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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 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, aprobaté prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008,
cu modificarile si completarlle ulterloare si a metodologiei de transmitere a acestora
in platforma informatica din asigurarile de sanatate®)

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 298 din 1.02.2022 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate;

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

—art. 5alin. (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 personala, 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 sanéatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de S&natate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de 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,

in temeiul dispozitiilor:

—art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn 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. . — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate  aferente  protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (**)1 , (*)1Q si (**)1B in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzéatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile

comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora
in platforma informatica din asigurarile de sanatate, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 151 si 151 bis din
28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare,
se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitiile 39, 127 si 151 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

Nr. Cod forrr?ular DCl/afectiune

crt. specific ’

w39 LO1XX46 OLAPARIBUM — carcinom ovarian — monoterapie

127 JOSAP-C MEDICAMENTE CU ACTIUNE ANTIVIRALA DIRECTA — pacienti adolescenti intre 12 si < 18 ani,
cu fibroza FO — F3 + ciroza compensata — Child-Pugh A

151 LO1XC32.1 ATEZOLIZUMAB — cancer bronhopulmonar NSCLC —monoterapie”

*) Ordinul nr. 66/2022 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 111 din 3 februarie 2022 si este reprodus si in acest numar bis.
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2. In tabel, dupa pozitia 169 se introduc sapte noi pozitii, pozitiile 170—176, cu urmatorul cuprins:

o Cogpfg;‘f“ig'ar DCl/afectiune
170 LO1XC32.3 g}%ﬁg;:ﬁUMAB — cancer bronhopulmonar NSCLC — in asociere cu bevacizumab, paclitaxel si
171 LO1XC32.4 ATEZOLIZUMAB — cancer mamar TNBC — in asociere cu nab-paclitaxel
172 LO1XC28.1 DURVALUMABUM — cancer bronhopulmonar cu celule mici (ES-SCLC)
173 LO1XX46.2 OLAPARIBUM — carcinom ovarian — in asociere cu bevacizumab
174 LO1XE26.1 CABOZANTINIBUM — carcinom hepatocelular
175 LO1XC33 CEMIPLIMAB — carcinom cutanat
176 HOS5AA03 PARATHYROID HORMONE”

3. Formularele specifice corespunzéatoare pozitiilor 23, 37, 39, 62, 126, 127, 133, 151, 155 si 165 se modifica si se

inlocuiesc cu anexele nr. 1—10 la prezentul ordin.

4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 169 se introduc sapte noi formulare specifice corespunzatoare

pozitiilor 170—176, prevazute in anexele nr. 11—17 la prezentul ordin.

Art. Il. — Anexele nr. 1—17 fac parte integranta din prezentul ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de

Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Adela Cojan

Bucuresti, 1 februarie 2022.
Nr. 66.




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 111 bis/3.11.2022

Cod formular specific: L01XC12 Anexa nr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BRENTUXIMAB VEDOTIN

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: ...

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

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

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

exe/em:| | [P TPTPT P ]]]

5FO/RC: [ [ [ [ [ lindata [ [ [ [ [ [T

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuareD 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), dupa caz: D:lj

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DClIrecomandat: 1).................ccoeviiiiiiiinnnn... DC(dupacaz) ......coovvvivniiiiiiiiiiiiiinnn,

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

dela: | | [ [ [ [ | ] pamana: [ TTTT]TT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in Ordin:
[1paldnu

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

A

Intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC12

INDICATIE: BRENTUXIMAB VEDOTIN este indicat in:

10.
11.

Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul 1V, netratat anterior, in asociere cu
doxorubicind, vinblastind si dacarbazina (AVD)
Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ recidivat sau refractar:
O  dupd transplant de celule stem autologe (TCSA) sau
o dupd cel putin doud tratamente anterioare, cand TCSA sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu
reprezintd o optiune de tratament.

Tratamentul pacientilor adulfi cu LH CD30+ care prezintd risc crescut de recidivd sau progresie dupd TCSA

In asociere cu ciclofosfamidd, doxorubicind si prednison (CHP) pentru pacientii adulfi cu limfom anaplazic cu celule
mari sistemic (LACMs) netratat anterior

Tratamentul pacientilor adulti cu limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs), recidivat sau refractar.
Tratamentul pacientilor adulti cu limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupd cel putin 1 tratament sistemic
anterior.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
Diagnostic: a) Limfom Hodgkin (LH) CD30+

b) Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs)

¢) Limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT)
Limfom Hodgkin CD30+ stadiul IV, netratat anterior, in asociere cu doxorubicind, vinblastind si
dacarbazinid (AVD) — adulti
Limfom Hodgkin CD30+ recidivat dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) — adulti
Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) — adulti
dupa TCSA (transplant de celule stem autologe)
Limfom Hodgkin CD30+ recidivat dupa cel putin doué tratamente anterioare, cind TCSA sau
chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament — adulti
Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupa cel putin doua tratamente anterioare, cind TCSA sau
chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezintd o optiune de tratament — adulti
Limfom Hodkin CD30+ care prezinta risc crescut de recidiva sau progresie dupa TCSA— adulti

o pacientii care nu au obtinut remisiunea completd dupa terapia de prima linie

o pacientii care au recazut sub 12 luni de la obtinerea raspunsului complet la terapia de prima
linie

o pacientii care au la recadere situs-uri extraganglionare (chiar daca recaderea este dupd 12 luni
de la raspunsul terapeutic complet).

Limfom anaplazic cu celule mari sistemic (LACMSs), netratat anterior, in asociere cu
ciclofosfamida, doxorubicind si prednison (CHP) — adulti

Limfom anaplazic cu celule mari sistemic (LACMs), recidivat — adulti
Limfom anaplazic cu celule mari sistemic (LACMSs), refractar — adulti

Limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupa cel putin 1 tratament sistemic anterior—
adulti

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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12. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la Brentuximab vedotin

2. Administrarea concomitentd de bleomicina si brentuximab vedotin determind toxicitate pulmonara.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului i a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul cu Brentuximab vedotin, contrar indicatiei medicale;

2. Decizie medicala de intrerupere a tratamentului cu Brentuximab vedotin in cazul intolerantei la
tratament, a compliantei foarte scazute, a toxicittii majore sau progresiei de boala (lipsa raspuns).

Subsemnatul, dr............c...ooiiiiiiiiiiceeee e ., Taspund de realitatea §i exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna 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: LO1XE27 Anexa nr. 2

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UnItatea MediCala: ... oo

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

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

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

exe/c: [ LT PP TT]

SFO/RC:[ [ T T T [ lindata: [ [T TTTTT]

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)................ooiiiiiiiiiinn... DC (dupdacaz) .....cocovvvniiiiiiiiiiininin,

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

dela:|||||||||pﬁnﬁla:|||||||||

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in Ordin:
[1paldnu

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

A

Intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE27
INDICATIE: IBRUTINIBUM este indicat in:

e Leucemie limfaticd cronica (LLC)

e Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL)

e Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar.

e Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia I

1. Leucemie limfatica cronica (LLC) in monoterapie — adulti (peste 18 ani)

2. Leucemie limfatici cronica (LLC) in asociere cu Obinutuzumab sau Rituximab — adulti (peste
18 ani)

3. Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL) in monoterapie — adulti (peste 18 ani)

4. Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL) in asociere cu Obinutuzumab sau Rituximab —
adulti (peste 18 ani)

e Boali activia: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit (la toate de mai sus)

e Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient (la toate de mai sus).

b) Linia IT
1. Leucemie limfatica cronici (LLC) care au primit anterior cel putin o linie de tratament, in
monoterapie — adulti (peste 18 ani)
2. Leucemie limfatica cronica (LLC) care au primit anterior cel putin o terapie anterioari, in
asociere cu Bendamustina si Rituximab (BR) — adulti (peste 18 ani)
3. Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL) care au primit anterior cel putin o linie de tratament,
in monoterapie — adulti (peste 18 ani)
4. Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL) care au primit anterior cel putin o terapie
anterioari, in asociere cu Bendamustina si Rituximab (BR) — adulti (peste 18 ani)
e Boald activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit (la toate de mai sus)
e Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient (la toate de mai sus).
5. Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au raspuns dupa tratamentul
administrat anterior - in monoterapie — adulti (peste 18 ani)
6. Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) care au recizut dupa tratamentul administrat

anterior - in monoterapie — adulti (peste 18 ani)

e Diagnostic confirmat de LLC/SLL/LCM prin:
a. imunofenotipare prin citometrie in flux sau
b. examen histopatologic cu imunohistochimie

c. electroforeza proteinelor serice cu imunelectroforeza si dozéri.

