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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 cuprinzdnd 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 ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora

in platforma informatica din asigurarile de sanatate*)

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. D.G. 2.120 din 22.07.2021 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. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzadnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor:

— art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare;

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:

Art. . — 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 corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazad asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile

comune internationale corespunzéatoare 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 Roméaniei, Partea I, nr. 151 si 151 bis
din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare,
se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitiile 12, 53, 58, 122 si 133 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune
»12 LO08C.3 IMATINIBUM — tumori stromale gastro-intestinale (GIST)
53 | L0AM _ [ARTROPATIE PSORIAZICA — AGENTI BIOLOGICI S REMISIVE SINTETICE TINTITE
58 |  L044L |PSORIAZIS — AGENTI BIOLOGICI SI TERAPI CU MOLECULE MICI CUACTIUNE INTRACELULARR
1 22 | S |_ 0 1 XCO 2 ........ | VASC U|_|-|-E|_E . ANCA P OZ |T|VE _ AG E NT| B |O|_OG | C| _ R|TUX| MAB ......................................
1 33||_01 XC32 ........ | ATEZOLIZUMAB _ Carcmom urote||a| ...........................................................................................

*) Ordinul nr. 710/2021 a fost publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 741 din 29 iulie 2021 si este reprodus si in acest numar bis.
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2. In tabel, pozitia 163 se abroga.
3. In tabel, dupa pozitia 163 se introduc trei noi pozitii, pozitiile 164—166, cu urmatorul cuprins:

2:,: Cod formular specific DCl/afectiune
,164 A16AA04 CISTEAMINA (MERCAPTAMINA BITARTRAT) — cistinoza nefropaticd confirmata
165 LO1XC32.2 ATEZOLIZUMAB — cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiu extins ES-SCLC
166 L02BX03.3 ABIRATERONUM — neoplasm de prostata metastazat, sensibil la terapie hormonala, cu risc crescut”

4. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 4, pozitillor 164—166, prevazute in anexele nr. 12—14 la
12, 53, 58, 94, 122, 133, 136, 137, 159 si 160 se modifica sise Prezentul ordin.

inlocuiesc cu anexele nr. 1—11 la prezentul ordin. Ordﬁrt. Il. — Anexele nr. 1—14 fac parte integranta din prezentul
5. Formularul specific corespunztor pozitiei 163 se abroga. Al"t. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

6. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 163 Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de
se introduc trei noi formulare specifice corespunzatoare Asigurari de Sanatate, la adresa www.cnas.ro.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Adrian Gheorghe

Bucuresti, 22 iulie 2021.

Nr. 710.
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Cod formular specific: HOOSE Anexa nr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ACROMEGALIE SI GIGANTISM

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

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

3.Codparafimedic: | | [ | | | |

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

CNe/co:| [ [ [T P TP TT]]

SFO/RC: [ [ | | [ [ | dindata: [ | [ [ [ ][] ]

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 List:

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

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

boald), dupa caz: D:l:'

D ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri

de boalad): D:lj

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiiiiin.. DC(dupdacaz) .....oovvvvvieiiiiiiiiie,

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

defa: | [ | [ | [ [ ] ] pamdta:| | [ [ ][ ]]]

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

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

[ ]DA[ ]NU

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat “Iintrerupere”!

**Se completeaza doar la ,,initiere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific HOOSE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (eligibilitate)
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient sau de apartinatori
2. Pacientul a fost Inregistrat de medicul curant in Registrul national de acromegalie, conform
prevederilor din protocol.
I. Monoterapie cu analogi de somatostatin de generatia I (Octreotidum sau Lanreotidum)

a) Adenom hipofizar operat, nevindecat, cu rest tumoral vizibil CT/IRM sau
fara rest tumoral vizibil CT/IRM

b) Adenom hipofizar neoperat, cu extensie in sinusul cavernos, fara sindrom de compresiune
optochiasmatica, cu contraindicatii operatorii motivate in dosarul medical al pacientului
¢) Adenom hipofizar operat si iradiat, nevindecat

d) Adenom hipofizar neoperat, pentru maxim 6 luni, la pacienti cu sindrom sever de apnee de
somn sau insuficientd cardiaca cu debit cardiac crescut

*  GH (OGTT) > 0,4 ng/ml sau media GH/24 ore > 1 ng/ml (la pacientii cu diabet zaharat)
* IGF-1 crescut

* Evaludri complementare:
* PRL serica crescuta
* HbAIlc crescuta
*  Modificari de camp vizual
» Litiaza biliara

* Cardiomiopatie

I1. Monoterapie cu blocant de receptor GH (Pegvisomant) (doza maxima 210 mg/saptimana)
fara asociere cu analog de somatostatin
a) Raéspuns partial la analog de somatostatin in asociere sau nu cu Cabergolina minim 2 mg/sépt.

b) Intoleranta la tratamentul cu analogi de somatostatina

II1. Monoterapie cu analog de somatostatin de generatia alla (Pasireotid)

a) Raspuns partial/lipsa de raspuns la analog de somatostatin de generatia I
in doza maxima cu sau fara asociere cu Cabergolina minim 2 mg/sapt.

b) Raspuns partial/lipsa de raspuns la monoterapie cu Pegvisomant in doza maxima

c) Persistenta hipersecretiei de GH dupa a doua interventie chirurgicala dupa raspuns partial/absent
la analog de somatostatin generatia I in asociere sau nu cu Cabergolina minim 2 mg/sapt.

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

formularului
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IV. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin de generatia I
a) Raspuns partial/lipsa de raspuns la analog de somatostatin de generatia I in doza maxima cu sau
fara asociere cu Cabergolind minim 2 mg/sapt.
b) Raspuns partial/lipsa de raspuns la monoterapie cu Pegvisomant in dozd maxima
c) Persistenta hipersecretiei de GH dupa a doua interventie chirurgicala dupd raspuns
partial/absent la analog de somatostatin generatia I in asociere sau nu cu Cabergolina minim

2mg/sapt.

V. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin de generatia 11
(Pasireotid)
a) Raspuns partial/lipsa de raspuns la analog de somatostatin de generatia I in dozd maxima in
asociere cu Pegvisomant in dozd maxima cu sau fara asociere cu Cabergolind minim 2 mg/sapt.

b) Raspuns partial/lipsa de raspuns la monoterapie cu Pasireotid in doza maxima.

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

I. Monoterapie cu analog de somatostatin

® Tratamentulcu ......................cooiin. indozade .................oooll a fost initiat
inluna................. anul.................... doza a fostcrescutd la ....... .ccoooeeeiiiiniiiiie,
din luna................ anul ................. sila............... din luna....... anul ...........

e Tratamentul cu ...............ooiiiiiiiiina, indozade ..............ooiininnn a fost reluat
dupa 2 luni pauza terapeuticd ...............cevennn. din luna.................. anul ...............

e Tratamentul CU...........coooviiiiiiiiiiiiiiaiean, indozade...........oovveieiiiiinnnl. precedat
detratament CU...............oovvvnnnnnn... indozade.....................l , care nu a controlat
boala incepand cu luna..................... anul ..........

e Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Lanreotidum de:
PR 30 mg/14 zile AUTOGEL 120 mg/56 zile AUTOGEL 120 mg/28 zile
e Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Octreotidum de:
20 mg/28 zile 30 mg/28 zile 40 mg/28 zile
e Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Pasireotid LAR de:
40 mg/28 zile 60 mg/28 zile
e Adenomul hipofizar neoperat 151 mentine contraindicatiile chirurgicale

e Tratament asociat cu Cabergolina ............... mg/sapt. necesar controlului bolii.
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II. Monoterapie cu blocant de receptor GH (Pegvisomant) fara asociere cu analog

de somatostatin

e Tratamentul cu Pegvisomant in doza de ..................a fost initiat in luna......... anul............
doza a fost crescutd la ....................dinluna .......................L. anul ...
e Tratamentul cu Pegvisomant in doza de .................. a fost reluat dupa 2 luni pauza
terapeutica din luna......................... F:111 0

e Controlul terapeutic (IGF-1 ) a fost obtinut sub Pegvisomant in doza de:
10 mg/zi 20 mg/zi 30 mg/zi

e Tratament asociat cu Cabergolina ............ccceuvenneen. mg/sapt. necesar controlului bolii .

III.  Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin

e Tratamentul combinat Pegvisomant in doza de ............... , asociat cu Octreotidum sau
Lanreotidum a fost initiatin luna...................... anul .........
e Tratamentul combinat Pegvisomant in doza de.................. , asociat cu Pasireotid a
fost initiatin luna............................. anul ...l
® Doza de Pegvisomant a fost crescutd la .................... din luna.............. anul........ccocceeeee

e Tratamentul combinat a fost reluat dupd 2 luni pauzd terapeutica din

e Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut prin asocierea de Pegvisomant in doza de ......

eTratament asociat cu Cabergolina...........c.cccceen...e. mg/sdpt. necesar controlului bolii .

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

I. Analog de somatostatin
1. Lipsa raspunsului la doza maxima, in asociere sau nu cu cabergolina, minim 2mg/sapt.
2. Rezolvarea contraindicatiilor chirurgicale la pacient cu adenom hipofizar neoperat

3. Complianta scazutd/reactii adverse la tratament

I1. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) cu sau fira asociere cu analog de somatostatin
1. Cresterea titrului seric al transaminazelor hepatice la peste 5 ori limita maxima a normalului
2. Lipsa raspunsului la Pegvisomant in doza maxima, monoterapie sau

in asociere cu analog de Somatostatin de generatia [ sau I



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 741 bis/29.VI1.2021

3. Cresterea volumului tumoral hipofizar cu >/= 25 % din cel initial

4. Complianta scazuta la tratament

Subsemnatul, dr..............ooiiiiiiiiiiee s o TASpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L008C.3 Anexa nr. 2

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

- tumori stromale gastro-intestinale (GIST) -

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

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

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

4.Nume §i prenume PACIEIL: ... ... ... . e

exeyem: | | | [ LI TTTTTTTT]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: D 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 caz: D:l:‘

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

9. DCIrecomandat: 1)...................ooiiiiiiiinann... DC (dupacaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiiiii,

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

dela: | | [ [ [ ][ ]] HEEEEEEE

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

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

[ ]pa[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Iintrerupere’!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO08C.3

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd

2. Diagnostic de GIST (examen histopatologic si imunohistochimic c-Kit (CD 117) pozitiv)

3. Tumori stromale gastro-intestinale (GIST) maligne:

boald extinsa (avansatd locoregional, inoperabila sau metastatica)

b. boald extinsa (avansata locoregional inoperabila sau metastaticd) pretratata cu imatinib sau

sunitinib

c. adjuvant, pentru tumori stromale gastro-intestinale operate radical cu risc crescut de

recidivd/metastazare, care prezinta oricare dintre urmatoarele caracteristici:

NS e

dimensiune peste 2 cm si index mitotic crescut > 5/50HPF

dimensiune peste 10 cm, indiferent de indexul mitotic

localizare extra-gastrica (exceptie tumori < 2cm si index mitotic < 5/SOHPF)
marginile chirurgicale microscopic pozitive

rupturd tumorald spontana sau in cursul interventiei.

