CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

pentru modificarea si completarea anexeinr.1la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguriri 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 beneficiaz3
asiguratii, cu sau féra contributie personals, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sinitate, aprobata prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurérile
de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG /6<P‘0/ £4./2.2019 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

— art. 56 i art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicat3,
cu modificdrile si completarile ulterioare;

— art. 5alin. (1) pct. 25 - 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificirile si completirile
ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazs asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acord3 in
cadrul programelor nationale de sinitate, cu modificirile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului san3tatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazi de prescriptie medical, in sistemul de asigurdri sociale de sinatate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificirile si completarile ulterioare;

Tn temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu
modificdrile si completérile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asiguriri de Sanatate, aprobat prin Hotérarea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completirile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sinitate emite urmitorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sdnatate nr. 141/2017 privind
aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Qsi (**)1B in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaz asiguratii, cu sau
fara contributie personal3, pe bazs de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul

1



programelor nationale de sanatate, aprobati prin HG nr. 720/2008, cu modificirile ulterioare si a
metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate, publicat in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificirile Si
completdrile ulterioare, se modifici si se completeaza dupa cum urmeazi:

1. Tn tabel, pozitiile 14 $i 57 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

14 LO14C RITUXIMABUM  (original si biosimilar) — indicatii
hematologice

57 L043M POLIARTRITA REUMATOIDA -agenti biologici si remisive

| sintetice tintite

2. Tn tabel, pozitia 105 se abrogs.
3. Tn tabel, dup3 pozitia 115, se introduc noua noi pozitii, pozitiile 116 - 124, cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

116 LO1XC17-LH NIVOLUMABUM - limfom Hodgkin

117 LO1XX50 IXAZOMIB

118 LO1XE39-LAM MIDOSTAURINUM - leucemie acutd mieloida

119 LO1XC31 AVELUMABUM - carcinom cu celule Merkel metastatic,
recurent sau inoperabil

120 LO1XE28 CERITINIBUM - cancer pulmonar fara celule mici,
avansat, ALK +, tratat anterior cu crizotinib

121 LO1BC59 COMBINATII (TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM)

122 LO1XC02 RITUXIMABUM — vasculite ANCA pozitive

123 LO4AC11 SILTUXIMABUM - boala Castleman

124 LO1XC17-ORL NIVOLUMABUM - carcinom scuamos de cap si gat

L recurent sau metastazat
4, Formularele specifice corespunzitoare pozitiilor nr. 14, 17, 37, 57, 63, 72, 91 - 93 se
modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1 - 9 la prezentul ordin.
5, Formularul specific pozitiei 105 se abrog3.
6. Dupa formularul specific corespunzétor pozitiei 115 se introduc nou3 noi formulare specifice

corespunzatoare pozitiilor 116 - 124, previzute in anexele nr. 10 - 18 la prezentul ordin.

Art. Il — Anexele nr. 1-18 fac parte integranta din prezentul ordin.

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

PRESEDINTE

Adela COJAN



Cod formular specific: L014C Anexanr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI RITUXIMABUM (original si biosimilar)

-indicatii hematologice-

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNIatea INEAICaALA: ... o ittt e ettt et st e s et 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. ...... ... e

cNe/cio: [ | [ [ [P P TPTPT Pl ] ]

SFO/RC: [ | [ [ [ [ findatar | [ | [ | ] ]]]

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

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 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).......ccooviiiiiiniiiiiiiiieeeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiieann,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | [ | [ [ [ [ ] Jpanatac| [ | ] ]]]]]

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L014C

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

a) Linia D DA D NU
1. Limfom nonHodgkin difuz cu celula mare B CD20+, in asociere cu chimioterapia CHOP sau
CHOP-like: ] DA L] NU

2. Limfom folicular CD20+ stadiul 111-1V, netratat anterior, in asociere cu chimioterapie:

DDA DNU

3. Leucemia limfatica cronica CD20+ netratata anterior in asociere cu chimioterapie:

L pa L] nu

4. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt, NLPHL — nodular lymphocyte
predominant Hodgkin lymphoma etc) in combinatii terapeutice, conform ghidurilor ESMO si NCCN:

L pa L] nu

5. Metoda de diagnostic:
a. hemoleucograma+FL

b. examen medular

OO0oOd

c. imunofenotipare prin citometrie in flux sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie

e. testare infectie cu virusul hepatitic B
6. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient: D DA |:| NU
b) Linia II + Reinitiere D DA |:| NU

1. Limfom nonHodgkin difuz cu celula mare B CD20+, in combinatii terapeutice, conform ghidurilor
ESMO si NCCN: D DA |:| NU

2. Limfom folicular CD20+ stadiul 111-1V chimiorezistent, in asociere cu chimioterapie:

DDA I:INU

3. Limfom folicular CD20+ stadiul 1I-1V chimiorezistent, in monoterapie:

L] ba L v
4. Limfom folicular CD20+ stadiul I11-1V care a recidivat > 2 ori dupa chimioterapie, in asociere cu
chimioterapie: D DA D NU
5. Limfom folicular CD20+ stadiul I11-1V care a recidivat > 2 ori dupa chimioterapie, In monoterapie:

L pa L] nu



6. Leucemie limfatica cronica CD20+ recazuta, in asociere cu chimioterapie: D DA D NU

7. Leucemie limfatica cronica CD20+ la pacienti adulti care au primit anterior cel putin un tratament —

n asociere cu venetoclax: D DA D NU
8. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt, NLPHL — nodular lymphocyte
predominant Hodgkin lymphoma etc) in combinatii terapeutice, conform ghidurilor ESMO si NCCN:

L pa L] nu

9. Metoda de diagnostic:
a. hemoleucograma+FL
b. examen medular
c. imunofenotipare prin citometrie in flux

d. examen histopatologic cu imunohistochimie

OU0OooOd

e. testare infectie cu virusul hepatitic B

10. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: D DA D NU
C) Mentinere D DA D NU
1. Limfom folicular CD20+ netratat anterior, care a raspuns la tratamentul de inductie (administrat la
2-3 luni, timp de 2 ani): D DA D NU
2. Limfom folicular CD20+ refractar, care a raspuns la tratamentul de inductie (administrat la  2-3

luni, timp de 2 ani): D DA D NU

3. Limfom folicular CD20+ recidivat, care a raspuns la tratamentul de inductie (administrat la 2-3

luni, timp de 2 ani):
D DA D NU
4. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL D

b. Examen clinic D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Infectii severe, active D

2. Hepatita cronica VHB+ activa D



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma [ ]
b. Examen clinic []

2. Evolutia sub tratament:
- favorabila

- stationard

CI1OI0]

- progresie

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
. Toxicitate inacceptabild

. Reactivare hepatita B

. Deces

OOt

1
2
3
4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
5
6

Subsemnatul, dr..............cooiiieeeee e TaSpUNd . de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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 fatd de

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



Cod formular specific: LO1BCO07 Anexanr. 2

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

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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 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)........cooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvviviiiiiiiiiiiienn,
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:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1BCO7

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Indicatii: a) leucemie acuta mieloida (LAM) D DA D NU
b) leucemie mielomonocitara cronica (LMMC) D DA D NU
¢) sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare D DA D NU

. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU
. Varsta > 18 ani D DA D NU

. Leucemie acuta mieloida (LAM) cu 20-30% blasti si linii multiple de displazie, conform

clasificarii OMS — pacienti adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice

Llpa [nu

. Leucemie acuta mieloida (LAM) cu >30% blasti medulari, conform clasificarii OMS —

pacienti adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice D DA l:] NU

. Leucemie mielomonocitara cronica (LMMC) cu 10-19% blasti medulari — pacienti adulti,

fara boala mieloproliferativa si neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice

Llpa L] nu

Sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare, conform sistemului international

de punctaj referitor la prognostic (IPSS clasic, Greenberg 1997/98) — pacienti adulti, neeligibili

pentru transplantul de celule stem hematopoietice I:] DA D NU

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

LIpa [nu

a. hemoleucograma completa |:|

b. evaluarea cardio-pulmonara (in caz de antecedente cunoscute de boald cardiovasculara

sau pulmonara) |:|
c. evaluarea functiei hepatice |:|
d. evaluarea functiei renale |:|

e. monitorizarea semnelor si simptomelor de hemoragie (gastrointestinala si intracraniana, in

special la pacienti cu trombocitopenie) D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. sarcina |:|

2. alaptare |:|



3. tumori maligne hepatice D
4. hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:
- Hemoleucograma+FL |:|
- Medulograma™ |:|
- Examen citogenetic* |:|
- Biologie moleculara® |:|

("la aprecierea medicului)

2. Evolutia sub tratament:
- Favorabila |:|
- Stationara |:|
- Progresie D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Fasciita necrozanta D

2. Reactii grave de hipersensibilitate |:|

3. Deces ]

4. AE CAUZE: ... []

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeen ., TaSpUN de realitatea

si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: L [ [ [ [ [[] Semnétura 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: LO1XE27 Anexa nr. 3

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

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/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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: [ [ 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).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE27
INDICATII:

- Leucemie limfatica cronica (LLC)
- Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar
- Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU

a) Linial

1. Leucemie limfatica cronica (LLC) in monoterapie — adulti (peste 18 ani) D DA D NU
2. Macroglobulinemie Waldenstrom (MW) / Limfom limfoplasmocitic secretor de IgM care

nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie — ca terapie de linia intéi, in monoterapie —

adulti (peste 18 ani) D DA D NU

b) Liniaall-a

1.Leucemie limfatica cronicia (LLC) care au primit anterior cel putin o linie de tratament - n
monoterapie — adulti (peste 18 ani) D DA D NU

2.Leucemie limfatici cronica (LLC) in asociere cu bendamustina si rituximab (BR) — adulti

(peste 18 ani) carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara DA D NU

3. Limfom non-Hodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au raspuns dupa tratamentul

administrat anterior - Tn monoterapie — adulti (peste 18 ani) D DA D NU

4. Limfom non-Hodgkin cu celule de manta (LCM) care au recazut dupa tratamentul

administrat anterior - in monoterapie — adulti (peste 18 ani) D DA D NU

5. Macroglobulinemie Waldenstrom (MW) / Limfom limfoplasmocitic secretor de IgM

carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara - in monoterapie — adulti (peste 18 ani)

DDA DNU

2. Diagnostic confirmat de LLC/LCM/MW prin:
- imunofenotipare prin citometrie in flux

- examen histopatologic cu imunohistochimie

IO

- electroforeza proteinelor serice cu imunelectroforeza si dozari



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (LLC/LCM/MW)

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti |:|
2. Sarcind |:|
3. Insuficienta hepatica severa clasa Child-Pugh C |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (LLC/LCM/MW)

1. Evolutia sub tratament:

- Favorabila |:|
- Stationara |:|
- Progresie []

2. Metoda de evaluare (la aprecierea medicului):

a. Hemoleucograma (atentie la citopenie) |:|

=3

Monitorizare hepatica |:|
Monitorizare renala |:|

Monitorizare pulmonara |:|

o o

Dozarea electrolitilor |:|

= @

Monitorizare periodica a ECG (pentru estimarea intervalului QT) D

g. Monitorizare orice semne sau simptome de:

- toxicitate hematologica: =febra
= infectii

= sangerare

NN

» sindrom de leucostaza

- toxicitate non-hematologica [ |

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (LLC/LCM/MW)

Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|
Toxicitate inacceptabila |:|

Toxicitate persistentd dupa 2 scaderi succesive de doza |:|

> wnp e

Necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu administrarea de

Ibrutinib [ ]
5. Sarcina |:|



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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: TTTTT T 71711 Semnétura 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 fata de

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



Cod formular specific: L043M Anexanr. 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU POLIARTRITA REUMATOIDA - AGENTI BIOLOGICI SI REMISIVE
SINTETICE TINTITE

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B B (Y U N T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

3.Codparafimedic: [ | [ | | | ]

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

cNercio: | [ | [T PP P T T PT T ]]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ Jinitiere [ | 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: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: [ | | |

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

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieireiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveniiniiniiiianannnnn,
2) it DC(AUPA CAZ)
10.*Perioada de administrare a tratamentului: [_]3 luni [ ]6 luni

deta: [ | [ | [ ] ]]] HEEEEEEE

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

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

[ JpAa [ INU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L043M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Varianta 1:

1. Diagnostic cert de PR (criterii EULAR/ACR2010) [ Ipa [ INU
2. Poliartrita reumatoida (PR) severi DAS28 > 5,1 [ ]oa [ INU
3. > 5 articulatii dureroase/ tumefiate |:| DA |:| NU
4. Redoare matinald > 1h |:| DA |:| NU
5. VSH >28mm/1h si PCR > 3x valoarea normal (cantitativ) [ JoA [ ]NU
6. Lipsade raspuns la 2 csDMARD ca doze si duratd conform precizarilor din protocol

[ JpA [ INuU

7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica / terapia sintetica tintita
[ JoA [ INuU
8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR
(pentru ambele forme, element de audit/control date in format electronic) DDA D NU
9. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR (Registrul Roméan de Boli Reumatice) D DA
Varianta 2:
1. PR cu factori de prognostic nefavorabili DAS28 > 3,2 D DA D NU
2. Sub 2 ani de la debut si varsta < 45 ani |:| DA |:| NU
3. Acanti CCP > 10x limita superioara a normalului |:| DA |:| NU
4. VSH >50mm/1h si PCR > 5x valoarea normala (cantitativ) [ ]oA [ ]NU
5. Eroziuni evidentiate radiologic (cu dovada existentei acestora) |:| DA |:| NU
6. Lipsade raspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd conform precizarilor din protocol
[ oA [LInu
7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica / terapia sintetica tintita
[ oA [Inu
8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR
(pentru ambele forme; element de audit/control date in format electronic) [ JDA [ |NU
9. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR (Registrul Roméan de Boli Reumatice) D DA

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd / terapia sintetica tintitd, conform

rotocolului DA NU
p [_IDA []



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se continua terapia) |:| DA |:| NU
2. Lipsa de raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se face switch) |:| DA |:| NU
3. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANMDM (se face switch)

[ ]DA [ ]NU
4. Respecta criteriile de reperfuzie conform protocolului (doar pentru Rituximabum)

[ Ipa [ INuU

5.Terapie combinatd cu csDMARD/monoterapie biologica sau terapia sintetica f{intita, justificata,
cu precizarile din protocol |:|DA |:| NU

6.Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR |:| DA

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversa severa |:| DAI:' NU

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica / terapia sintetica {intita, |:| DA |:| NU

conform protocolului

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

exactitatea 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, 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: LO1XC15 Anexanr.5

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
LUNIAtEa MeEdiCalA: ... oo e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNe/cio: [ | [ TP 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 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 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).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O1XC15

Indicatii: - leucemie limfocitara cronica (LLC)

- limfom folicular (LF)
- limfom folicular in forma avansata

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

B.

- Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU

. Leucemie limfocitara cronica (LLC),in asociere cu clorambucil, netratati anterior si cu

comorbidititi care induc intolerantd la administrarea unei doze complete de fludarabind —

adulti Lpa L nu

. Limfom folicular (LF) care nu a riaspuns la tratament cu rituximab (sau cu o schema care a

inclus rituximab), in asociere cu Bendamustin, urmat de intretinere cu Obinutuzumab in

monoterapie— adulti D DA D NU

. Limfom folicular (LF) care a prezentat progresia bolii in timpul tratamentului cu

rituximab (sau cu o schema care a inclus rituximab), in combinatie cu Bendamustin, urmat de

intretinere cu Obinutuzumab in monoterapie — adulti D DA D NU

. Limfom folicular (LF) care a progresat in intervalul de 6 luni dupa tratament cu rituximab

(sau cu o schema care a inclus rituximab), In combinatie cu Bendamustin, urmat de intretinere

cu Obinutuzumab Tn monoterapie— adulti D DA D NU

. Limfom folicular (LF) irn forma avansata (stadiul 1l bulky disease, stadiul 111/IV), netratat

anterior, in asociere cu chimioterapie, urmat de tratament de intretinere cu Obinutuzumab —

adulti Llpa Llnu

. Limfom folicular, care a obtinut raspuns la terapia de inductie, se va continua cu tratamentul

de intretinere, timp de 2 ani, cu Obinutuzumab monoterapie, la fiecare 2 luni— adulti

DDA DNU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Evolutia sub tratament:

- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D



2. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma cu formula leucocitara |:|
b. Biochimie: - evaluare functie renala (creatinina, uree, ac uric) |:|
- transaminaze (TGO, TGP) D
- fosfataza alcalina |:|
- ionograma (potasiu seric etc) D
c. Evaluare cardiologica (ECG, ecocardiografie) D
d. Evaluare imagistica (CT toraco-abdomino-pelvin) |:|
Notd: In cazul limfomului folicular care a obtinut rdaspuns la terapia de inductie se va continua cu
tratamentul de intretinere, timp de 2 ani, cu Obinutuzumab monoterapie, la fiecare 2 luni, daca boala

nu avanseazad.