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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e Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient.

IL.

I11.

Iv.

VL.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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

3. Insuficientd hepatica severa clasa Child Pugh C.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

CRITERII DE EVALUARE A RASPUNSULUI LA TRATAMENT

Eficienta tratamentului cu ibrutinib in LLC sau SLL si LCM se apreciaza pe baza criteriilor ghidului
IWCLL (International Workshops on CLL), respectiv IWG-NHL (International Working Group for
non-Hodgkin’s lymphoma):

- criterii hematologice: disparitia/reducerea limfocitozei din maduvéa/sange periferic, corectarea
anemiei §i trombopeniei si

- clinic: reducerea/disparitia adenopatiilor periferice si organomegaliilor, a semnelor generale.

CONTRAINDICATII

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina
3. La pacientii tratati cu ibrutinib este contraindicata utilizarea preparatelor pe baza de plante ce

contin sunatoare.

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Cand apare progresia bolii sub tratament si se pierde beneficiul clinic

2. Cand apare toxicitate inacceptabila sau toxicitatea persistd dupa doua scéderi succesive de doza
3. Cand pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu
administrarea ibrutinib

4. Sarcina.
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A

B.

1.
2.
3.

C.
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Macroglobulinemie Waldenstrom (MW)

(limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Pacienti adulti (peste 18 ani) cu Macroglobulinemie Waldenstrom

Pacienti care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie - ca terapie de linia intai, in monoterapie.

Cdrora li s-a administrat cel putin o terapie anterioard - iIn monoterapie
In asociere cu Rituximab (toate liniile)
Diagnostic confirmat de MW prin:

a. imunofenotipare prin citometrie in flux sau

b. examen histopatologic cu imunohistochimie

c. electroforeza proteinelor serice cu imunelectroforeza si dozari

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Sarcina

Insuficienta hepatica severa clasa Child Pugh C.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Dacd pacientul tolereaza tratamentul si beneficiaza de tratament se continud terapia

. CRITERII DE EVALUARE A RASPUNSULUI LA TRATAMENT

Eficienta tratamentului cu ibrutinib in MW se apreciaza conform ghidului IWWM (International

Workshops on Waldenstrom Macroglobulinemia).

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Cand apare progresia bolii sub tratament si se pierde beneficiul clinic

2. Cand apare toxicitate inacceptabila sau toxicitatea persista dupa doua scaderi succesive de doza

3. Cand pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu
administrarea ibrutinib

4. Sarcina.
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Subsemnatul, dr..............oooiiiiiiiiiiceeee e .., Taspund de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

Data: [ [ [ [ [ ][] 1] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreund 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.
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Cod formular specific: L01XX46 Anexa nr. 3

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

- carcinom ovarian — monoterapie -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: ...

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

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

4.Nume $I Prenume PACICNL: ... . ... it e

exe/co: [ LTI PP P P ITT]

SFO/RC:[_| [ | [ | Jindata: [ | [ [ [ ] ]]]

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

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

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

boald),dupicaz: [ | | |

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

9. DCIrecomandat: 1)..................coiiiiiiiiiinnnn... DC (dupdcaz) ......covvvviniiiiiiiiiiiiinnnn,

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

delal T [ [T T T T ) pamata: JTTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in Ordin:
[1paldnu

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

A

Intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX46

INDICATIE:

1. in monoterapie ca tratament de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian epitelial de grad inalt, recidivat cu
neoplazie de trompd uterind sau neoplazie peritoneald primard recidivatd, sensibile la medicamente pe bazd de platind, cu
rdspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe bazd de platind.

2.

tratament de intretinere (monoterapie) la paciente adulte cu carcinom ovarian epitelial de grad inalt, neoplazie de trompd

uterind sau neoplazie peritoneald primard in stadiu avansat (stadiile FIGO Il si 1V) cu mutatie BRCA1/2 (germinalda si/sau
somaticd), care prezintd raspuns (complet sau partial) dupd finalizarea chimioterapiei pe bazd de platind in prima linie.

I

I1.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Varsta > 18 ani
3. ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul depéseste riscul
4. Diagnostic de carcinom ovarian epitelial de grad inalt inclusiv neoplazie de trompa uterind si neoplazie
peritoneald primara
5. Stadiile III sau I'V de boala conform clasificarii FIGO
6. Mutatia BRCA (germinala si/sau somatica) prezenta in cazul rispunsului (complet sau partial) dupa
finalizarea chimioterapiei pe bazi de platini in prima linie (indicatia 2)
7. Boala sensibila la sarurile de platina - in caz de recidiva (indicatia 1)
8. Obtinerea unui raspuns terapeutic (complet sau partial) dupa administrarea regimului chimioterapic pe
baza de platina (indicatiile 1 si 2) - criterii RECIST sau GCIG (CA125)

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

CRITERII DE EXCLUDERE/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Persistenta toxicitdtilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei
antineoplazice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta
calitatea vietii, prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib)

L

Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta

Tratament anterior cu inhibitori PARP — daca s-a instalat lipsa de raspuns la acestia
Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptadmani
Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)

Interventie chirurgicala majora in ultimele doud saptamani

Infarct miocardic acut, angina instabild, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau

e

Alte afectiuni cardiace necontrolate

1 n . . . C e . . . . - .. .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completdrii formularului
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9. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti

10. Sarcina sau alaptare.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
5. Absenta progresiei radiologice a bolii, pentru indicatia 2

6. Prezenta beneficiului clinic chiar in prezenta progresiei, pentru indicatia 1.

IV. SITUATII PARTICULARE (analizate individual), in care beneficiul clinic al administrarii
medicamentului depaseste riscul:

a. utilizarea concomitenta a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A

b. insuficientd renald severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min)

c. status de performanta ECOG 2-4

d. persistenta toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile hemoglobinei,

trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE).

Subsemnatul, dr.............coooiiiiiiiiiiceeee e .., Taspund de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul 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.
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Cod formular specific: B02BX05 Anexa nr. 4

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: ...

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

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

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

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

5FO/RC:| [ [ [ [ [ lindata [ [ [ [ [ [T 1]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuareD 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), dupa caz: D:lj

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCIrecomandat: 1).................ccooviiiiiiiinnnnn... DC(dupacaz) ......covvvvivniiiiiiiiiiiininnn,

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

dela: | | [ [ [ [ | ] pamana: [ TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in Ordin:
[1paldnu

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

A

Intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B02BX05

A. INDICATIE: ELTROMBOPAG (REVOLADE) este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti, cu trombocitopenie
imund primard (TIP), cu o duratd de 6 luni sau mai mult de la diagnosticare, si care sunt refractari la alte tratamente

(de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Diagnostic: Purpuri trombocitopenica imuna (idiopaticd) cronica (PTI)

2. Pacienti adulti cu PTI care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu -corticosteroizi,
imunoglobuline)

3. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la eltrombopag sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament

2. Eltrombopag nu trebuie administrat pacientilor cu PTI si cu insuficientd hepaticd (scor Child-Pugh
> 5), cu exceptia cazului in care beneficiul asteptat depaseste riscul identificat de tromboza portala
venoasa.