Examene imagistice care sa sustina stadiul local avansat sau metastatic
Varsta > 18 ani
Indice de performanta ECOG 0-2

Probe biologice care sa permitda administrarea tratamentului in conditii de siguranta

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Tumori gastrointestinale stromale cu risc intermediar, mic sau foarte mic de recidiva

2. Hipersensibilitate cunoscuta la medicament

3. Status de performanta 3-4

4. Sarcind/alaptare

NOTA: Perioada de administrare a tratamentului pini la progresia bolii / atita timp cat

pacientul are beneficiu clinic

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

completarii formularului
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C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Tratamentul cu IMATINIBUM a fost initiat la data de:
Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completa

B. Remisiune partiala

C. Boala stabila

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

4.

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:

Nota: pentru continuarea tratamentului cu Imatinib acesta trebuie si indeplineasca toate

criteriile de continuare 1,2,3,4 (DA) cu bifa la una din variantele de la punctul 2 (A,B,C)

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

. Progresia bolii documentata clinic sau imagistic
. Absenta beneficiului clinic
. Deces

1
2
3
4.
5
6

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

. Decizia medicului, cauza: ..............coooeviiiiiiniiinn

. Decizia pacientului, cauza: ...................coovvenennn.

Subsemnatul, dr............coiiiiiieeee e TASPUN

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |

de realitatea si

| | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine

de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

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

11
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Cod formular specific: L040M Anexa nr. 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ARTROPATIE PSORIAZICA
- AGENTI BIOLOGICI si REMISIVE SINTETICE TINTITE -

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

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

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

4.Nume §i prenume PACIENL: ... .. ... . e

exe/c: | | | [ LTI TT]]

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: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: D:D

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

9. DCIrecomandat: 1)...................ooiiiiiiiiinann... DC (dupacaz) ......coovvvviniiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: [ | [ [ [ [ [ [ ] pémalaf | | [ ][] ]|

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

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

[ IpAa[ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Iintrerupere’!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO40M

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Diagnostic cert de AP (criteriit CASPAR)

AP severd DAPSA>28

> 5 articulatii dureroase/ tumefiate

VSH>28mm/1h si/sau PCR>3x valoarea normala (cantitativ)

Lipsa de raspuns la 2 csDMARD ca doze si durata conform precizarilor din protocol

AN N

Lipsa de raspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd conform precizarilor din protocol (AP

factor de prognostic nefavorabil)

7. Raspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice

8. Raspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil local

9. 2VAS (globala si durere), screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere
obligatorii din RRBR

10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica

11. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se continua terapia)

Réspuns partial/lipsa de raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se face switch)
Reactie adversa raportatd in Fisa de Reactie Adversd din RRBR si ANMDMR (se face switch)
VAS si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR

A A

Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR

1 Se fincercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul

completarii formularului

13
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversa severa

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului

Subsemnatul, dr. ..........ieeeeseeseeeeee. .., Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor

completate in formular.
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Cod formular specific: L044L Anexa nr. 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU PSORIAZIS — AGENTI BIOLOGICI SI TERAPII CU MOLECULE MICI CU
ACTIUNE INTRACELULARA

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea IEdiCala: .. oo s

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume $i Prenume PACIEIE: ... ... i

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

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

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: D:l:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupd caz: D:lj

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

9. DCIrecomandat: 1).....................oooiiiiiiinn... DC (dupacaz) ......ocovvvvvivniiiiiiiinnnn,

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

dela: | | | [ [ ] ] ]] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | | | | | | |

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO44L

A. CRITERII DE ELIGIBILITATE IN RECOMANDAREA TRATAMENTULUI CU
PRODUSE BIOLOGICE iN PSORIAZISUL CRONIC SEVER (initiere si continuare)

1.

9.

A G o

Pacientul a fost introdus in Registrul National de Dermatologie, conform calendarului
evaludrilor din protocolul terapeutic si anume la 0, 3, 6 si din 6 in 6 luni.
Terapia conventionald conform protocolului
PASI initial > 10
PASI actual < 50% PASI initial
DLQI initial > 10
DLQI actual < 5uDLQI initial
Afectare zone speciale: — scalp
— unghii

— palmoplantar

. Suprafata zonelor speciale afectate < 50% fata de momentul initierii terapiei:

— scalp
— unghii
— palmoplantar

Ex. Histopatologic de PSO vulgar

10. Analize conform protocolului:

11.

12

-HLG - TGP - GGT - Uree
- VSH - Creatinina - Ag HBs - Electroliti
- TGO - Ex. Sumar urina - Ac antiHVC

Testare TB conform protocolului

. Rx. Pulmonar
13.
14.
15.

Chimioprofilaxie
Consimtamantul pacientului conform protocolului

Formular DLQI conform protocolului

B. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI

> PP

. motive medicale

voluntar
reactii adverse

tratament ineficient

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completéarii formularului
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Subsemnatul, dr.............coiiiiieeeeseeeeseeeeeen . oTASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

17
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Cod formular specific: L01XX52 Anexa nr. 5

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

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

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

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

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

exe/c: [ | [ [T TP ]]]

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn... DC (dupdcaz) .....ocoovvvviiiiiiiiiiiiii,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpandita: [ [[[[][T]]

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

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

[ Ipa[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere’!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX52
INDICATII: Leucemie limfocitard cronica (LLC)

A.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

e Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata

e Adulti (peste 18 ani)
1) Linia I

a. Leucemie limfocitara cronica (LLC) in asociere cu Obinutuzumab

b.

Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie, in prezenta deletiei 17 p sau a mutatiei

TP53, pacienti care nu sunt eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a

receptorilor celulelor B

2) Linia a [I-a

a.

Leucemie limfocitara cronicd (LLC) in asociere cu rituximab - pacienti care au primit anterior
cel putin un tratament

Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei
TP53, la pacienti care nu sunt eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a
receptorilor celulelor B

Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei

TP53, lapacienti care au avut esec la un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B.

