o interventie chirurgicala.

II. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adolescenti cu véarste

cuprinse intre 12-17 ani:

2.

pacientul suferd de hidradenitd supurativa forma moderat-severa (Hurley II) de peste 3 luni
si
cDLQI>10
si
pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si
esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza:
» indeplinirea a cel putin unul din urmatoarele criterii:
- adevenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator) dupa cel putin
2 luni de la initierea tratamentului si
- Imbunititire a scorului cDLQI cu mai putin de 5 puncte de scorul de la initierea tratamentului,
dupa cel putin 2 luni de tratament (efectiv in ultimele 12 luni) din care mentionam:
- 0 antibioterapie sistemica
- retinoizi aromatici sistemici
sau
- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
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- pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu,
depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite

sau

- sunt cu o boald cu recddere rapidd sau necesita interventii chirurgicale repetate

si

- managementul terapeutic implica o interventie chirurgicala.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

I. Contraindicatii absolute (se vor exclude) :

1. pacienti cu infectii severe active precum: stare septicd, abcese (fara legaturd cu H.S.), tuberculoza activa,
infectii oportuniste

2. pacienti cu insuficientd cardiaca congestiva severa (NYHA clasa III/IV, cu exceptia acelor terapii pentru
care aceasta contraindicatie nu se regaseste in rezumatul caracteristicilor produsului)

3. antecedente de hipersensibilitate la adalimumab, la proteine murine sau la oricare dintre excipientii
produsului folosit

4. administrarea concomitentd a vaccinurilor cu germeni vii; (exceptie pentru situatii de urgentd unde se
solicitd avizul explicit al medicului infectionist)

5. hepatita cronica activa cu virusul hepatitei B (exceptie: pentru pacientii aflati in tratament pentru hepatita
cronicd activa se solicitd avizul medicului curant infectionist/gastroenterolog)

6. orice contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici.

II. Contraindicatii relative:

infectie HIV sau SIDA

sarcina si aldptarea (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs)

afectiuni maligne sau premaligne (se va consulta rezumatul caracteristicilor produsului)

boli cu demielinizare (se va consulta rezumatul caracteristicilor produsului)

se recomanda initierea terapiei cu agenti biologici dupa consult de specialitate gastroenterologie si/sau
de boli infectioase la pacientii care asociazd afectiuni hepato-biliare (inclusiv infectie cu virusul
hepatitei B sau C) sau boli inflamatorii intestinale (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui
produs)

6. orice contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici.

ARl

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

. Tratamentul este administrat in conditii de eficacitate terapeutica

. Evaluarea periodicd a statusului clinic si biologic al pacientului demonstreaza respectarea sigurantei
pacientului

NOTA: Evaluarea gradului de severitate, a succesului sau esecului terapeutic folosind Clasificarea Hurley si scorurile HiSCR

si [HS4 (vezi Anexa 1 din protocolul terapeutic).

N —

Tinta terapeutica se defineste prin evaluarea HiSCR astfel:

1. Reducerea cu cel putin 50% a numarului de leziuni inflamatorii (noduli, abcese) fara aparitia unor
leziuni noi, cu lipsa drenajului din acestea (abcese sau fistule). In cazul in care numirul de leziuni
inflamatorii nu scade la 50% si pacientii nu prezinta leziuni care dreneaza se recomanda utilizarea
complementara a scorului IHS4 (vezi anexa 6 din protocolul terapeutic). In cazul ameliorarii acestui
scor se poate continua terapia.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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s
2. Scéaderea cu minim 5 puncte a scorului DLQI/cDLQI fata de momentul initierii.

3. Tratamentul se continua cat timp este respectatd calitatea vietii pacientului.
NOTA: Evaluarea calitdtii vietii pacientului (scorul DLOI - Anexa 1 din protocolul terapeutic) si aprecierea rdspunsului
terapeutic. Se considerd afectiune severd la un scor mai mare sau egal cu 10.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. La evaluarea atingerii tintei terapeutice daca aceasta nu a fost obtinuta
2. Aparitia unei reactii adverse severe
3. In situatiile in care se impune intreruperea temporara a terapiei biologice (desi pacientul se afla in tinta

terapeutica - de ex. sarcind, interventie chirurgicala etc).