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

a. Hemoleucograma (numaér de trombocite)
b. Probe hepatice
c. Examen oftalmologic
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila
- stationard

- progresie.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Numarul de trombocite nu creste pana la un nivel suficient pentru a preveni sangerarea importanta clinic dupa
4 saptamani de tratament cu o doza de eltrombopag 75 mg, o data pe zi.

2. Esecul mentinerii raspunsului plachetar cu tratament administrat in intervalul de doze recomandate

!'Se Incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 111 bis/3.11.2022 17

3. Valorile de ALT cresc (> 3 ori limita superioara a valorii normale x [LSVN] la pacienti cu functie hepatica
normalad sau > 3 x fatd de valorile initiale, sau > 5 x LSVN, oricare dintre acestea este mai mica, la
pacienti cu cresteri ale valorilor transaminazelor inainte de tratament) si sunt:

- progresive sau

- persistente timp de > 4 saptamani sau

- 1insotite de cresterea bilirubinei directe sau

- insotite de simptome clinice de leziune hepatica sau dovezi de decompensare hepatica
4. Prezenta de anomalii morfologice noi sau agravate ori citopenie (citopenii)

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

B. INDICATIE: ELTROMBOPAG (REVOLADE) este indicat pentru tratamentul pacientilor cu vdrsta de 1 an i peste, cu
trombocitopenie imund primard (TIP), cu o duratd de 6 luni sau mai mult de la diagnosticare, si care sunt refractari la
alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Diagnostic: Purpura trombocitopenica imuna (idiopaticd) cronica (PTI)

2. Copii cu varsta de 1 an si peste cu PTI care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu
corticosteroizi, imunoglobuline).

II. CRITERII DE EXCUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la eltrombopag sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament

2. Insuficientd hepatica (scor Child-Pugh > 5), cu exceptia cazului in care beneficiul asteptat
depiaseste riscul identificat de tromboza portala venoasa.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma (numar de trombocite)
b. Probe hepatice
c. Examen oftalmologic

2.Evolutia sub tratament:
- favorabild

- stationara

- progresie
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IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Numarul de trombocite nu creste pana la un nivel suficient pentru a preveni sangerarea importantd clinic
dupd 4 saptamani de tratament cu o doza de eltrombopag 75 mg, o data pe zi.

2. Esecul mentinerii raspunsului plachetar cu tratament administrat in intervalul de doze recomandate.

3. Valorile de ALT cresc (> 3 ori limita superioard a valorii normale x [LSVN] la pacienti cu functie hepatica
normala sau > 3 x fata de valorile initiale, sau > 5 x LSVN, oricare dintre acestea este mai micd, la pacienti cu
cresteri ale valorilor transaminazelor inainte de tratament) si sunt:

- progresive sau

- persistente timp de > 4 saptamani sau

- Insotite de cresterea bilirubinei directe sau

- 1Insotite de simptome clinice de leziune hepaticad sau dovezi de decompensare hepatica.
4. Prezenta de anomalii morfologice noi sau agravate, ori citopenie (citopenii).

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

Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiiiiiiereeeee e ., TASpUNd de realitatea i exactitatea

completdrii 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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Anexa nr. 5
Cod formular specific: JOSAP-A

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directd

- pacienti adulti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC-

SECTIUNEA I-DATE GENERALE

L. UnItatea MediCala: ... ..o oo

2. CAS /nr. contract: ................ foiiiiiii

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

4.Nume $i Prenume PACIEINL: ... .....oouiiiitiiiit ittt e et et et e e eeeeeeeeanearreeans
CNe/cm:f [ [ [ [T TPl

SFO/RC:| | [ [ [ [ |indatax{ [ | | | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Lista:

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

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, 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 boala):

[T 1]

9.DCIrecomandat: 1)....................ooeiiiiiinan. .. DC (dupacaz) .....cooovvvvviiiiiiiiiiiiiinnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului:
[ 12 tuni (8 saptimani)![_] 3 Iuni (12 saptamani) [_] 4 luni (16 saptamani)® [_]6 luni (24 saptamani)®
dela: | | [ [ [ | | | | panila: LT LT ]|

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

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

[ Ipa [ Inu

e,

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

! Doar pentru medicamentele Viekirax+Exviera, Harvoni si Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic
2 Doar pentru Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili prevdzute in protocolul terapeutic
3 Doar pentru medicamentele Viekirax+Exviera, Harvoni pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific: JOSAP-A
A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Pacient adult cu fibrozad FO-F3/ ciroza hepaticd compensata scor Child A

- naiv,

- experimentat la interferon

2. Pacient adult cu ciroza hepatica decompensata sau pacienti cu ciroza hepatica compensata cu episoade de

decompensare in antecedente

3. Pacientul are factori de risc asociati infectiei cu VHC care au impus genotiparea
Daca DA se completeaza obligatoriu si pct. 4

4. Genotip ............

5. Gradul de fibroza hepaticd® (determinat pentru includerea corecti a pacientului in tratament) a fost

efectuat prin:

a) Testul APRI valoare:..........cooeeiniiiiiinnnn..

b) Punctie biopsie hepatica

¢) Fibromax

d) Fibroscan (sau alte metode de elastografie hepatica)  ladatade:| | | | | [ | | |

e) Ciroza evidentd (clinic, imagistic) + semne de hipertensiune portald (varice esofagiene)
6. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ......... (se completeaza doar in cazul in care s-a bifat lit.e) de la pct.5)
7 Anticorpi anti HCV pozitivi®
8. ARN-VHC cantitativ pozitiv?, peste limita de detectie
9 Pacient infectat VHC posttransplant
- hepatic
- renal
10.  Pacient cu insuficienta renala cronica aflat in dializa din anul: |:|:|:|:|
11.  Coinfectie VHC-VHB
12.  Coinfectie cu HIV
13.  Comorbiditati prezente
Dacd DA - PreCiZatic ..ouviri ittt e
14. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului de
specialitate care trateazd comorbiditatile
15. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient, in vederea evitarii

contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase®

1Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completdrii formularului
2Conform protocolului terapeutic, evaluarea gradului de fibrozd nu este necesard dacd este completat pct.e

3Se iau in considerare si determindrile anterioare, maxim 12 luni

‘RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
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B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Comorbiditatile extra-hepatice care implicad o duratéd de viatd limitata

2. Contraindicatii medicamentoase specifice pentru optiunea terapeuticd aleasa

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiiiiiiiiiieceeceeeee e eeeeenen 0, TASpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semndtura 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 rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

21
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Anexa nr. 6
Cod formular specific: JOSAP-C
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti adolescenti intre 12 si < 18 ani, cu fibroza F0-F3 + cirozi compensati - Child — Pugh A

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.Unitatea MediCala: .. ... . o

2. CAS/nr. contract: ................ fo

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

4.Nume §i prenume Pacient: ... .. ... .o i e

exevew: [ | [ LTI

sFO/RC: | [ | | [ [ |wmdata: [ | | [ ] ]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| intrerupere

8.incadrare medicament recomandat in Lista:

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

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNSI:':I:I:' , cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald), dupa

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

9. DCI recomandat: 1)................cooeiiiiiiiiiiiininnnn. DC (dupacaz) ....ooovvvnveniiiiiiiiiiieeeenne,

10.*Perioada de administrare a tratamentului:

|:| 2 luni (8 saptamani) |:| 3 luni (12 s@ptdmani) |:| 4 luni (16 saptimani)’

dela:|||||||||pﬁnﬁla:|||||||||

11. Data intreruperii tratamentului:

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

[ ]pA [ NU

n

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

! Doar pentru medicamentul Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili prevdzute in protocolul terapeutic
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Cod formular specific: JOSAP-C
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE!