3) Linia a III-a +

LLC in asociere cu rituximab - pacienti care au primit anterior cel putin un tratament

LLC in monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53, la pacienti care nu sunt
eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al céii de semnalizare a receptorilor celulelor B

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

LLC in monoterapie - in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 - pacienti care au avut esec, atat
la chimioterapie si imunoterapie, cat si la tratamentul cu un inhibitor al caii de semnalizare a

receptorilor celulelor B.

NOTA: In situatii exceptionale in care pacientii sunt recdzuti sau refractari la chimioterapie si immunoterapie si nu sunt eligibili pentru
tratament cu un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B si nu existd alternative terapeutice (pacientii nu sunt eligibili
pentru tratamentul cu antiCD20):

®  Linia de tratament Il +: in monoterapie - in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 - la pacienti care au avut esec la
chimioterapie §i care nu sunt eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B.

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

completarii formularului
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Analize de laborator - inainte de administrarea dozei de Venetoclax (pentru toate formele de boald):

- teste biochimice sanguine tuturor pacientilor inainte de administrarea dozei initiale
- evaluarea functiei renale
- evaluarea Incarcaturii tumorale (inclusiv radiologic: CT).

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina si alaptarea
3. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu produsele care contin sunatoare
4. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu inhibitori puternici ai CYP3A la initierea

tratamentului si in timpul perioadei de ajustare a dozei.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma + formula leucocitara
b. Probe hepatice
c. Probe renale
2. Evolutia sub tratament:
- Favorabila

- Stationari

Notd: Eficacitatea tratamentului cu venetoclax in LLC se apreciazd pe baza criteriilor ghidului IWCLL (International
Workshops on CLL).

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
2. Toxicitate inacceptabila sau toxicitate persistenta dupa doua scaderi succesive de doza
3. Pacientul necesitd obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu

administrarea Venetoclax

4. Sarcind/alaptare
5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
6. Deces
T AC CAUZL. ...
Subsemnatul, dr................ciiiiiee 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-sursd fatda de care, se poate face auditarea/controlul datelor
completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC02 Anexa nr. 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU VASCULITELE ANCA POZITIVE - AGENTI BIOLOGICI - RITUXIMAB

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

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

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

4.Nume §i prenume PACIEIL: ... ... .. . . e

CNPICD: T T T T T T T T I T T T

SFO/RC [T [ )mdata: FTTTTTT1]

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:l:', 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): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)...................ooiiiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......coovvvviviiiiiiiiiiiii,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |4 siptamani

dela: | | [ [ [ [ ][] HEEEEEEE

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

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

[ IpAa [ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Iintrerupere’!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XCO02
Indicatii: terapia de inductie a remisiunii la pacientii cu granulomatozd cu poliangiitd (GPA) si poliangiita

microscopicd (PAM) sever active.

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENTUL DE INDUCTIE SI DE MENTINERE A
REMISIUNII

Diagnostic cert de GPA/PAM entitdfi de VASCULITE ANCA+

GPA/PAM amenintatoare de organ sau de viata severe cu BVAS > 3p

Combinatie de semne si simptome, teste paraclinice si biopsie pentru GPA/PAM

Pozitivitate pANCA/cANCA sau PR3-ANCA/MPO-ANCA (cantitativ)

Contraindicatii/intoleranta sau rezistenta la ciclofosfamida sau

Doza maximald acumulata (25g) de ciclofosfamida sau

Antecedente de carcinom uroepitelial — sau

Pacienti cu potential reproductiv

A A L I

Absenta contraindicatiilor recunoscute la Rituximab

[y
o

Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice)

[
[

. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Contraindicatii si criterii de excludere la terapia Rituximab conform protocolului

C. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severa.

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

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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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 MEAiCala: .. oo

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

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

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

exe/em: | | [ [ TP PT T[]

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

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

|:|boala cronica (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
boala), dupd caz: D:lj

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

9.DClrecomandat: 1).........................ooiiiin. . DC (dupdcaz) ......covvvvviiiiiiiiiiiiiiin,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpandta: [ [ [ ][] [T]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific 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 platind, sau
e la cei care nu sunt considerati eligibili pentru tratamentul cu cisplatin si ale caror tumori prezinta 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],
confirmatd printr-un test validat.

A. 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 avansatd (nerezecabild) sau recidivatad inoperabila

5. Status de performanta ECOG 0 - 2

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

sistemic adjuvant sau neoadjuvant, cu un regim de chimioterapie pe baza de saruri de platina.

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

necesarc.

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

2. Sarcina sau alaptare

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

2. Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC

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

completarii formularului
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3. Afectiuni autoimune active sau in istoricul medical

4. Pacienti cdrora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile
5. Pacienti cu boala 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.

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

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

Monitorizarea tratamentului:
- Evaluare imagisticd — la intervale regulate pe durata tratamentului, pentru monitorizarea
raspunsului la tratament (intre 2 si maxim 6 luni, ideal la fiecare 2-3 luni)
- Evaluare biologica (biochimie, hematologie, etc.) - medicul curant va aprecia setul de
investigatii biologice necesare si periodicitatea acestora
- Alte evaluari functionale sau consulturi interdisciplinare in functie de necesitati - medicul

curant va aprecia ce investigatii complementare sunt necesare.

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

Nota: Cazurile cu progresie imagistica, fard deteriorare simptomatica, trebuie evaluate cu atenfie, avind 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 evaluarii
imagistice, la 4-8 saptamdni 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 mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol —

in functie de decizia medicului curant, dupa informarea pacientului

25
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3. Decizia medicului CUTANT:. ... ..ottt e
4. Dorinta pacientului de a Intrerupe tratamentul:................cooiiiiiiiiiiiiii
Subsemnatul, dr..............coiiiiieeeeee ..., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | [ | [ [ ]] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de
care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XE21 Anexa nr. 8

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

- Carcinom hepatocelular — monoterapie

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

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

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

4.Nume §i prenume PACICNE: ... ...t

eNejew: | [ | [P T PPl

SFO/RC:[ | [ | [ | [mmdata: [ | [ ][] ]]]

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:

D boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: Dj:\
|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:':I:l cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald), dupa

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

[[T]

9. DCI recomandat: 1)...... ... ... ...ooiiiiiiiiannnn. DC (dupacaz) .....cooovvvviiiiiiiiiiiiiean,

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

defa: | | [ [ [ [ [ [ Jpémdta: | [ J]]]]]]

11. Data intreruperii tratamentului: (T T[]

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

[ JpA [ |NU

*Nu se completeaza daci la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE21

INDICATIE: Regorafenib este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulfi cu carcinom hepatocelular

(CHC), care au fost tratati anterior cu sorafenib.