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Intoleranta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Lipsa de raspuns la tratament

NN

2
3. Deciziamedicului, CaUZA: ......ovveeeiie e,
4

Decizia pacientului, cauza: ...........c.cvvevvveiiennnn.

D. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la Obinutuzumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament D

2. Infectii active |:|
3. Infectii recurente sau cronice in antecedente (la indicatia medicului, cu prudenta) |:|
4. Hepatita B activa |:|
5. Femei gravide (la indicatia medicului, daca beneficiul potential depaseste riscul potential) |:|
6. Copii si adolescenti (varsta sub 18 ani) |:|
Subsemnatul, dr. ... .., TAaSpUNd de  realitatea  si

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: LO1XC17 Anexanr. 6

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

- Melanom malign -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LT.Unitatea medicala: ... ... ... e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

cNercio: [ | | [ LTI PTTT]

SFO/RC: | [ | [ [ [ |indatar [ | [ | [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ Jinitiere [ ] 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 caz: D:'j

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

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

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

dela: | [ [ [ [ [ [ ] [pmadac| | [ ][] ]]]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[ oA INuU
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!

"D Se codifica la prescriere obligatoriu prin codul 117 (conform CIM-10, varianta 999 coduri de boali)



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC17

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU

Indicatie de tratament cu intentie paleativa

a) Nivolumabum se administreazd in monoterapie

b)

Varsta > 18 ani: D DA D NU
Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic

DDA DNU

Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distanta (imagistica standard) pentru a certifica
Incadrarea in stadiile I11C sau IV de boala D DA D NU

Status de performanta ECOG 0-2 D DA D NU
Prezenta metastazelor cerebrale, cu conditia ca acestea sa fie tratate si stabile, fara corticoterapie

de intretinere mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere)

DDA DNU

La initierea tratamentului cu Nivolumabum se poate asocia ipilimumab, in dozele si pe
durata prevazuta in protocolul terapeutic pentru Ipilimumab LO1XC11

Varsta > 18 ani: D DA D NU

Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic

[oa [Llnu

Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distanta (imagistica standard) pentru a certifica
Incadrarea Tn stadiile I11C sau IV de boala D DA D NU

Status de performantd ECOG 0-1 D DA D NU
Este permisa prezenta metastazelor cerebrale, cu conditia ca acestea sa fie tratate si stabile, fara

corticoterapie de intretinere mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere)

Lloa Lnu

Indicatie de tratament cu intentie adjuvanta

1. Varsta > 18 ani: D DA D NU

2.

Melanom malign stadiile III sau IV, confirmat histologic, operat cu intentie de radicalitate

(inclusiv adenopatii si/sau leziuni secundare la distanta) D DA D NU



3. Absenta semnelor de boald (clinic si imagistic), dupa interventia chirurgicala, inainte de
inceperea tratamentului cu nivolumab D DA D NU

4. Status de performanta ECOG 0-2 D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (pentru ambele indicatii)
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti D DA D NU

2. Sarcina sau alaptare D DA D NU
3. Lipsa raspunsului la tratamentul anterior cu imunoterapie (antiPD1/antiPDL1 sau antiCTLA4

etc) — boala evolutiva dovedita cert, clinic sau imagistic, anterior episodului actual.
[Jpoa [lnu
4. Prezenta unei afectiuni auto-imune: D DA D NU

- diabet zaharat prin mecanism autoimun D
- afectiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care nu necesitd tratament sistemic

imunosupresor, nu reprezintd contraindicatie pentru nivolumab sau asocierea nivolumab cu

ipilimumab* D
5.Boald interstitiald pulmonara simptomatica* D DA D NU
6. Insuficienta hepatica severa® D DA D NU

7. Hepatita virala C sau B in antecedente (boald prezenta, evaluabila cantitativ - determinare

viremie)* DDA DNU
8. Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitentd (inclusiv

corticoterapie in doza zilnica mai mare decat echivalentul a 10 mg de prednison)*

DDA DNU

* Observatie:

a). Pentru pacientii cu status de performanta ECOG > 2, determindri secundare cerebrale netratate sau instabile
neurologic, boala inflamatorie pulmonard preeXistentd, afectiuni autoimune preexistente, tratamente
imunosupresoare anterioare, necesar de corticoterapie in doza mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau
echivalent, hepatita cronica cu virus B sau C tratatd, controlatd, cu viremie redusda semnificativ sau absentd
dupa tratamentul specific, insuficientd hepatica severd, nu_existd date din trialurile clinice de Tnregistrare,
nefiind inrolati in aceste studii clinice pivot.

b). Deoarece nu existd o alternativa terapeuticd eficientd pentru indicatia curentd (mai ales pentru pacientii fard
mutatii la nivelul BRAF), nivolumab Tn monoterapie poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor,
pentru aceste grupe de pacienti, dupd o analizd atentd a raportului risc potential-beneficiu, efectuata individual,
pentru fiecare caz in parte.

c). Asocierea nivolumab cu ipilimumab nu se utilizeaza la pacientii cu:

- Boala interstitiala pulmonara simptomatica

- Insuficienta hepatica severa

- Hepatita virala C sau B in antecedente

- Pacienti care urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitentd (inclusiv corticoterapie n
doza zilnica mai mare decdt echivalentul a 10 mg de prednison), aceste conditii fiind contraindicatii absolute.