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Pacient cu fibroza FO-F3
- naiv la interferon
- experimentat la interferon
2. Pacient cu ciroza hepatica compensata scor Child A
- naiv
- experimentat la interferon
3. Pacientul are factori de risc asociati infectiei cu VHC care au impus genotiparea
Daca DA se completeaza obligatoriu si pct. 4
4. Genotip.....coovveevnieininniannn..
5. Gradul de fibroza hepatica® (determinat pentru includerea corectd a pacientului in tratament) a fost
efectuat prin:
a) Testul APRI valoare:........coeiiiiiiiiiiin,
b) Punctie biopsie hepatica
c¢) Fibromax
d) Fibroscan
ladatade: | | | | | [ ] ] ]

e) Ciroza evidenta (clinic, imagistic) = semne de hipertensiune portala (varice esofagiene).

6. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ............ (se completeaza doar in cazul in care s-a bifat lit.¢) de la pct.5)
7. Anticorpi anti HCV pozitivi

8. ARN-VHC cantitativ pozitiv °, peste limita de detectie

9. Coinfectie VHC-VHB

10.  Comorbiditati prezente

Daca DA - PreCIZati: . .ouviintitt ettt et et eeaeaas
11. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului de
specialitate care trateazd comorbiditatile
12. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient, in vederea evitarii

contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase*

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completdrii formularului
2 Conform protocolului terapeutic, evaluarea gradului de fibrozd nu este necesard dacd este completat pct.e

3 Se iau in considerare si determindrile anterioare,maxim 12 luni

4 RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
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B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Ciroza decompensata
Contraindicatii medicamentoase specifice pentru optiunea terapeutica aleasa

Comorbiditatile extra-hepatice care implica o duratd de viatd limitata

Ll

Pacientii cu varste <12 ani

Subsemnatul, dr..................

.., raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: L01XC32 Anexa nr. 7

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

- carcinom urotelial —

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

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

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

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

exe/cm:{ | [ | [T TP P11 ]7]

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

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

Dboala cronicd (sublista C sectiunea Cl1), cod G: D:I:l

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

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

9. DCIrecomandat: 1)...............cooiiiiiiiiiiiiiinn. DC (dupacaz) .....cocovvvviiiiiiiiiiinin,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpmiita: [ [[[]]]]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa[ |NU

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32

INDICATII: Atezolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul carcinomului urotelial (CU) local avansat sau
metastazat, la pacienti adulti:

e dupa tratament anterior cu chimioterapie cu saruri de plating, sau
e lacei care nu sunt considerati eligibili pentru tratamentul cu cisplatin si ale caror tumori prezintd un nivel
inalt de expresie a PD-L > 5%%*
* Pacientii cu carcinom urotelial netratati anterior trebuie selectati pentru tratament pe baza expresiei tumorale PD-L]I,
confirmatd printr-un test validat.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta > 18 ani

3. Diagnostic de carcinom urotelial al bazinetului (rinichiului), ureterelor, vezicii sau a uretrei,
confirmate histopatologic

4. Boald metastatica, local avansata (nerezecabild) sau recidivata inoperabila

. Status de performantd ECOG 0 - 2

6. Pacienti cu carcinom urotelial netratati anterior care nu sunt eligibili sau nu pot utiliza
chimioterapie pe baza de cisplatin sau care prezinta recidiva bolii in timpul sau in primele 12
luni dupa tratament sistemic adjuvant sau neoadjuvant, cu un regim de chimioterapie pe baza
de saruri de platina.

9,

Evaluare pre-terapeutica:
e Confirmarea histologica a diagnosticului
e Evaluare clinica si imagistica pentru certificarea stadiului avansat al bolii
e Evaluare biologica (biochimie, hematologie, etc.) si/sau functionald - medicul curant va

aprecia ce fel de investigatii biologice / functionale si / sau consulturi interdisciplinare sunt

necesare.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina sau aldptare

II1. CONTRAINDICATII RELATIVE*
1. Insuficienta hepatica in orice grad de severitate

2. Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC

3. Afectiuni autoimune active sau in istoricul medical

la A . L . g . . . . .. .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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4. Pacienti cérora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile
5. Pacienti cu boald pulmonara interstitiala

6. Antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi
7. Pacienti carora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent
8. Hepatita cronica de etiologie virala

9. Infectie HIV etc.

NOTA*: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti dupd evaluarea
raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit continuarea terapiei in conditii de siguranta.

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice), in absenta beneficiului clinic.

Nota: Cazurile cu progresie imagistica, fird deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avdnd in
vedere posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boald, prin instalarea unui rdspuns imunitar anti-tumoral
puternic. In astfel de cazuri, nu se recomandd intreruperea tratamentului. Se recomandd repetarea evaludrii
imagistice, la 4-8 sdptamani de la cea care aratd progresia bolii, si numai dacd existd o noud crestere obiectivd a
volumului tumoral sau deteriorare simptomaticd se va avea in vedere intreruperea tratamentului.

2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse
severe mediata imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol —

in functie de decizia medicului curant, dupi informarea pacientului

3. Decizia medicului curant

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr...............cciiiiieee e eeeeeee. .0, TaSpund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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.

27
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Cod formular specific: L01XC32.1 Anexa nr. 8

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

- cancer bronhopulmonar NSCLC — monoterapie -

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1 UnItatea MEdiCala: ... o

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

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

4.Nume $I Prenume PACIEINL: ... ... i e e

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

5FO/RC:[ [ [ T T [ lindata: [ [T TTTTT]

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

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

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ T T T ] cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

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

boala):[_1 1 |

9. DCI recomandat: 1)................ooiiiiiiiiiiiinn... DC (dupdacaz) .....cocovvvviiiiiiiiiiiiinin,

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

dela:|||||||||pﬁnﬁla:|||||||||

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

|:| DA |:| NU *Nu se completeaza daci la “tip evaluare este bifat “intrerupere

! Se noteazd obligatoriu codul 111
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.1

INDICATIE: Atezolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul NSCLC local avansat sau metastazat, la
pacienti adulti, dupd tratament anterior cu chimioterapie. Sunt eligibili pacientii cu NSCLC cu mutatii ale EGFR
carora trebuie sd li se fi administrat tratamente specifice, inaintea administrdrii atezolizumab.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Status de performantda ECOG 0-2

Sl

Diagnostic de cancer bronho-pulmonar, altul decat cel cu celule mici, local avansat sau metastazat,

confirmat histologic

N

Progresia bolii, in timpul sau dupa tratament anterior cu regimurile standard de chimioterapie
6. Progresia bolii, in timpul sau dupa tratament anterior la pacientii cu mutatii activatoare ale EGFR,

care au primit tratamente specifice pentru acest tip de mutatii.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcind sau alaptare

III. CONTRAINDICATII RELATIVE
1. Insuficientd hepaticd moderata sau severa
2. Boald autoimuna in antecedente; pneumonitd in antecedente; status de performantd ECOG > 2;
metastaze cerebrale active; infectie cu HIV, hepatitdi B sau hepatitd C; boald cardiovasculara
semnificativa si pacienti cu functie hematologica si a organelor tinta inadecvata; pacienti carora li
s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile; pacienti carora li s-au administrat
pe cale sistemicd medicamente imunostimulatoare in ultimele 4 saptdmani sau medicamente

imunosupresoare pe cale sistemica in ultimele 2 saptamani.

Notd: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti dupd evaluarea

raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient, de cdtre medicul curant.

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

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivd a bolii in absenta beneficiului clinic. Cazurile cu progresie imagistica, fara
deteriorare simptomaticd, nu obligd la intreruperea tratamentului, iar medicul poate decide
continuarea tratamentului pana la disparitia beneficiului clinic

2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse severe
mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol.

o Noti: Medicul curant va aprecia raportul risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab in ciuda
reaparitiei unui efect secundar grad 3 / aparitia unui efect secundar grad 4, dupd remisiunea acestor evenimente la cel
mult gradul 1 de toxicitate; eventuala continuare a tratamentului se va face la recomandarea medicului curant si cu
aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiiiiie e, TaSpUNd. de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari 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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Cod formular specific: D11AH05 Anexa nr. 9

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

- dermatitd atopicad -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.UnItatea MEdiCala: ...