8.
9.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
Varsta > 18 ani
Diagnostic de carcinom hepatocelular confirmat histologic sau citologic
SAU
Diagnostic non invaziv al carcinomului hepatocelular, in conformitate cu criteriile AASLD
(American Association For the Study of Liver Diseases), in cazul pacientilor deja diagnosticati cu
ciroza
Pacienti cu stadiu BCLC B sau C, ce nu pot beneficia de tratament prin rezectie, transplant hepatic,
ablatie locala, chimio-embolizare sau Sorafenib
Esec al tratamentului anterior cu Sorafenib
Toleranta buna la tratamentul anterior cu Sorafenib
(definita prin administrarea unei doze > 400 mg pe zi, in timpul a cel putin 20 din ultimele 28 zile ce
au precedat oprirea tratamentului cu Sorafenib)
Functie hepatica conservata (in opinia medicului curant)

Parametri hematologici, hepatici, renali si de coagulare adecvati (in opinia medicului curant)

10. Indice al statusului de performanta ECOG -0, 1.

Inainte de initierea tratamentului:

ol

Hemoleucograma cu formula leucocitard, transaminaze serice (GOT, GPT, Bilirubina totald)

Alte analize de biochimie (creatinina, uree, ionograma serica, INR)

Examen sumar de urina / efectuarea de bandelete pentru determinarea proteinuriei

Evaluare cardiologica (inclusiv EKG si ecocardiografie)

Evaluare imagistica (ex. CT torace, abdomen si pelvis; +/- scintigrafie osoasd — dacd nu au fost
efectuate in ultimele 3 luni).

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Transplant hepatic anterior sau candidat la transplant hepatic

Tratament sistemic anterior al Carcinomului hepatocelular, exceptand Sorafenib

Oprirea definitivd a tratamentului cu Sorafenib din cauza toxicitatii legata de Sorafenib

Afectare cardiaca (in opinia medicului curant)

1 Se fncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul complet&rii
formularului
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5. Insuficienta hepatica scor Child-Pugh B sau C

6. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiald
c) Boala stationara
d) Beneficiu clinic
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Esecul tratamentului (pacienti cu progresie radiologica)

2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate

Nota: intreruperea tratamentului sau modificarile de doza sunt la latitudinea medicului curant, conform
protocolului terapeutic.

Subsemnatul, dr.............c.coiiiieeeeeeeeeeeeeeen ., Taspund de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L01XE42 Anexa nr. 9

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

- Cancer mamar —

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

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

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

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

exe/em: | | [ [ TP PT T[]

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

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

Dboala cronica (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), dupad caz: D:lj

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

9.DClrecomandat: 1).........................ooiiin. . DC (dupdcaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiiiiin,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpandta: [ [ [ ][] [T]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XE42

INDICATII: 1. in tratamentul femeilor aflate in post-menopauza cu cancer mamar avansat local sau metastatic, cu
receptori hormonali pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativa pentru receptorii 2 neu al factorului de
crestere epidermica (HER 2), ca terapie hormonald initiald cu adresabilitate pentru pacientele care primesc tratament cu
Ribociclibum in asociere cu Letrozol, in absenta crizei viscerale* simptomatice cu implicatii majore asupra prognosticului
vital pe termen scurt.

2. in tratamentul femeilor cu cancer mamar, in stadiul avansat local sau metastatic, cu receptor hormonal(HR) pozitiv si
fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2) negativ, in asociere cu un inhibitor de aromataza sau
fulvestrant, ca tratament hormonal initial sau la femei cérora li s-a administrat terapie hormonald anterioara.

NOTA*: [n studiile clinice de inregistrare, criza viscerald a fost definitd astfel:

- paciente cu efuziuni masive necontrolate [pleurale, pericardice, peritoneale], limfangitd pulmonara si implicare
hepatica peste 50%. Prescrierea ribociclib la paciente cu afectare metastaticd viscerald, in baza prezentului
protocol terapeutic, se va face conform deciziei medicului curant. Acesta (medicul curant) va aprecia dacd este
oportund utilizarea combinatiei hormonoterapie + Ribociclib (+/- bisfosfonati pentru leziuni osoase) sau va
indica utilizarea chimioterapiei sistemice.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnaté de pacient

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

3. Varsta peste 18 ani

4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2

5. Probe biologice care, in opinia medicului curant, permit administrarea medicamentului in
conditii de siguranta

6. Efectuarea EKG Tnaintea instituirii terapiei cu Ribociclib, din care sa rezulte un interval QTcF

<450 msec.

Evaluare pre-terapeutica:
- Hemograma completa trebuie monitorizatd anterior inceperii tratamentului cu Ribociclib

- Examenul EKG trebuie evaluat inainte de initierea tratamentului cu Ribociclib

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Femei in pre- sau perimenopauza, fard ablatie ovariana sau fard supresie ovariana cu un agonist

de LHRH.

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

completarii formularului
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C. 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.

Monitorizarea tratamentului:

- Hemograma completd trebuie monitorizata anterior inceperii tratamentului cu Ribociclib si la
inceputul fiecarui ciclu, precum si in ziua 14 din primele 2 cicluri.

