SintAct® Wolters Kluwer - Ordinul 639/2019, M.Of. 679 din 14-aug-2019

ORDIN nr. 639 din 6 august 2019 pentru modificarea 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,
(**) 1¢ si (**) 1F in Lista cuprinzdind denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza
de prescriptie medicalda, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunziatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in

platforma informatica din asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

- Referatul de aprobare nr. DG 1.343 din 6.08.2019 al directorului general al Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate;

- art. 56 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. 25-27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 972/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare;

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

- Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie
medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobatd prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, 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
Hotdrarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:
Art. 1

- 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, (**) 12 si (**) 1P in Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, 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
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nr. 720/2008, cu modificarile si completdrile 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 dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitia 82 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific DCI/afectiune

82 LO1XC14 TRASTUZUMABUM EMTANSINUM - cancer mamar HER2 pozitiv metastatic sau
local avansat inoperabil

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 27, 63, 82, 94, 101 se modifica si
se inlocuiesc cu anexele nr. 1-5 la prezentul ordin.

Art. I1

Anexele nr. 1-5 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. I1I1

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

KKKk

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Vasile Ciurchea

ANEXA nr. 1: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI

TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (VOTUBIA)

Cod formular specific: LO1XE10

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

SUBCAPITOLUL I:

SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: .......coiiiiiiiiiiiiiiiees

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

4. Nume si prenume pacient: ....c.ovivvviiiiiiiiieeninen,

CNP/CID: | _| ||l ]

7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat:

1) [ O, (dupad caz) ....ccoevvvvnennnn

2) DC .o (dupd caz) ....coeevnvnennns

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_] 6 luni |_] 12 luni,
o[ F= T Y Y O O O O

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe_pr_op_rig r_és_pJnaere conform modelului prevazut in
Ordin:

|_| DA |_| NU
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SECTIUNEA 1I1: DATE MEDICALE

(A) CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Astrocitom subependimal cu celule gigante (ASCG) asociat complexului sclerozei
tuberoase (CST)

|_| DA |_| NU

a) Pacientul nu necesita interventie neurochirurgicala de urgentd/nu poate fi operat |_|
DA |_| NU

b) Prezenta a cel putin unei leziuni de tip astrocitom subependimal cu celule gigant
(ASCG) cu diametrul maxim > 0,5 cm documentata prin examen imagistic (IRM sau CT)

|_| DA |_| NU

c) Cresterea ASCG argumentata prin imagini radiologice seriate |_| DA |_| NU

d) Varsta >=1an |_| DA |_| NU

2. Angiomiolipom renal (AML) asociat cu complexul sclerozei tuberoase (TSC) |_| DA
|_| NU

a) care prezinta riscul aparitiei de complicatii (pe baza unor factori cum sunt
dimensiunea tumorii, prezenta anevrismului sau prezenta tumorilor multiple sau
bilaterale) dar care nu necesita interventie chirurgicalda imediata |_| DA |_| NU

b) Leziunile AML cu diametrul maxim > = 3 cm documentat prin examen imagistic
(RMN sau CT) |_| DA |_| NU

c) Cresterea in dimensiuni a angiomiolipomului argumentata prin imagini radiologice
seriate |_| DA |_| NU

d) Evaluarea functiei renale (rata de filtrare glomerulara) |_| DA |_| NU

e) Evaluarea tensiunii arteriale |_| DA |_| NU

3. Epilepsii rezistente la tratamentul anticonvulsivant asociate complexului sclerozei
tuberoase (TSC)

|_| DA |_| NU

a) Pacienti cu varsta > = 2 ani, ale caror crize epileptice rezistente la tratamentul
anticonvulsivant, cu debut focal, cu/fara generalizare secundara, sunt asociate cu
complexul sclerozei tuberoase

|_| DA |_| NU

(B) CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacienti cu simptomatologie acuta datorata ASCG unde interventia chirurgicala este
indicata

|_| DA |_| NU
2. Pacienti cu simptomatologie acutd datorata angiomiolipomului unde interventia
chirurgicala este indicata (inclusiv hemoragie determinata de AML) |_| DA |_| NU

3. Pacienti care prezinta crize epileptice de alte cauze decat asociate complexului
sclerozei tuberoase

|_| DA |_| NU

4. Hipersensibilitate cunoscuta la Everolimus sau la alti derivati de rapamicina
(sirolimus) sau la oricare dintre excipienti.

|_| DA |_| NU

(C) CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

a) Investigatii imagistice (CT sau RMN) |_|

b) Evaluarea cel putin anuala a functiei renale (incluzand rata de filtrare glomerulara) si
a tensiunii arteriale |_|

2. Evolutia sub tratament:

- favorabila |_|

- stationara |_|

- progresie [_|

(D) CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa eficacitatii clinice (evidentiata prin examene imagistice RMN/lipsa scaderii sau
exacerbarea frecventei crizelor epileptice) |_|
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2. Reactii adverse severe sau contraindicatii |_|