C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului: D DA D NU
2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):

a) Remisiune completa |:|

b) Remisiune partiala |:|

c) Boala stationara |:|

d) Beneficiu clinic []

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

Llpa Lnu

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

siguranta: D DA D NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivi a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic |:|
- daca exista o noua crestere obiectiva a volumului tumoral /deteriorare simptomatica |:|

2. Tratamentul cu intentie de adjuvanti se va opri dupa 12 luni, in absenta progresiei bolii sau

a toxicitatii inacceptabile |:|

3. Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse

severe mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata n

pericol - in functie de decizia medicului curant, dupa informarea pacientului. |:|

4. Decizia medicului, CaUZA: ..........ceevvreriieieena, []

5. Decizia pacientului, Cauza: ............cocevvveennnnnnnn. D
Subsemnatul, dr. ... ... eeeeeenn. ., Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [TTTTTTT1 Semnétura 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.



Cod formular specific: LO1XC19 Anexanr. 7

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

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/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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 Lista:

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).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC19

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

- Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator: D DA D NU

1. Leucemie acutd limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ, CD19 + - refractari la cel putin doua tratamente anterioare — copii si

adolescenti cu varsta de minim 1 an D DA D NU

2. Leucemie acuta limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ, CD19 + - recidiva dupi administrarea a cel putin doua tratamente anterioare

— copii si adolescenti cu varsta de minim 1 an D DA D NU

3. Leucemie acutd limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ, CD19 + - recidiva dupa transplantul alogen de celule stem hematopoietice —

copii si adolescenti cu varsta de minim 1 an D DA D NU

4. Leucemie acutd limfoblasticd (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ - refractara la tratamentele anterioare — adulti D DA D NU

5. Leucemie acutd limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ - recidivanta dupa tratamentele anterioare — adulti D DA D NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. RC (remisiune completi): < 5% blasti in maduva osoasa, farda semne de boala si
recuperare completd a numaratorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si neutrofile >

1.000/mmo). ]

2. RCh* (remisiune completid cu recuperare hematologica partiald): < 5% blasti in
maduva osoasa, fara semne de boala si recuperare partiald a numaratorilor sanguine

(Trombocite > 50.000/mmc si neutrofile > 500/mmc). |:|



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Subsemnatul,

© o N o g &~ DN

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
Alaptare (in timpul si cel putin 48 ore dupa incheierea tratamentului) |:|
Evenimente neurologice D
Infectii |:|
Sindrom de eliberare de citokine []
Reactii de perfuzie |:|
Sindrom de liza tumorala |:|

[]

[]

Imunizari

Ar. s sreeseeneeenn .., TASpund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

pata: [ | | [ [ [ ][] 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 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: L01XC24 Anexanr. 8

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
LUNIAtEa MeEdiCalA: ... oo e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNe/cio: [ | [ TP 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 Lista:

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).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC24
Indicatii: Mielom Multiplu (MM)

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU

a. MM nou diagnosticat, Tn asociere cu bortezomib, melfalan si prednison— adulti care nu

sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem. D DA D NU

b. MM recidivant sau refractar, in monoterapie — adulti care au fost tratati anterior cu un

inhibitor de proteazom si un agent imunomodulator si care au Inregistrat progresia bolii sub

ultimul tratament. D DA D NU

c. MM recidivant sau refractar, in asociere cu lenalidomida si dexametazonia — adulti la

care s-a administrat cel putin un tratament anterior. D DA D NU

d. MM recidivant sau refractar, in asociere cu bortezomib si dexametazoni — adulti la care

s-a administrat cel putin un tratament anterior. D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

a. hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipienti |:|
b. sarcina []

c. alaptarea |:|

d. infectia activa VHB necontrolata adecvat |:|

€. altdcauza:.............coiiii |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Evolutie sub tratament:
- favorabila: []
- Stationara: |:|
2. Metoda de evaluare (la aprecierea medicului):
- hemoleucograma+FL |:|
- electroforeza proteinelor serice D
- determinarea in ser a lanturilor usoare libere |:|

- electroliti+calcemie |:|



- examen medular

- probe hepatice

O 0O

- probe renale

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
b. Hipersensibilitate la substanta activa

d. Deces

[]
[]
c. Toxicitate inacceptabila |:|
[]
[]

Subsemnatul, dr. ... 0, TaspUNd de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [ [ [ [ [ | | || Semndtura 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: LO1XX42 Anexanr. 9

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

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/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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: [ [ [ [ |, 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).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ IpA[ ]NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XX42

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. In asociere cu bortezomib si dexametazond pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom

multiplu recidivant si/sau refractar, carora li s-au administrat cel putin doua scheme anterioare

de tratament, incluzand bortezomib si o substantd imunomodulatoare: D DA D NU
2. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: D DA D NU
3. Varsta > 18 ani: D DA D NU

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

Lloa [lnu

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2.

3.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti D DA D NU
Sarcina sau alaptare D DA D NU
Infectii active netratate D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Monitorizarea tratamentului:

a.
b.
C.
d.

e.