- Raspunsul terapeutic se va evalua prin metode clinice, imagistice (CT, RMN) la intervale
regulate.

- Dupa initierea tratamentului, examenul EKG trebuie repetat in aproximativ ziua 14 a primului
ciclu si la inceperea celui de-al doilea ciclu, apoi, conform indicatiilor clinice. In cazul
prelungirii intervalului QTcF in timpul tratamentului, se recomandd o monitorizare mai
frecventa a EKG.

- Este recomandata intreruperea dozei, reducerea dozei sau intarziere in inceperea ciclurilor de
tratament pentru pacientii care dezvolta neutropenie de Grad 3 sau 4

- Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de infectie deoarece Ribociclib are
proprietati mielosupresive.

D.CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii (obiectivat imagistic si/sau clinic)
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Subsemnatul, dr................ciiiiiieeee e .., Taspund de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de
care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XX71.1 Anexa nr. 10

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

- leucemie acutd limfoblasticd cu celule B -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

boald), dupd caz: [ [ [ ]

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

9.DClrecomandat: 1).......................ooiiiiin. .. DC (dupdcaz) .....ooovvvvviiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 1 luna

detal | [ [ [ [ [ [ | pamaa:[ TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in Ordin:
[ pal]nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX71.1

INDICATIE: leucemie acutd limfoblastica (LAL) cu celule B, refractard, in recddere post-transplant, in a doua recddere sau
recdderi ulterioare

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator
2. Pacienti copii si adolescenti si pacienti adulti tineri, cu varsta cuprinsa pana la 25 ani inclusiv

3. Pacienti cu LAL cu celule B, refractara:

a) 1inrecadere posttransplant sau
b) in a doua recadere sau
¢) cu recaderi ulterioare

4. Pacientul este in limfodepletie - in intervalul de 1 sdptimanda de dinaintea administrarii
Tisagenlecleucel, numarul de leucocite este < 1000 celule/pl
5. Starea clinica a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta

Nota: 1. La pacientii cu vdrsta sub 3 ani includerea in tratament se va realiza numai dupd o atentd analizd beneficiu-
risc.

2. Tisagenlecleucel se administreazd o singurd datd §i este destinat exclusiv utilizarii autologe.

3. Tratamentul se prescrie si se administreazd de cdtre medicii din specialitdtile hematologie si onco-hematologie
pediatricd din centrele calificate pentru administrarea Tisagenlecleucel dupd obtinerea avizului Comisiei de
terapii celulare a Ministerului Sandtdtii. Pentru evaluarea indicatiei de Tisagenlecleucel si aviz se va completa
de cdtre medicul curant Anexa I(din protocolul terapeutic) si se va trimite cdtre Comisia de Terapii Celulare a
Ministerului Sandtatii.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Contraindicatii privind chimioterapia de limfodepletie (vezi protocolul terapeutic)

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

completdrii prezentului formular.

Data: " T TTTTT 7] Semnatura si parafa medicului curant

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

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

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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Cod formular specific: L01XX71.2 Anexa nr. 11

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

- limfom difuz cu celuld mare de tip B -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

boald), dupd caz: [ [ T ]

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

9.DClrecomandat: 1).......................ooiiiiin. .. DC (dupdcaz) ......covvvviiiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 1 luna

detal | [ [ [ [ [ [ | pamaa:[ TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in Ordin:
[ pal]nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX71.2

INDICATIE: Limfom difuz, cu celuld mare de tip B, recidivant sau refractar (DLBCL)

I. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta > 18 ani

3. Limfom difuz, cu celula mare de tip B - recidivant dupa doui sau mai multe linii de terapie
sistemica — adulti sau

4. Limfom difuz, cu celuld mare de tip B - refractar dupa doui sau mai multe linii de terapie
sistemica — adulti

5. Pacientul este in limfodepletie - in intervalul de 1 sdptamand de dinaintea administrarii
Tisagenlecleucel, numarul de leucocite este < 1000 celule/pl

6. Starea clinicd a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta

NOTA: 1. Tisagenlecleucel este destinat exclusiv utilizdrii autologe

2. Tisagenlecleucel se administreazd o singurd datd.

3. Tratamentul se prescrie §i se administreazd de cdtre medicii din specialitatea hematologie din centrele
calificate pentru administrare dupd obtinerea avizului Comisiei de terapii celulare a Ministerului Sandtdtii. Pentru
evaluarea indicatiei de Tisagenlecleucel si aviz, se va completa de cdtre medicul curant Anexa 1 (din protocolul
terapeutic) §i se va trimite cdtre Comisia de Terapii Celulare a Ministerului Sdandtdtii.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Contraindicatii privind chimioterapia de limfodepletie (vezi protocolul terapeutic)
Subsemnatul, dr...............c.oiiiiiieeeee e eeeeeenee ., 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 Iinregistrarii

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

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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Cod formular specific: A16AA04 Anexa nr. 12

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CISTEAMINA (MERCAPTAMINA
BITARTRAT)

- cistinoza nefropatica confirmata —

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

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

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

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

exe/em: | | [ [ TP PT T[]

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 List:

|:|boala cronica (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), dupd caz: D:lj

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

9.DClrecomandat: 1)........................oooiiiin. .. DC (dupdcaz) ......coovvvviniiiiiiiiiiiiiin,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpandta: [ [ [ ][] [T]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific A16AA04

INDICATIIL: Cisteamina (Mercaptamind bitartrat) indicata in tratamentul cistinozei nefropatice, boald geneticd de
stocare lizozomald cauzatd de o mutatie a genei CTNS.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

e Declaratia de consimfdmant pentru tratament semnata de pacient sau de apartinatori,

COPIL

1. Diagnostic clinic de cistinoza nefropatica:

f.

a.

b.

d.

c.