NOTA: tratamentul poate fi reluat dupd avizul medicului care a solicitat intreruperea temporard a terapiei biologice. Dacd
se intrerupe voluntar tratamentul biologic pentru o perioadd de minim 12 luni, este necesard reluarea terapiei conventionale
sistemice si doar in cazul unui pacient nonresponder sau care prezintd reactii adverse importante si este eligibi,l conform
protocolulu, se poate reinitia terapia biologicd. Daca intreruperea tratamentului biologic este de data mai mica si pacientul
este responder, se poate continua terapia biologica.

Subsemnatul, dr................coiiiiiiiieeeeee e TASpUN. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1FA01 Anexa Nr. 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI RITUXIMABUM
— pemfigus vulgar -

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

4.Nume $i Prenume PACICIIL: ... ... . e

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

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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
boald): [ | T ]

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1FA01

INDICATIE: Tratamentul pacientilor cu pemfigus vulgar (PV) moderat pana la sever.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

B wm N

<R

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore.

Pacientul suferad de pemfigus vulgar ( forma moderat-severa PDAI > 15)
DLQI>10
Pacientul este un candidat eligibil pentru terapia cu rituximab

Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza: indeplinirea a
cel putin unul din urmatoarele criterii:
e nu se obtine controlul bolii (nu mai apar leziuni noi, iar cele existente incep sé se epitelizeze)
dupa cel putin 3 saptamani de la initierea tratamentului cu
o corticoterapie sistemicad — prednison 1-3 mg/kg/zi sau alte terapii cortizonice sistemice
in doza echivalentad
o corticoterapie sistemicd prednison 1-3 mg/kg/zi (sau alte terapii cortizonice sistemice
in doza echivalentd) in asociere cu azatioprina 1-3 mg/kg/zi sau ciclofosfamida 1-2
mg/kg/zi sau micofenolat mofetil 2 g/zi
sau
e a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
e pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu
depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite
sau
e cste cu o boala cu recadere rapida.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

l.

2
3
4.
5

Pacienti cu forme usoare de boald si cu raspuns satisfacdtor la tratamentul cu alte terapii sistemice
Insuficientd cardiacd severa sau boald cardiacad necontrolata, severa

Infectii severe active

Pacienti cu status imun afectat sever

Hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Strategia terapeuticd permite controlul bolii ( opreste aparitia de leziuni noi si conduce la
epitelizarea celor existente)

Previne recurentele

Limiteaza efectele secundare ale tratamentului si

Imbunitateste calitatea vietii pacientilor

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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5. Evaluarea clinica si paraclinica permite continuarea terapiei in conditii de siguranta

6. Evaluarea eficientei terapeutice demonstreaza atingerea tintei terapeutice.
NOTA: Tinta terapeutica se defineste prin:
- Reducerea cu 50% a scorului PDAI fatda de momentul initial cu un obiectiv pe termen lung de a
obtine remisiunea completa a leziunilor
si

- Reducerea cu minim 5 puncte a scorului DLQI fatd de momentul initial cu un obiectiv pe
termen lung de a ajunge la o valoare absoluta de cel mult 2.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Dezvoltarea reactiilor severe precum:

- bronhospasm,

- dispnee severa si

- hipoxie
2. Nu se mentine tinta terapeutica

3. Schema terapeutica nu prezinta sigurantd pentru pacient.

Subsemnatul, dr................coiiiiiiieeeeeee e TASpUN. de realitatea §iexactitatea

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, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LOIEHO03 Anexa Nr. 4

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

— cancer mamar HER?2 pozitiv -

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

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

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

4.Nume $i prenume PACICIIL: ... ... .o e

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

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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
boald): [ | T ]

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 124 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEH03

INDICATIE: Tucatinibum in asociere cu Trastuzumabum si Capecitabina pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer mamar
HER2 pozitiv, in stadiu local avansat nerezecabil sau metastatic, cdrora li s-au administrat cel putin 2 scheme anterioare de
tratament anti-HER2.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient sau de parintele legal/tutore
Varsta peste 18 ani
Status de performantd ECOG 0-2

Probe biologice care sd permita administrarea in conditii de sigurantd

nok wn

Cancer mamar HER2 pozitiv [scor 3+ la [HC pentru HER2 sau rezultat pozitiv la testarea de tip
hibridizare in situ (ISH)], in stadiu local avansat nerezecabil sau metastatic, carora li s-au

administrat cel putin 2 scheme anterioare de tratament anti-HER2.