Hemoleucograma+ FL []
Electroliti |:|
Electrocardiograma (inaintea fiecarui ciclu de tratament) |:|
Teste ale functiei hepatice |:|
Teste ale functiei tiroidei |:|

2. Evolutia sub tratament:

favorabila |:|
stationara |:|

Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului: D DA D NU

Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de sigurantd a

tratamentului: D DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

b. Hipersensibilitate la substanta activa |:|



c. Toxicitate inacceptabila |:|
d. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare D
e. Deces D
f.o AltecaUZE ..o D
Subsemnatul, dr. ...... ... eeeeenen ., TaSpund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: HEEEEEEE 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: LO1XC17-LH Anexa nr. 10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NIVOLUMABUM
-limfom Hodgkin-

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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).......ccoovvieeeiniiiiiiieieenanes DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
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”!

“Se codifica la prescriere obligatoriu prin codul 154 (c¢f.CIM10, varianta 999 coduri de boal)



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC17-LH

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Diagnostic de limfom Hodgkin (LH) clasic recidivat/refractar dupa transplant autolog de celule

stem (TCSA) si tratament cu brentuximab vedotin in monoterapie: D DA D NU
3. Varsta > 18 ani: D DA D NU
4. Examen histopatologic/imunohistochimic: D DA D NU

5. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului In conditii de siguranta:
[Joa [Llnu

a. Hemoleucograma |:|

b. Examene biochimice: - glicemie D
- probe hepatice (transaminaze, bilirubina) |:|
- probe renale (uree, creatininad) |:|
- ionograma |:|
- hormoni tiroidieni D

c. Examene imagistice [ |

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):
a. Remisiune completa |:|
b. Remisiune partiala []
. Boala stabild stationara |:|
d. Beneficiu clinic []

2. Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului: D DA D NU

3. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a

tratamentului: D DA D NU

D. INTRERUPEREA TEMPORARA A TRATAMENTULUI
1. Pneumonitd mediatd imun |:|
2. Colitd mediatd imun |:|
3. Hepatitda mediata imun |:|



4. Nefrita si disfunctie renala mediate imun I:I

5. Endocrinopatii mediate imun |:|

6. Eruptii cutanate mediate imun |:|

7. Alte reactii adverse mediate imun (pancreatita, miocardita etc) |:|
8. Reactii severe legate de administrarea perfuziei |:|

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: ..........c..oeevevreeeeieeen ||
[]

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

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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: HEEEEEER 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: LO1XX50 Anexanr. 11

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

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/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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 Lista:

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).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX50

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Tn asociere cu lenalidomida si dexametazond pentru tratamentul pacientilor cu diagnostic de

mielom multiplu care au urmat cel putin un tratament anterior: D DA D NU
3. Vérsta > 18 ani D DA D NU

4. Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului in conditii de siguranta:
D DA D NU

a. numir absolut neutrofile > 1000/mm? |:|
c. numir de trombocite >75000/mm® [ ]

d. toxicitate non-hematologica < gradul 1 [ ]|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti DDA DNU
2. Contraindicatii aferente celor 2 asociate: lenalidomida si dexametazona IjDA IjNU
3. Sarcina sau alaptare D DA D NU
4. Toxicitate inacceptabila D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Evaluare individuala a raportului beneficiu-risc pe o durata mai mare de 24 cicluri de

tratament D DA D NU
2. Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului D DA D NU
3. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a

tratamentului: D DA D NU

respectarea criteriilor IMWG de evaluare a bolii

- hemoleucograma completa
- coagulograma
- probe hepatice (transaminaze, bilirubina)

- probe renale

Hin|nmnyn

- electroliti



D. INTRERUPEREA TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. In situatia in care apar toxicitati hematologice severe tratamentul cu Ixazomib trebuie intrerupt

si trebuie modificatd doza de Ixazomib D DA D NU

2. In cazul in care apar toxicitati non-hematologice, tratmentul cu Ixazomib trebuie intrerupt si

trebuie modificata doza de Ixazomib la reluarea terapiei. D DA D NU

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [ ]

2. Deces D

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

temporara a tratamentului |:|

4. Decizia medicului, cauza: .............coovii i, D

5. Decizia pacientului, cauza: ...........cccovveveennennnnn. D
Subsemnatul, dr. ... .0, TAaspund 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 fatd de

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



Cod formular specific: LO1XE39-LAM Anexa nr. 12

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 daunorubicina/antracicline si citarabin 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 %
2. Alte toxicitati non-hematologice de grad %
3. Interval QTc >470 msec
4. Neutropenie de grad 4 (NAN <0,5 x 10%1)
5

Toxicitate persistenta de grad 1/2

L1 O

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

10

2. Deces

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

4. Decizia medicului, cauza: ............ccoveiiiiiiiininn,

5. Decizia pacientului, cauza: ..........covevveiieineinnenn,

JOI0

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ [ | | | Semndtura 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: LO1XC31 Anexanr. 13

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

- Carcinom cu celule Merkel metastatic, recurent sau inoperabil -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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)........cooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvviviiiiiiiiiiiienn,
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:

[ IpA[ ]NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O1XC31

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

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 performantd ECOG 0, 1 sau 2 D DA D NU
4. Diagnostic histologic de carcinom cu celula Merkel, aflat Tn stadiul:
- evolutiv metastatic D DA D NU
- recurent D DA D NU
- inoperabil D DA D NU

NOTA: Avelumab poate fi utilizat in indicatia mentionatd mai sus, in oricare linie.

SITUATII PARTICULARE IN CARE POATE FI RECOMANDATA INITIEREA
TRATAMENTULUI, DACA BENEFICIUL CLINIC / TERAPEUTIC DEPASESTE
RISCUL
* Pacientii cu urmdtoarele afectiuni au fost exclusi din studiile clinice:
- metastaza activa la nivelul sistemului nervos central (SNC)
- boala autoimuna activa sau in antecedente
- antecedente de alte patologii maligne in ultimii 5 ani
- transplant de organ
- afectiuni care au necesitat supresie imunitara terapeutica

- infectie activa cu HIV

.