deficit de nutritie: - masurarea pliului cutanat
- apetit capricios (preferinta pentru mancare saratd, condimentata,
fierbinte, pentru anumite alimente)

simptomatologie:

- simptome renale (sindrom Fanconi): poliurie, polidipsie, deshidratare

- simptome extrarenale: par blond deschis/brunet, ochi albastri, hepatosplenomegalie,
hipotiroidism, miopatie, diabet zaharat insulino-dependent, rahitism, afectare gastro-
intestinala

evaluarea dezvoltarii pubertare la pacient cu varsta > 10 ani (niveluri scazute ale

testosteronului la baieti, pubertate intarziata)

examinare oftalmologicd: fotofobie, lacrimare excesivd, blefarospasm, depigmentari

retiniene, orbire

Ex. serologic: valori crescute ale cistinei leucocitare:............... nmol cistind/mg proteina
analize de biochimie din sange (dozare glucoza, bicarbonati, fosfati, acid uric, potasiu,
sodiu, proteine 1n sange)

evaluarea functiei renale (dozare glucoza, bicarbonati, fosfati, acid uric, potasiu, sodiu,
proteine 1n urina)

evaluarea functiei tiroidiene

evaluarea tolerantei la glucoza

3. Diagnostic genetic: mutatie a genei CTNS cu scdderea marcatd a cistinozinei

4. Examen histopatologic la nivel renal: leziuni ale tubilor contorti proximali, leziuni ale

podocitelor, prezenta cristalelor de cistina in celulele interstitiale si podocitare.

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

completédrii formularului
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simptomatologie: poliurie, polidipsie, deshidratare, rahitism

examinare oftalmologica: fotofobie, lacrimare excesivd, blefarospasm, depigmentari

ADULT

Diagnostic clinic de cistinoza nefropatica:
a

b.

c.

d.

retiniene, orbire
e.

evaluarea statusului neurocognitiv (afectari ale SNC dupa varsta de 20 de ani): calcificari,
atrofie cerebrald, dificultati de mers, dificultati de inghitire, pierdere progresiva a vorbirii,

diminuarea functiilor intelectuale

. Diagnostic paraclinic:

masurarea valorilor cistinei leucocitare

analize de biochimie din sange (evaluarea tolerantei la glucoza)

a

b.

c. evaluarea functiei renale

d. evaluarea endocrinologica (tiroida, pancreas, gonade)
examinare neurologica/musculara

f.

evaluarea functiei pulmonare (spirometrie)

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

COPIL+ADULT
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
4. Monitorizare bolnavi:
COPIL ADULT
Crestere Examinare oftalmologica
Nutritie Misurarea valorilor cistinei

leucocitare si ajustarea dozelor de

tratament

Analize biochimie sange

Analize biochimie sange

Evaluarea functiei renale

Evaluarea functiei renale

Evaluarea functiei tiroidiene

Evaluare endocrinologici (tiroida,

pancreas, gonade)

Evaluarea tolerantei la glucoza

Examinare neurologica

Evaluarea dezvoltarii pubertare

Examinare musculari

Misurarea valorilor cistinei

leucocitare si ajustarea dozelor de

Evaluarea functiei pulmonare

(spirometrie)
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tratament

Examinare oftalmologica Pacientii cu transplant renal trebuie
urmariti de nefrolog

Status neorocognitiv Consiliere cu privire la problemele
sociale si ocupationale

C. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. In cazul unei deteriordri clinice semnificative, trebuie avuti in vedere evaluarea clinica
suplimentard sau intreruperea tratamentului cu CISTEAMINA SUB FORMA DE
MERCAPTAMINA BITARTRAT.

2. Eventuale efecte adverse severe ale terapiei: dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angioedem
sau soc anafilactic.

3. Sindrom tip Ehlers-Danlos cu afectare tegumentara, de exemplu decolorarea pielii.

4. Colonopatie fibrozantd: modificari in obiceiurile intestinale obisnuite sau alte semne/simptome
sugestive pentru colonopatie fibrozanta.

5. Encefalopatie manifestata prin letargie, somnolenta, depresie, convulsii

6. Teratogenicitate: dacd pacienta intentioneazd sa ramana gravidd sau ramane gravida, se
recomandd Intreruperea pe perioada sarcinii si aldptarii, dupd consultarea in prealabil a
medicului curant si obstetrician.

7. Neprezentarea pacientului la evaludrile periodice programate de monitorizare a evolutiei.

D. CRITERII DE iNTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
a) Toleranta scazutd la medicament
b) Cresterea incidentei reactiilor adverse
¢) Decizia medicului, cauza flind. ..o

d) Dorinta pacientului de a intrerupe tratamentul, cauza fiind...................cooii

Subsemnatul, dr................ciiiie e .., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: CTTTT T 717711 Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor
completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC32.2 Anexa nr. 13

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 IEAiCala: .. oo

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

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

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

exe/em: | | [ [ TP PT T[]

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 List:

|:|boala cronica (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
boalda), dupd caz: D:lj

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

9.DClrecomandat: 1)........................oooiiiin. .. DC (dupdcaz) .....ocovvvvviiiiiiiiiiiiiin,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpandta: [ [ [ ][] [T]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.2

INDICATII: Atezolizumab, in asociere cu saruri 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.

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

confirmat imagistic.

Evaluare pre-terapeutica:
e Confirmarea histologica a diagnosticului;
e Evaluare clinica si imagisticd pentru certificarea stadiului extins 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

necesarce.

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

2. Sarcina sau alédptare

C. CONTRAINDICATII RELATIVE*
1. Insuficientd 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 carora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent

6. Hepatita cronica 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.

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

completarii formularului
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D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii — demonstreaza beneficiu terapeutic

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

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

- Evaluare imagisticd — la intervale regulate pe durata tratamentului, pentru monitorizarea
raspunsului la tratament (intre 2 si maxim 6 luni, ideal la fiecare 2-3 luni)

- Evaluare biologica (biochimie, hematologie, etc.) - medicul curant va aprecia setul de
investigatii biologice necesare si periodicitatea acestora

- Alte evaluari functionale sau consulturi interdisciplinare in functie de necesitéti - medicul
curant va aprecia ce investigatii complementare sunt necesare.