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

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

4.Nume §I Prenume PACICINL: ... ... oo e e e

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

SFO/RC:[ [ [ T T [ lindata: [ [T TTTTT]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuareD 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), dupa caz: D:lj

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCIrecomandat: 1).................ccoeviiiiiiniinnnn... DC(dupacaz) ......coovvviiniiiiiiiiiiiiiennn,

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

detal | [ [ [ [ [ ] ] pamat: TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[Jpaldnu

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

A

Intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific D11AH05
INDICATIE: DUPILUMAB este indicat pentru:

- tratamentul dermatitei atopice forma moderatd la severd la pacientii adulti care sunt candidati pentru terapie
sistemicd.

- tratamentul dermatitei atopice forma moderatd la severd la pacientii cu varstd cuprinsd intre 12-17 ani care sunt
candidati pentru terapie sistemicd.

- tratamentul dermatitei atopice forma severd la pacientii cu varstd cuprinsd intre 6-11 ani care sunt candidati pentru
terapie sistemicd.

I. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT CU AGENTI BIOLOGICI
A. Pacienti adulti
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient

2. Pacienti adulti (virsta peste 18 ani)

3. Pacientul suferd de dermatita atopica ( forma moderat-severa (SCORAD Scoring Atopic Dermatita

> 25) de peste 6 luni
si

5

4. DLQI (Dermatologic Life Quality Index) > 1

si
5. Pacientul si fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si

>

6. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza: indeplinirea a cel
putin unul din urmatoarele criterii:

e a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (rdspuns clinic nesatisfacator) dupa cel
putin 2 luni de la initierea tratamentului

si

- 1mbunatatire a scorului DLQI 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:

o corticoterapie sistemica
o ciclosporina 2 - 5 mg/kgc zilnic
o fototerapie UVB cu banda ingustd sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/saptamana)
sau
¢ adevenit 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

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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sau

e sunt cu o boald cu recddere rapida.

B. Pacienti copii si adolescenti
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de parinti/tutori legali
2. Pacientii copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6-17 ani
3. Pacientul sufera de dermatita atopica ( forma moderat-severa (SCORAD > 25) de peste 6 luni
si

4. ¢cDLQI> 1

si
5. Pacientul si fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si

>

6. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza: indeplinirea a cel
putin unul din urmatoarele criterii:

e a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator) dupa cel
putin 2 luni de la initierea tratamentului

si

- Tmbunatatire 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:

o corticoterapie sistemica
o fototerapie UVB cu banda ingusta sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/saptamana)
sau
¢ adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau

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

sau

e sunt cu o boala cu recadere rapida.

NOTA: Toti pacientii trebuie sa aibd o anamnezd completd, examen fizic si investigatiile cerute de initierea terapiei biologice.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENTUL CU AGENTI BIOLOGICI

a. Contraindicatii absolute (se vor exclude) :

1. Pacienti cu infectii severe active precum: stare septicd, abcese, tuberculoza activa, infectii
oportuniste;
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2. Antecedente de hipersensibilitate la dupilumab, la proteine murine sau la oricare dintre excipientii
produsului folosit;

3. Administrarea concomitentd a vaccinurilor cu germeni vii (exceptie pentru situatii de urgentd unde se
solicita avizul explicit al medicului infectionist);

4. Orice alte contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici.

b. Contraindicatii relative:

1. Sarcina si aldptare

Infectii parazitare (helminti)

Simptome acute de astm, stare de rau astmatic, acutizari,bronhospasm acut etc
Afectiuni insotite de eozinofilie

Infectie HIV sau SIDA

Afectiuni maligne sau premaligne

PUVA-terapie peste 200 sedinte, in special cand sunt urmate de terapie cu ciclosporind

Conjunctivitd si cheratita

Y X =2 s w D

Orice alte contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

Evaluarea tratamentului

Este realizatd pentru siguranta pacientului si pentru demonstrarea eficacitatii terapeutice. Se realizeaza la
intervale fixe in cadrul unor controale medicale cu evaluarea statusului clinic si biologic al pacientului. Sunt
esentiale pentru detectarea cat mai rapida a aparitiei unor evenimente medicale care necesitd interventia
medicului.

Eficacitatea clinicd se defineste prin obtinerea unui raspuns la tratament fatd de momentul initial, obiectivat
prin scorurile specifice.

Tinta terapeutica se defineste prin:

- scaderea cu 50% a scorului SCORAD fatd de momentul initierii
si

- scaderea cu minim 5 puncte a scorului DLQI/cDLQI fatd de momentul initierii.
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IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI CU AGENTI BIOLOGICI

1. Intreruperea tratamentului cu un agent biologic se face atunci cind la evaluarea atingerii tintei

terapeutice nu s-a obtinut tinta terapeutica.
2. Intreruperea tratamentului este de asemenea indicatd in cazul aparitiei unei reactii adverse severe.

3. In situatiile in care se impune intreruperea temporara a terapiei biologice (desi pacientul se afld in
tinta terapeuticd - de ex. sarcind,interventie chirurgicala etc), tratamentul poate fi reluat dupa avizul

medicului care a solicitat intreruperea temporar a terapiei biologice.

4. Daca se intrerupe voluntar tratamentul biologic pentru o perioadd de minim 12 luni, este necesara
reluarea terapiei conventionale sistemice si doar in cazul unui pacient nonresponder (conform
definitiei anterioare) sau care prezintd reactii adverse importante si este eligibil, conform
protocolului, se poate reinitia terapia biologica. Dacé intreruperea tratamentului biologic este de data
mai mica si pacientul este responder, conform definitiei de mai sus, se poate continua terapia

biologica.

Subsemnatul, dr.............c.ooiiiiiii e ., TaSpUNd de realitatea §i exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria rdspundere 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: L01XC32.2 Anexa nr. 10

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

- cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiu extins ES-SCLC-

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

2. CAS/nr.contract: ................ L

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

4.Nume §i Prenume PACIEINL: ... ...ttt ettt et e e e

exe/cm:{ | [ | [T T TP T T ]7]]

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)...............cooeiiiiiiiiiiiinn. DC (dupacaz) .....cocovvvviiiiiiiiiiiinin,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ |pémta: [ [ [[]][T]]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

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

! Se noteazd obligatoriu codul 114
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.2

INDICATII: Atezolizumab, in asociere cu sdruri de platind (carboplatin sau cisplatin) si etoposide, este indicat pentru
tratamentul de linia intdi al neoplasmului bronho-pulmonar cu celule mici in stadiu extins (extensive-stage small cell
lung cancer, ES-SCLC), la pacienti adulti.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani
3. Indice al statusului de performantda ECOG 0-2
4. Diagnostic de carcinom bronho-pulmonar cu celule mici, confirmat histologic, stadiul extins,

confirmat imagistic.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina

III. CONTRAINDICATII RELATIVE*

1. Insuficienta hepatica in orice grad de severitate

2. Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC

3. Afectiuni autoimune active sau in istoricul medical

4. Pacienti cérora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile
5. Pacienti cdrora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent

6. Hepatita cronicd de etiologie virala, etc.

NOTA*: [n absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de
pacienti dupa evaluarea raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta.

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

completarii formularului

37
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V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. In cazul progresiei obiective a bolii (evaluata imagistic); tratamentul poate fi continuat la decizia
medicului curant, daca nu exista o deteriorare simptomatica semnificativa.
2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricérei reactii adverse
severe mediatd imun sau in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol.
3. Decizia medicului.

4. Decizia pacientului.

NOTA: Tratamentul dupd progresia bolii (evaluatd imagistic), poate fi luat in considerare la
recomandarea medicului curant, dacd pacientul nu prezintd o deteriorare simptomaticd

semnificativd.

Subsemnatul, dr................ciiii e eeeeeee. .., 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, consimtaimantul 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: L01XC32.3 Anexa nr. 11

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

- cancer bronhopulmonar NSCLC — in asociere cu bevacizumab, paclitaxel si carboplatin -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: ...