- hepatita activa cu virus B sau C
*Dupa o evaluare atenta a riscului potential asociat cu aceste conditii, tratamentul cu Avelumab poate
fi utilizat la acesti pacienti, daca medicul curant considera ca beneficiile depdsesc riscurile potentiale
(observatie similara cu cea prevazuta in cazul protocoalelor altor 2 DCl-uri: nivolumab si
pembrolizumab).

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
2. Insuficienta renald severa D DA D NU

3. Insuficientad hepatica severa D DA D NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Examen imagistic (examen CT, RMN, scintigrafie osoasa, PET-CT, in functie de decizia
medicului) [ ]
b. Tn cazul aparitiei efectelor secundare, mai ales a celor autoimune, trebuie efectuati o

evaluare adecvatd, inclusiv eventuale consulturi interdisciplinare [ ]

c. Evaluare biologica (in functie de decizia medicului curant) |:|
2. Evolutia sub tratament:

- Favorabila: |:|

- Stationara: |:|

- Progresie (radiologica a bolii): |:|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii D
2. Aparitia toxicitatii inacceptabile |:|
3. Efecte secundare autoimune D
4. Deteriorare clinica semnificativa, definita prin:

- aparitia unor simptome noi |:|

agravarea simptomelor preexistente [ |

alterarea statusului de performanta timp de mai mult de doud sdptamani
- necesitatea terapiei de urgenta, de sustinere a functiilor vitale

5. DeCiZia MEAICUIUI ... e et e e e e e e e e e e e e e e e e

HIEE.

6. Decizia pacientulUi:........cooi i

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [TTTTTT7T7T] Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdamantul 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. 14

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 medical: ... ... i

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 Lista:

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: | [ | [ [ [ [ [ |pémdla:| [ | ] ]]]]]

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 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. Examen imagistic (in functic de decizia medicului): [ ]

2. Evaluare clinica adecvata + consulturi interdisciplinare in cazul aparitiei efectelor secundare D
3. Evaluare biologica (in functie de decizia medicului curant) |:|
4

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

clinic D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (€xamene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic |:|
2. Toxicitate intolerabila (la doza zilnica minima de 300 mg) |:|
3. Alaptare |:|
4. Decizia medicului, cauza: ...........cooeviiiiiiinnenn D
5. Decizia pacientului, cauza: .............coveiiiiiiennnns D



Subsemnatul, dr. ... 0, 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 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: LO1BC59 Anexa nr. 15

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI COMBINATII
(TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM)

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

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

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 Lista:

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).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1BC59

Indicatie: neoplasm colorectal metastatic (CCR — cancer colorectal) tratat anterior

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU

2. Diagnostic de neoplasm colorectal in stadiu evolutiv metastatic (NCCR) D DA D NU
3. Tratament anterior cu urmatoarele produse / clase de medicamente sau contraindicatie pentru

unele dintre acestea:
a.  chimioterapice antineoplazice*: oxaliplatin, irinotecan, fluoropirimidine: D DA D NU

b.  terapie tintita molecular: inhibitori EGFR si terapie antiangiogenica: D DA D NU

NOTA: *vor fi luate in calcul inclusiv terapiile utilizate pentru indicatia de adjuvantd, dacd

progresia bolii, dupa tratamentul respectiv, a aparut in mai putin de 12 luni de la finalizarea

acestuia.
4. Varsta > 18 ani L] DA L] NU
5. Indice al statusului de performantd ECOG 0, 1 sau 2 D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta renald severa |:|
2. Insuficienta hepatica moderata sau severa |:|

3. Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):
a. Remisiune completa D DA D NU
b. Remisiune partiala D DA I:] NU
c. Boala stabild stationara D DA D NU
d. Beneficiu clinic ] DA ] NU

2. Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului: D DA D NU

3. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a

tratamentului: D DA D NU



D. 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: .........cooeeeeeiiiieiaiies [
5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccoeeeveennennnnn. D
Subsemnatul, dr. ..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: LO1XC02 Anexa nr. 16

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI RITUXIMABUM
- vasculitele ANCA pozitive -

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

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

3.Cod parafa medic:| T 11 1]

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

CNPICID T T T T T T T T T T T[]

SFOIRC T T yinda T T T 11]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere D continuare DTntrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:| cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: D:D

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): |:|:|:|

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

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 4 saptamani

defa: [ | [ [ [ ] ]]] HEEEEEEE

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 L01XC02
Indicatii: terapia de inductie a remisiunii la pacientii cu granulomatozd cu poliangiiti (GPA) si poliangiitd

microscopici (PAM) sever active.