E. 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 oricarei reactii adverse
severe mediatd imun sau in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol.

3. Decizia medicului sau a pacientului.

Subsemnatul, dr................coiiiieeeee e .., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de
care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L02BX03.3 Anexa nr. 14

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

- neoplasm de prostati metastazat, sensibil la terapie hormonali, cu risc crescut —

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

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

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

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

exe/em: | | [ [ T[T PP TP T[]

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

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

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

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

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

9.DClrecomandat: 1).........................ooiiiin. . DC (dupdcaz) ......covvvviiiiiiiiiiiiiii,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpandta: [ [ [ ][] [T]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific L02BX03.3

INDICATII: Abirateronum in asociere cu prednison sau prednisolon indicat in tratamentul neoplasmului de prostatd
metastazat, sensibil la terapie hormonald (mHSPC, metastatic hormone sensitive prostate cancer), cu risc crescut,
diagnosticat recent la barbatii adulti, in asociere cu o terapie de deprivare androgenicd (ADT).

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient;

. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei, confirmat histopatologic;

2
3.
4

Boala 1n stadiu metastatic — confirmat imagistic;

. Pacienti recent diagnosticati, cu risc ridicat, definit ca prezenta a cel putin 2 dintre urmatorii 3

factori de risc:
a. scor Gleason > 8
b. prezenta a 3 sau mai multe leziuni pe scintigrafia osoasa
c. prezenta unei metastaze viscerale cuantificabile excluzand modificéri la nivelul

ganglionilor limfatici;

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

. Functii: medulard hematogena, hepatica si renald adecvate

Inainte de initierea tratamentului
hemoleucograma cu formuld leucocitaré;
analize de biochimie (creatinind; uree; glicemie; transaminaze; ionograma serica - potasiu,
sodiu, clor, calciu, magneziu; proteine serice; fosfataza alcalina etc.);
PSA
examen sumar de urind;
evaluare cardiologica (inclusiv EKG si ecocardiografie);
evaluare imagistica (de exemplu: CT torace, abdomen si pelvis, RMN, scintigrafie osoasd

- daca nu au fost efectuate in ultimele 3 luni).

1

Se 1incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul

completarii formularului
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B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

6
7
8.
9

Afectiuni cardiovasculare semnificative: infarctul miocardic sau evenimentele trombotice,
arteriale in ultimele 6 luni, angina pectorala severa sau instabilda, sau insuficienta cardiaca
clasa III sau IV conform New York Heart Association (NYHA) sau cu valori ale fractiei de
ejectie cardiacd scdzutd semnificativ

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Valori ale transaminazelor mai mari de 2,5 ori limita superioard a valorilor normale (iar
pentru pacientii care prezintd determindri secundare hepatice, mai mari de 5 ori fata de limita
superioard a valorilor normale);

Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningitd carcinomatoasa
progresiva

Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5o reductaza, estrogen
sau chimioterapie timp de 4 sdptamani anterior inceperii tratamentului cu abiraterona
Insuficienta hepatica severd;

Hepatita virald activa sau simptomatica;

Hipertensiune arteriald necontrolabila;

Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizara

10. Administrare concomitenta a Ra-223

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii — demonstreaza beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd (imagistic)

B. Remisiune partiala (imagistic)

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

E. Beneficiu clinic

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

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

transaminazele serice, ionograma serica, glicemie

tensiunea arteriala,

evaluarea retentiei hidrosaline (efect secundar de tip mineralocorticoid)

testosteron (doar pentru pacientii aflati in tratament concomitent cu analog LHRH care nu au

fost castrati chirurgical);
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- PSA;
- evaluare imagistica (Ex CT torace, abdomen si pelvis, RMN)
- scintigrafie osoasa

- evaluare clinica a functiei cardiace.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a) Lipsa beneficiului clinic definitd astfel (cel putin 2 din cele 3 criterii de progresie):

1. Progresie radiologica, pe baza examenului CT sau RMN sau a scintigrafiei osoase:
e aparitia a minimum 2 leziuni noi, osoase;
e progresia la nivelul ganglionilor limfatici/alte leziuni de parti moi va fi in conformitate cu
criterille RECIST modificate pentru adenopatii - care trebuia sa aiba minimum 15 mm in
axul scurt pentru a putea fi considerata leziune-tinta (masurabild); trebuie doveditd o
crestere cu minimum 20% a sumei diametrelor scurte (dar nu in primele 12 saptdmani de
la initierea tratamentului) sau aparitia unor leziuni noi;

2. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fractura pe os
patologic, cresterea intensitatii durerii (cresterea dozei de opioid sau obiectivarea printr-o
scala numerica: VPI, BPI-SF etc.), compresiune medulara, necesitatea iradierii paleative sau
a tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, necesitatea cresterii dozei de
corticoterapie pentru combaterea efectelor toxice etc.

3. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de valoarea initiald a pacientului

b) Efecte secundare (toxice) nerecuperate (temporar/definitiv, la latitudinea medicului curant):
- reducerea functiei cardiace, semnificativa din punct de vedere clinic
- cresterea transaminazelor GPT sau GOT de > 5 ori valoarea superioara a normalului
- dezvoltarea toxicitatii de Grad > 3 inclusiv hipertensiune arteriald, hipopotasemie,
edeme si alte toxicitati de tip non-mineralocorticoid

¢) Decizia medicului, cauza fiind........... ... i e
d) Dorinta pacientului de a intrerupe tratamentul, cauza fiind...................co

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiieeee e .., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semndtura si parafa medicului curant

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