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

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

4.Nume §I Prenume PACICINL: ... ...t

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

SFO/RC:[ [ [ T T [ lindata: [ [T TTTTT]

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

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

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ T T 1] cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

boald), dupa caz: D:lj

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCIrecomandat: 1).................coeviiiiiiiinnnnn... DC(dupacaz) ......covvvviiniiiiiiiiiiiininnn,

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

detal | [ [ [ [ [ ] ] pamat:l TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

|:| DA |:| NU *Nu se completeazd daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere

! Se noteazd obligatoriu codul 111
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.3

INDICATIE: Atezolizumab in asociere cu bevacizumab, paclitaxel si carboplatind este indicat pentru tratamentul de linia intdi al
neoplasmului bronho-pulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC), fard celule scuamoase, metastazat, la pacienti adulti. La
pacientii cu NSCLC ALK-pozitiv sau cu mutatii EGFR, utilizarea atezolizumab in asociere cu bevacizumab, paclitaxel si
carboplatind este indicatd numai dupd esecul terapiilor tintite corespunzdtoare.

el

II.

II1.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Indice al statusului de performantd ECOG 0-2

Diagnostic de cancer bronho-pulmonar, altul decat cel cu celule mici, fira celule scuamoase,
metastazat, confirmat histologic si imagistic

Progresia bolii, in timpul sau dupa tratament anterior, la pacientii cu mutatii activatoare ale EGFR
sau cu modificari ale genei ALK (boala ,,ALK pozitivd”), care au primit tratamente tintite

corespunzdtoare pentru acest tip de mutatii.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina

CONTRAINDICATII RELATIVE*

1. Insuficienta hepatica severa

Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC

Afectiuni autoimune active sau in istoricul medical

Pacienti carora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile

Pacienti carora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent

Sk wd

Hepatita cronica de etiologie virald, etc.

Notd: *In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti

dupd evaluarea raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient, de cdtre medicul curant.

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

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

V. CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Administrarea trebuie intrerupta definitiv in cazul recurentei oricarei reactii adverse severe mediata

imun (gradul 3 toxicitate) sau in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol

(gradul 4 toxicitate).

Nota: Medicul curant va aprecia raportul risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab in
ciuda reaparitiei unui efect secundar grad 3 / aparitia unui efect secundar grad 4, dupd remisiunea acestor
evenimente la cel mult gradul 1 de toxicitate; eventuala continuare a tratamentului se va face la

recomandarea medicului curant si cu aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.

2. Progresia obiectivi a bolii (evaluatd imagistic) in absenta beneficiului clinic.

Nota. tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant, dacd nu existd o deteriorare simptomaticd

semnificativd.
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiiiiiiee e ., Taspund de realitatea §i exactitatea

completdrii 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 fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC32.4 Anexa nr. 12

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

- cancer mamar TNBC in asociere cu nab-paclitaxel’ -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: ...

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

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

4.Nume §I Prenume PACICINL: ... ...t e e e

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

SFO/RC:[ [ [T T [ lindata: [ [T TTTTT]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuareD 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), dupa caz: D:lj

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCIrecomandat: 1).................coeviiiiiiiinnnnn... DC(dupacaz) ......covvvviiniiiiiiiiiiiininnn,

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

detal | [ [ [ [ [ [ ] pamiita: [TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[Ipallnu

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

(153

Intrerupere

INab-paclitaxel nu este rambursat de CNAS in PNS3 — oncologie

2Se noteazd obligatoriu codul 124
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.4

INDICATIE: Atezolizumab in asociere cu nab-paclitaxel este indicat pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ
(TNBC) nerezecabil, local avansat sau metastazat, la pacienti adulti, ale cdror tumori prezintd o expresie a PD-L1 > 1% si care
nu au primit tratament anterior cu chimioterapie pentru boala metastatica.

Nota: pentru nab-paclitaxel (DCI: Paclitaxel Smg/ml) medicul curant are posibilitatea de a elibera o reteta simpla, tindnd cont ca
nab-paclitaxel (DCI: Paclitaxel Smg/ml) are pret inregistrat in CANAMED si este prezent pe piata din Romania, doar pana la
includerea In rambursare a acestui medicament.

I RN

II.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Status de performanta ECOG 0-1

Pacienti cu cancer mamar triplu negativ nerezecabil, local avansat sau metastatic

Documentat histologic si imunohistochimic prin absenta factorului de crestere epidermicd umana 2 (HER2), a
receptorului de estrogen (ER) si a receptorului de progesteron (PR)

Pacienti cu statusul expresiei PD-L1 >1%.

Evaluare pre-terapeuticd:

Evaluare imagistica prin care se arata stadiul avansat de boala
Bilant biologic (va fi stabilit de catre medicul curant)

Consulturi de specialitate (cardiologic, etc — vor fi stabilite de catre medicul curant)

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacienti care au primit anterior chimioterapie pentru boala metastatica
2. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

3. Sarcina

III. CONTRAINDICATII RELATIVE*

1. Insuficientd hepatica severa

2. Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC

3. Afectiuni autoimune active sau 1n istoricul medical

4. Pacienti carora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat n ultimele 28 zile

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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5. Pacienti cérora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent

6. Hepatita cronica de etiologie virala, etc.

Notd*: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti dupd

evaluarea raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimfaméantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

V. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Aparitia progresiei imagistice a bolii daca nu exista beneficiu clinic sau daca exista si progresie clinica
(simptomatica)

2. Aparitia unei toxicitati care devine imposibil de gestionat

3. Aparitia unei reactii adverse severe mediatd imun (gradul 4, amenintitoare de viatd) sau reaparitia
unei reactii de gradul 3 (cu exceptia anumitor endocrinopatii); medicul curant va aprecia raportul
risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab in ciuda reaparitiei unui efect secundar
grad 3 / aparitia unui efect secundar grad 4, dupd remisiunea acestor evenimente la cel mult gradul 1 de
toxicitate; eventuala continuare a tratamentului se va face la recomandarea medicului curant si cu
aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiiiiieeereee e ., TASpUNd de realitatea si 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-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor

completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC28.1 Anexa nr. 13

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

- cancer bronhopulmonar cu celule mici (ES-SCLC) -

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

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

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

4.Nume $I Prenume PACICINL: ... ... i e

exe/c: [ LTI TT]

SFO/RC:[ [ [ T T [ lindata: [ [T TTTTT]

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

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

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ T T 1] cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

boald),dupicaz: [ | | |

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

9.DClrecomandat: 1).....................ooiiiiiiin.. . DC (dupdcaz) ......covvvviiiiiiiiiiiiiiinnn,

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

delal [ [ [T T T T ) pamata: JTTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in Ordin:
[Jpaldnu

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

! Se noteazd obligatoriu codul 114
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC28.1

INDICATIE: DURVALUMAB in asociere cu etopozid si sare de platind (carboplatin sau cisplatin) este indicat in tratamentul de
primd linie pentru pacientii adulfi cu cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiul avansat (extensiv) - ES-SCLC: ,, extensive-
stage small cell lung cancer”.

el

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient:

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Indice al statusului de performantd ECOG 0-2

Pacienti adulti, diagnosticati cu cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiul extensiv (ES-
SCLC), netratati anterior (necesitd confirmare histologicad a bolii si imagistica a stadiului avansat);
pot fi inclusi in tratament pacienti care au fost diagnosticati cu metastaze cerebrale asimptomatice
sau care au fost tratate.

Pot beneficia de acest protocol pacientii tratati pentru stadiu incipient (limitat) de boald si care au

incheiat tratamentul adjuvant cu cel putin 6 luni anterior diagnosticului recurentei bolii.

Notd: pot beneficia de durvalumabum pacientii cu aceastd indicatie, care au primit anterior durvalumabum, din surse de

finantare diferite de Programul National de Oncologie, si nu au existat motive medicale intemeiate (lipsa beneficiului clinic

sau progresia bolii reconfirmatd imagistic) de intrerupere a acestui tratament.