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENTUL DE INDUCTIE

1. Diagnostic cert de GPA/PAM entitati de VASCULITE ANCA+ [ DA [ ]NU
2. GPA/PAM amenintatoare de organ sau de viata severe cu BVAS > 3p |:| DA |:| NU
3. Combinatie de semne si simptome, teste paraclinice si biopsie pentru GPA/PAM[ |DA [ |NU
4. Pozitivitate pANCA/CANCA sau PR3-ANCA/MPO-ANCA (cantitativ) [ oA [ ]NU
5. Contraindicatii/intoleranta sau rezistenta la ciclofosfamida sau |:|DA |:| NU
6. Doza maximald acumulata (25g) de ciclofosfamida sau |:| DA |:| NU
7. Antecedente de carcinom uroepitelial sau D DA D NU
8. Pacienti cu potential reproductiv |:|DA |:|NU
9. Absenta contraindicatiilor recunoscute la Rituximab D DA D NU
10. Fisa pacient introdusa obligatoriu Tn RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) D DA

11. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: DDA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Contraindicatii si criterii de excludere la terapia Rituximab conform protocolului: D DA D NU

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severa: |:| DA |:| NU

Subsemnatul, dr. ..........cooiiiiiiiie e e 0, TaSpUNd. de realitatea g1 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: LO4AC11 Anexanr. 17

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SILTUXIMABUM
- Boala Castleman -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANUME $I PreNUIME PACIENT: ...t ittt et e e e e et e et e e e ete et e a e e et e et e e enenenaas

eNnescios | [ [ [T T P TPTPT T ]

SFO/RC: | [ | [ [ [ |Mndata:| | [ | ] ] ]]]

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: [ [ [ | | 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

boald): [ [ 1]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieireiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveniiniiniiiianannnnn,

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

detas LL LT T T 11 ] pangae LI LT T T T ]

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

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

[ Ipa[ InNu

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO4AC11

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU

2. Pacienti adulti cu boald Castleman multicentrica fara infectie cu virusul imunodeficientei umane
(HIV) si fara infectie cu virusul herpetic uman de tip 8 (VHU-8) D DA D NU

3. Absenta infectiilor severe D DA D NU

4. Absenta toxicitatilor severe non-hematologice D DA D NU

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

[oa Llnu

a. Hemoleucograma+FL (periodic, conform protocolului terapeutic) D
- Numdr absolut de neutrofile > 1,0 x 10%/1 |:|
- Numir de trombocite > 75 x10%I []
- Hemoglobina <170 g/l (10,6 mmol/l) (medicamentul poate creste valorile hemoglobinei) |:|
b. Examen histopatologic D

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Monitorizare clinica pentru a detecta infectiile grave |:|
2. Monitorizare paraclinica:
- Hemoleucograma +FL: - Numir absolut de neutrofile > 1,0 x 10%/I |:|
- Numir de trombocite > 50 x10%I |:|
- Hemoglobini < 170 g/l (10,6 mmol/I) [ ]

3. Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului: D DA D NU

4. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a

tratamentului: D DA D NU

C. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate severa la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|

2. Sarcina |:|
3. Alaptare |:|



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a. Infectie severa |:|
b. Orice toxicitate severa non-hematologica |:|
(in ambele cazuri a+b, dupa recuperare, tratamentul se poate relua la aceeasi doza).
€. Reactie severa asociata:
- perfuziei [ ]
- anafilaxiei D
- reactie alergica severa |:|
- sindromul de eliberare de citokine Tn asociere cu perfuzia cu SILTUXIMAB D
d. Decizia medicului, cauza: ....................ccoovennn, []
e. Decizia pacientului, Cauza: ...................c...cc...... []

NOTA: Trebuie luati in considerare intreruperea medicamentului dacd pe parcursul primelor 48 de
saptamdni administrarea dozei s-a amanat de mai mult de 2 ori din cauza toxicitatilor asociate

tratamentului.

Subsemnatul, dr. ..o eeeeeeeeeeee. .4, TaSpUNA de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreund 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.



Cod formular specific: LO1XC17-ORL Anexanr. 18

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

- Carcinom scuamos de cap si gat recurent sau metastazat-
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medical@: ... ... i e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICNT. ...... ...

cNe/cio: [ | [ TP P TPTT 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: [ [ | [ ], 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)........cooviiiiiiniiiiiiiiiieieaanes 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 previazut in Ordin:
[ IpA[ ]NU
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!

"D Se codifica la prescriere obligatoriu prin codul 94 sau 109 (conform CIM-10, varianta 999 coduri de
boald)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A

B.

Cod formular specific LO1XC17-ORL

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU

2. Varsta > 18 ani: D DA D NU

3. Diagnostic de carcinom scuamos din sfera ORL (cap si gat) confirmat histopatologic

DDA DNU

- Recurent D
- Metastazat D

4. Progresia bolii: D DA D NU
- In timpul tratamentului cu regimuri standard de chimioterapie pe baza de saruri de platina

- dupa tratament anterior cu chimioterapie standard pe baza de saruri de platina |:|

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti |:|

2. Sarcind sau alaptare |:|

C. CONTRAINDICATII RELATIVE (decizia de continuare a terapiei apartine medicului dupa o

analizd atentd a raportului beneficii/riscuri)

1.
2.
3.

Determinari secundare cerebrale nou diagnosticate, netratate sau instabile neurologic
Afectiuni autoimune preexistente in curs de tratament imunosupresiv sistemic
Tratament imunosupresiv Tn curs pentru alte afectiuni cu necesar de corticoterapie

in doza > 10 mg de prednison/zi sau echivalent

Hepatita cronica cu virus B sau C, conform protocolului terapeutic

Insuficientd hepatica severa

OO0 U

Boald interstitiald pulmonara simptomatica

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului D DA D NU

2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):

a) Remisiune completa |:|
b) Remisiune partiald |:|
c) Boala stationara |:|

[]



d) Beneficiu clinic D

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

[ pa L] nu

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

[(Jpoa L) nu

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
. Progresia obiectiva a bolii in absenta beneficiului clinic

. Reaparitia oricarei reactii adverse severe mediatd imun
Reactie adversa mediatd imun ce pune viata In pericol

DeciziamediculUi:......ooveee e

o~ owop o

oo

Decizia pacientului:............cooooe i,

Subsemnatul, dr. ... .., TAaSpUNd de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [TT T T T T 11 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.
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