B. CRITERII DE EXCLUDERE/INTRERUPERE DEFINITIVA/TEMPORARA
(la latitudinea medicului curant):

1. Sarcind/alaptare
2. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
3. Metastaze cerebrale netratate anterior sau simptomatice (instabile din punct de vedere clinic - la

aprecierea medicului curant).

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd (monitorizarea
functiei cardiace ori de cate ori este nevoie, inclusiv dupa incheierea tratamentului)

2. Evaluarea paraclinica permite continuarea tratamentului (pacientii cu deficientd completa sau
partiala de dihidro-pirimidin-dehidrogenaza (DPD) au risc crescut de toxicitati severe si fatale in
cursul tratamentului cu Capecitabina — toti pacientii trebuie sa aiba testare DPD)

3. Evaluare imagistica periodica conform cu practica curentd permite continuarea tratamentului.
NOTA. Atentiondri si precautii speciale: Tucatinibul este metabolizat in principal prin intermediul CYP2CS.

Tucatinibul este un inactivator pe bazd de metabolizare al CYP3A si inhiba transportorii renali ai

metforminei §i creatininei. Tucatinibul este un substrat al gp-P.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Sarcina/alaptare
3. Reactii adverse severe
4. Decizia medicului oncolog curant
5. Decizia/decesul pacientului.
Subsemnatul, dr...............ccoiiiiiieeseeeeeeeeenen .o TaSpUNd. de realitatea siexactitatea

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, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1FX17 Anexa Nr. 5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SACITUZUMAB GOVITECAN

— cancer mamar triplu negativ -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
1 UNItatea MEdiCala: ... oo

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

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

4.Nume $i Prenume PACICIIL: ... ... .o i

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

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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
boald): [ | T ]

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1FX17

INDICATIE: Sacituzumab govitecan administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu cancer mamar
nerezecabil sau metastazat, triplu negativ (mTNBC), care au utilizat anterior doua sau mai multe terapii sistemice, incluzand cel
putin una pentru boala in stadiu avansat.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

bl

|9,

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

Varsta peste 18 ani

ECOG 0-2

Pacienti cu cancer mamar nerezecabil, local avansat sau metastatic, triplu negativ, care au utilizat
anterior cel putin doud linii de terapie sistemica din care cel putin una pentru boalé in stadiu avansat
Status triplu negativ: receptori hormonali negativi si HER2 negativ - [HC 0, IHC 1+ sau IHC 2+/ISH-

Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta.

Nota: pot beneficia de continuarea tratamentului cu sacituzumab govitecan pacientii cu aceastd indicatie

terapeuticd care au primit anterior sacituzumab govitecan, din surse de finantare diferite de Programul

National de Oncologie si nu au prezentat boald progresiva la medicamentul respectiv.

B. CRITERII DE EXCLUDERE/INTRERUPERE DEFINITIVA/TEMPORARA
(la latitudinea medicului curant):

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Alte afectiuni — cardiace, infectioase, etc. — care, in opinia medicului curant, contraindica utilizarea
medicamentului

Sarcina sau alaptare.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd
2. Evaluarea paraclinicd permite continuarea tratamentului (evaluare imagistica, de laborator si
evaludri functionale sau consulturi interdisciplinare in functie de necesitati — medicul curant va

aprecia ce investigatii complementare sunt necesare).