II.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina /aldptare

2. Hipersensibilitate la substanta(ele) active(e) sau la oricare dintre excipienti

III. CONTRAINDICATII RELATIVE*

1. Pacientii cu istoric de radioterapie a toracelui

2. Pacienti cu afectiuni autoimune sau inflamatorii active sau documentate anterior, inclusiv sindrom
paraneoplazic (SNP)

3. Pacientii cu istoric de imunodeficiente primare active

4. Istoric de reactii adverse severe mediate imun

5. Tratament imunosupresor intr-un interval de 14 zile inaintea primei doze de tratament, cu exceptia
corticoterapiei in doza echivalenta a 10 mg prednison zilnic

6. Tuberculoza activa sau hepatita B, C sau infectie HIV sau pacienti care au fost vaccinati cu
vaccinuri vii atenuate in ultimele 30 de zile, inainte sau dupa initierea tratamentului cu

durvalumabum.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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*Nota: pentru situatiile 1-6, in absenta datelor, durvalumab trebuie utilizat cu precautie la aceste grupe de pacienti, dupd
evaluarea atentd a raportului potential beneficiu/visc in fiecare caz in parte.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

V. CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic;
tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant si cu acceptul pacientului, daca
progresia imagisticd nu este nsotitd de deteriorare clinica si/sau pacientul continua sd aiba
beneficiu clinic

2. Toxicitate inacceptabila

3. Tratamentul cu durvalumabum trebuie oprit definitiv in cazul reactiilor adverse mediate imun
recurente de grad 3 sau 4 sau al reactiilor adverse nemediate imun, de gradul 4 (cu exceptia
anomaliilor de laborator de gradul 4, care vor fi evaluate independent, in baza unui raport risc-
beneficiu)

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr..............cccooiiiiiieeereee e, TAspUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaluéri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul 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.
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Cod formular specific: L01XX46.2 Anexa nr. 14

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

- carcinom ovarian — in asociere cu bevacizumab -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: ...

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

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

4.Nume §I Prenume PACICINL: ... ...t

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

SFO/RC:[ [ [T T T [ lindata: [ [T TTTTT]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuareD 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), dupa caz: D:lj

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCIrecomandat: 1).................coeviiiiiiiiinnnn... DC(dupacaz) ......cvvvivniiiiiiiiiiiinennn,

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

detal | [ [ [ [ [ ] ] pamat:l TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[Jpaldnu

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

A

Intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO01XX46.2

INDICATIE: OLAPARIBUM in asociere cu bevacizumab ca tratament de intretinere la pacientele adulte cu carcinom ovarian
epitelial de grad inalt in stadiu avansat (stadiile I11 si IV FIGO), neoplazie de trompd uterind sau neoplazie peritoneald primard,
care prezintd rdaspuns (complet sau partial) dupd finalizarea primei linii de tratament cu chimioterapie pe bazd de platind in
combinatie cu bevacizumab si tumori cu status pozitiv pentru deficitul de recombinare omologd (DRO), definit fie ca mutatie
BRCA1/2si/sau instabilitate genomicd.

Sl

W

1L

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient:
Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul depéseste riscul

Diagnostic de carcinom ovarian epitelial de grad inalt, inclusiv neoplazie de trompa uterina si
neoplazie peritoneala primara

Stadiile III sau IV de boalid conform clasificarii FIGO

Confirmarea statusului DRO pozitiv, definit fie prin mutatie patogena sau potential patogeni
BRCA1/2 si/sau instabilitate genomicid pentru tratamentul de intretinere in asociere cu
bevacizumab

Obtinerea unui raspuns terapeutic (complet sau partial) dupid administrarea regimului
chimioterapic pe baza de platind in combinatie cu bevacizumab - criterii RECIST sau GCIG
(CA125)

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

CRITERII DE EXCLUDERE / INTRERUPERE DIN TRATAMENT

. Persistenta toxicitatilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei

antineoplazice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta
calitatea vietii, prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib)

. Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta

. Tratament anterior cu inhibitori PARP — daca s-a instalat lipsa de raspuns la acestia

. Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptamani
. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)

. Interventie chirurgicala majora in ultimele doud saptamani

1 N R L. R . .. . . . . o .. .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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7. Infarct miocardic acut, angind instabild, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau alte

afectiuni cardiace necontrolate

8. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti

9. Sarcina sau alaptare.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

4. Raspuns partial radiologic. Pacientele cu dovezi ale bolii la 2 ani, care in opinia medicului curant pot

beneficia de continuarea tratamentului, pot fi tratate mai mult de 2 ani

5. Nu existd dovada prezentei radiologice a bolii — tratamentul se administreaza pe o perioada de pana la

2 ani.

Situatii particulare (analizate individual) in care beneficiul clinic al administrdrii medicamentului
depéseste riscul:
a. utilizarea concomitentd a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A

b. insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei< 30 ml/min)
c. status de performanta ECOG 2-4

d.persistenta  toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile
hemoglobinei, trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE).

Subsemnatul, dr.............coooiiiiiiiiiieeeeeee e .., Taspund de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ [ ]| Semndtura 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 1inregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO01XE26.1 Anexa nr. 15

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

- carcinom hepatocelular -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: ...

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

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

4.Nume §I Prenume PACIEINL: ... ...t e e

exe/em: | [ [ [T T T T T TT]]]

SFO/RC:[ [ [T T T T lindata: [ [T TTTTT]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuareD intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ T T 1] cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

boald), dupa caz: D:lj

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCIrecomandat: 1).................coeviiiiiiiiinnn... DC(dupacaz) ......covvevviniiiiiiiiiiiinannn,

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

detal | [ [ [ [ [ ] ] pamat: TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[Jpaldnu

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

A

Intrerupere

! Se noteazd obligatoriu codul 102
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE26.1

INDICATIE: CABOZANTINIBUM in monoterapie pentru tratamentul carcinomului hepatocelular (CHC) la adultii care au fost
tratati anterior cu sorafenib.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnati de pacient
Varsta > 18 ani
Carcinom hepatocelular in stadiu avansat sau nerezecabil
Tratament anterior cu Sorafenib
Progresie dupa cel putin un tratament sistemic anterior pentru CHC
Functie hepatica conservata (Scor Child-Pugh A)

Parametri hematologici, renali adecvati

S A A o

Status de performantda ECOG - 0, 1

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Insuficientd hepatica severa (Child-Pugh C)

3. Terapie anterioard cu Cabozantinib

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Esecul tratamentului (pacientii cu progresie radiologica sau clinica)
Efecte secundare (toxice) nerecuperate

Decizia medicului

v

Decizia pacientului de a Intrerupe tratamentul

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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Subsemnatul, dr...............cooiiiiiiiiiiieeeeeee e ., Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ [ ]| Semnitura 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: L01XC33 Anexa nr. 16

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

- carcinom cutanat -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnNItatea MediCala: .. ... o

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

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

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

exe/c: | [ PP T T T TPPP 0TI RPTTT]

SFO/RC: [ | [ I [ || imdaca [ J [P [T TT]

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

I:' boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G:

I:' PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:I:I:', 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):
9. DClIrecomandat: 1)...................cooiiiiiiinnan.. DC (dupacaz) ......cvvvvnivniiiiiiiiinnanan,
1 T DC (dupdcaz) ......coovvvveiiiiiiiiiiianen,
10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni D 6 luni D 12 luni,

dela:{ | JL T I[ T T 1] pamsivac [ J[ 1T LT 0]

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului previazut in
ordin: [ |pA [ | NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC33

INDICATIIL: Cemiplimab este indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu carcinom cutanat cu celule scuamoase
metastazat sau local avansat (CCCSm sau CCCSla), care nu sunt candidati eligibili pentru interventie chirurgicald in scop curativ
sau radioterapie in scop curativ.

IL.

8.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta peste 18 ani

Diagnostic de carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat sau local avansat (CCCSm sau
CCCSla), la bolnavi care nu sunt candidati eligibili pentru interventie chirurgicald in scop curativ
sau radioterapie in scop curativ

Status de performanta ECOG < 2

Valori ale constantelor hematologice si biochimice la care, in opinia medicului oncolog curant,

tratamentul cu cemiplimab poate fi administrat in siguranta.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Transplant de organe

Terapie anterioara cu inhibitori ai PD1/PD-L1 sau alti inhibitori de check pointuri imune pentru
aceastd indicatie terapeuticd (nu reprezinta contraindicatii utilizarea anterioara in alte indicatii
terapeutice oncologice)

Metastaze cerebrale netratate/necontrolate sub tratament

Status de performantda ECOG > 2

Boli autoimune care necesita corticoterapie la doza mai mare de 10 mg/zi de prednison sau
echivalent™®

Corticoterapie cronica pentru alte patologii la doza > 10 mg/zi prednison, in ultimele 4 saptamani*
Hepatita cronica cu VHB sau VHC si infectia HIV prezinta contraindicatii terapeutice doar in
conditiile bolii active cu necesar terapeutic*

Sarcina si alaptarea

* contraindicatii relative (la fel ca la celelalte imunoterapice), plus diabet zaharat si alte afectiuni / conditii

diverse.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns tumoral obiectiv (partial/complet sau boala stabild) documentat imagistic sau clinic. In
conditiile progresiei imagistice se poate continua terapie cu conditia unui beneficiu clinic

2. Mentinerea consimtamantului pacientului

IVv. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic; tratamentul
poate fi continuat la decizia medicului curant si cu acceptul pacientului, daca progresia imagistica nu
este 1nsotitd de deteriorare clinicd si/sau pacientul continud sa aiba beneficiu clinic
2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr...............cooiiiiiiiiieee .. TASpUND. de  realitatea §i exactitatea

completdrii 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.
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Cod formular specific: HOSAA03 Anexa nr. 17

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PARATHYROID HORMONE

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: ...

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

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

4.Nume $I Prenume PACIENL: ... ... it

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

SFO/RC:[ [ [T T [ lindata: [ [T TTTTT]

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

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

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

boald), dupa caz: D:lj

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCIrecomandat: 1).................coeviiiiiiiiinnnn... DC(dupacaz) ......cvvvivniiiiiiiiiiiinennn,

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

detal | [ [ [ [ [ ] ] pamat:l TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[Jpaldnu

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

A

Intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific HO5AA03

INDICATIE: HORMONUL PARATIROIDIAN (ADNr) este indicat ca tratament addugat la pacientii adulti cu hipoparatiroidism
cronic, care nu poate fi controlat in mod adecvat doar cu terapia standard cu preparate de calciu si vitamina D activatd.

Scopul tratamentului cu hormonul paratiroidian (ADNr) este de a obtine controlul calcemiei si de a reduce simptomele.
Optimizarea parametrilor metabolismului fosfo-calcic trebuie sd se realizeze cu respectarea ghidurilor terapeutice curente pentru
tratamentul hipoparatiroidismului.

Inainte de initierea tratamentului cu hormonul paratiroidian (ADNr) si in timpul acestuia:

- Este necesard confirmarea faptului cd rezervele de 25-OH vitamina D sunt suficiente.

- Este necesard confirmarea faptului cd valoarea magneziului seric se incadreaza in intervalul de referintd.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Pacienti cu varsta peste 18 ani
3. Se incadreaza in una din urmatoarele situatii:

a. Hipoparatiroidism cronic imposibil de controlat sub tratament standard (reprezentat de calciu si
analogi activi de vitamina D, in doze maximale, cel putin 6 luni) si calcemie sub 8 mg/dl (2.0
mmol/l) sau semne si simptome de hipocalcemie si calcemie serica corectatd < 8,2 mg/dl (2.05
mmol/1).

b. Hipoparatiroidism sub terapie standard in dozele maximale cu persistenta a minim 2 din
urmatoarele criterii:

- hipercalciurie > 300 mg/24h sau > 4mg/kgc/24h
- hiperfosfatemie > 6 mg/dl

- produs calciu x fosfor serice > 55mg?/dI?

- nefrolitiaza

- nefrocalcinoza

- boald cronica renald cu rata de filtrare glomerulara < 60 ml/min (calculatd prin formula CKD EPI
sau MDRD)

4. Parametri de evaluare minima si obligatorie pentru initierea tratamentului cu hormonul paratiroidian
(ADNI):

- dosar medical cu documentarea etiologiei hipoparatiroidismului si schemei de tratament urmate
(durata, preparate, posologie)

- metabolism fosfo-calcic — calciu total, fosfor, magneziu, fosfataza alcalina, albumina,

- creatinind, rata de filtrare glomerulara (calculatd prin formula CKD EPI sau MDRD), ionograma
sericd — sodiu, potasiu

- valori PTH scazute sau inadecvate pentru valoarea calcemiei serice corectate

- valori ale 25 OH vitamina D > 20 ng/ml

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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5. Evaluari complementare - nu sunt obligatorii pentru initierea terapiei:

- Electromiograma (EMGQG) evidentiaza activitate musculard repetitiva — dublete, triplete sau
multiplete in repaus sau dupa hiperpnee;

- Electrocardiograma (ECGQG) prezinta modificéri caracteristice: alungirea intervalului Q-T, iar unda T
este ampla, ascutitd si simetricd; modificarile ECG se remit dupa administrarea de calciu I.V;

- Electroencefalograma (EEG) poate evidentia modificari iritative difuze, dar fard ca sd existe un
traseu caracteristic tetaniei;

- Testele genetice pot fi utile si sunt indicate pentru a stabili etiologia insuficientei paratiroidiene,
atunci cand aceasta nu este cunoscuta: analiza genei care codifica CaSR, GATA3 sau proteina AIRE
(autoimmune regulator), teste pentru diagnosticul sindromului di George;

- Teste hormonale, utile pentru diagnosticul altor insuficiente hormonale, in cadrul
poliendocrinopatiilor autoimune.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Bolnavi care sunt tratati sau au fost tratati anterior prin radioterapie la nivelul scheletului
3. Bolnavi cu tumori maligne la nivelul scheletului sau metastaze osoase

4. Bolnavi care au risc initial crescut de osteosarcom, cum sunt pacientii cu boala Paget osoasda sau
tulburari ereditare

5. Valori crescute inexplicabile ale fosfatazei alcaline specific osoase
6. Pseudohipoparatiroidism

7. Complianta scazutd — se va monitoriza prin jurnal de administrare al pacientului cu mentionarea
numarului lotului medicamentului administrat si prin cuantificarea flacoanelor utilizate.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta (evaluarea
simptomatologiei, chestionare de calitate a vietii)

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

- metabolism fosfo-calcic — calcemie sericd totald, albumina, fosfor seric, magneziu, fosfataza
alcalina, calciurie/24h, creatinina, rata de filtrare glomerulara

- documentare niveluri adecvate vitamina D — dozare 25 OH vitamina D cu valori >20ng/ml

- evaludri complementare — electrocardiograma
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IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. La pacientii la care se suspicioneaza hipoparatiroidism tranzitor, dupa o perioadda de 6 luni se va
intrerupe tratamentul cu hormonul paratiroidian (ADNr) cu reevaluarea metabolismului fosfo-calcic

si reinitiere a terapiei in caz de persistenta a hipoparatiroidismului.

2. Intreruperea temporard sau definitivd brusca a tratamentului cu hormonul paratiroidian (ADNTr)
poate duce la hipocalcemie severa si trebuie sa fie asociatd cu monitorizarea valorilor calciului seric

si ajustarea, dacd este necesard, a surselor exogene de calciu si/sau vitamina D activa.

Subsemnatul, dr..............oooiiiiiiiiieeee e .., TasSpund de realitatea §i exactitatea

completdrii prezentului formular.

Data: | | | | [ [ [ ]| Semndtura 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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