NOTA: pentru a imbundtdti trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numdrul lotului medicamentului administrat
trebuie inregistrate cu atentie in foaia de observatie clinicad.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Sarcind/alaptare
3. Decizia medicului
4. Decizia/decesul pacientului.
Subsemnatul, dr...............ccoiiiiieeeeeee e TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

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, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LOIEA06 Anexa Nr. 6

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

- Leucemie mieloida cronicd, cu cromozom Philadelphia, in faza cronica (LMC-FC Ph+) -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
T.Unitatea MediCala: ... oo

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

3.Cod parafi medic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENt: ... .. . .. . s

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

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

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

|:|b0ala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:lj

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boalda) 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. DClrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiiiin., DC (dupdcaz) ......coooevviiiiiiiiiiin

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ Jpa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEA06

INDICATII: Leucemie mieloida cronicd, cu cromozom Philadelphia, in faza cronicd (LMC-FC Ph+) -

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient.
2. Pacienti adulti cu leucemie mieloida cronica, cu cromozom Philadelphia, in faza cronica (LMC-

FC Ph+) tratati anterior cu doi sau mai multi inhibitori de tirozin kinaza.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea beneficiului clinic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea terapiei in conditii de siguranta

3. Rezultatele evaludrilor paraclinice permit continuarea terapiei.

NOTA: Definirea rdspunsului la tratament si monitorizarea se fac conform recomanddrilor ELN (European Leukemia Net)
curente.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Intoleranta la tratament

2. Esec terapeutic definit conform recomandarilor ELN (European Leukemia Net) curente.

Subsemnatul, dr...............ccooiiiiieee e eeeeeeeene. o TASpUN. de realitatea sioexactitatea

completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri 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.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului
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Cod formular specific: L04AB04-UV Anexa Nr. 7

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

- wveitd noninfectioasd —

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

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

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

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: D:D

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO4AB04-UV

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnaté de pacient.

2. Pacienti adulti diagnosticati cu uveite non-infectioase, intermediare, posterioare s$i panuveite care
nu au avut un raspuns adecvat la corticosteroizi.

3. Pacienti adulti cu uveite non-infectioase care necesita scaderea progresiva a dozelor de
corticosteroizi.

4. Pacienti adulti cu uveite non-infectioase pentru care nu este potrivit tratamentul cu corticosteroizi.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacienti adulti cu infectii actuale active, netratate (ex. hepatitd B si C)

2. Pacienti adulti cu tuberculoza netratata.

C. CONTRAINDICATII

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

2. Tuberculoza activa sau alte infectii severe cum sunt stari septice si infectii oportuniste.

3. Insuficientd cardiacd moderatd pana la severd (clasa III/IV NYHA).

4. Simptome ale unei infectii, de exemplu febra, plagi, senzatie de oboseald, probleme dentare (pana
la vindecare.

5. Hepatita tip B netratata (tratamentul cu adalimumab poate reactiva infectia cu VHB la pacientii
purtatori ai acestui virus).

6. Afectiuni maligne prezente sau afectiuni maligne in antecedente fara avizul oncologic.

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Continuarea tratamentului se va face atat timp cat persista fenomenele inflamatorii uveale.
2. Monitorizarea tratamentului se face prin examenul acuitétii vizuale, examenul biomicroscopic al
polului anterior si posterior al globului ocular, urméarind prezenta, regresia sau absenta semnelor

inflamatorii uveale la fiecare 2 sdptdmani dupa administrarea medicamentului.

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Remisia uveitei sau uveitd inactiva.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Notd: Remisia uveitei se defineste cdnd dupd intreruperea tratamentului pe o perioadd de 3 luni nu existd semne
inflamatorii uveale.
Upveita inactivd este cdnd pe o perioada de 3 luni in timpul tratamentului sistemic imunomodulator, incluzand cortico-

steroizii §i Adalimumab, nu existd semne inflamatorii uveale.

2. Cand nu exista raspuns la tratament (persistenta fenomenelor inflamatorii uveale).

3. Recidiva inflamatiei este definitd ca o inflamatie activa dupa o inactivitate de cel putin 3 luni, fara
a include edemul macular cistoid.

4. Aparitia efectelor adverse subiective (ex.: cefalee, dureri musculare, prurit) sau complicatiilor
(infectioase), malignitate (cancer mamar, renal, melanom), boli demielinizante, leucemie.

5. Necomplianta sau retragerea consimtamantului pacientului fata de tratament.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiieeeee e TASPUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul 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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