3. Lipsa de complianta a pacientului la terapie/monitorizare |_|

SUBCAPITOLUL II:

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

Data: |_|_|_[_|_|_|_|_]|

Semnatura si parafa medicului curant

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

ANEXA nr. 2: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI

TERAPEUTIC DCI OBINUTUZUMAB

Cod formular specific: LO1XC15

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

SUBCAPITOLUL I:

SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ......cocooviiiiiiiiiiiieeene,

2. CAS/ nr. contract: ................ A

4. Nume si prenume pacient: .......oooiiiiiiiiiiiiiiiieeeas

CNP/CID: | _| ||l ]

7. Tip evaluare:|_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

|_| boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

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

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

9. DCI recomandat:

1) DC (dupa €Caz) «.vovvvvviiiiiiineinnnnn,

2) DC (dUupd Caz) .cvvevvvviniineinnnnnn,

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_] 6 luni |_]| 12 luni,
(¢ [ - T Y N N O O O o

na

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

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

|| DA |_| NU

SECTIUNEA II: DATE MEDICALE

(A) CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemie limfocitara cronica (LLC) netratatd anterior si cu comorbiditati care nu
permit administrarea unui tratament pe baza de fludarabina in doza completa ->adulti
|_| DA |_| NU

2. Limfom folicular (LF) care nu a raspuns la tratament/a progresat in timpul
tratamentului sau in perioada de 6 luni dupa Rituximab sau alta schema care a inclus
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Rituximab -> adulti

|_| DA |_] NU
3. Declaratie consimtaméant pentru tratament semnata de pacient,/apartinator |_| DA
|| NU

a) Metoda de diagnostic: |_| DA |_| NU

- Hemoleucograma+FL

ex. medular |_|

imunofenotipare prin citometrie in flux |_|

examen histopatologic cu imunohistochimie |_|

ex. citogenetic |_|

evaluare functie renala |_|

TGO, TGP. fosfataza alcalina serica |_|

ionograma |_|

- Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |_| DA |_| NU

-- insuficienta  medulard progresiva (dezvoltare/agravare anemie  si/sau
trombocitopenie) |_|

-- splenomegalie masiva ( > 6 cm sub rebordul costal)/ progresiva/ simptomatica |_|
-- limfadenopatie masiva ( > 10 cm in diametrul cel mai mare)/ progresiva/
simptomatica |_|

-- limfocitoza progresiva cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara
(LDT |_]| sub 6 luni

-- Oricare dintre urmatoarele simptome:

a.scadere ponderald > = 10% in ultimele 6 luni

b.status de performanta ECOG > = 2 (incapabil de munca sau de a desfasura activitati
uzuale) |_|

c.Febra > 38° cu durata de > = 2 saptamani fara dovada de infectie |_|

d.Transpiratii nocturne cu durata de > 1 luna fara dovada de infectie |_|

- Evaluare cardiologica (ECG, ecocardiografie) |_|

- Evaluare imagistica (CT) |_]|

(B) CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

a) Hemoleucograma cu formula leucocitara |_|

b) Biochimie:

- evaluarea functiei renale (creatinina, uree, acid uric) |_|

- Transaminaze (TGO, TGP) |_|

- Fosfataza alcalina |_|

- Ionograma (potasiu seric etc.) |_|

c) Evaluare cardiologica (ECG, ecocardiografie) |_|

d) Evaluare imagistica (CT toraco-abdomino-pelvin) |_|

2. Evolutia sub tratament:

- Favorabila |_|

- Stationara |_|

- Progresie |_|

Nota: In cazul limfomului folicular care a obtinut raspuns Ia terapia de inductie se va
continua cit tratamentul de intretinere, timp de 2 ani, cu Obinutuzumab monoterapie, la
flecare 2 luni, daca boala nu avanseaza.

(C) CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Intoleranta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |_|

2. Lipsa de raspuns la tratament |_|

(D) CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la Obinutuzumab sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului |_|

2. Infectii active |_|

3. Infectii recurente/cronice in antecedente (la indicatia medicului, cu prudentd) |_|
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4. Hepatita B activa |_|

5. Femei gravide (la indicatia medicului, daca beneficiul potential depaseste riscul
potential) |_|

6. Varsta sub 18 ani |_|

SUBCAPITOLUL II:

Subsemnatul, dr. ..o , raspund de realitatea si exactitatea
completarii prezentului formular.

Data: |_|_|_[_|_[_|_]_|

Semnatura si parafa medicului curant

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

ANEXA nr. 3: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI

TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM EMTANSINUM

Cod formular specific: LO1XC14

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM EMTANSINUM - cancer
mamar HER2 pozitiv metastatic sau local avansat inoperabil -

SUBCAPITOLUL I:

SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ........cooiiiiiiiiiiiienn,

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

4. Nume si prenume pacient: .......oooiiiiiiiiiiiiiiieeaass

CNP/CID: | _| ||l ]

7. Tip evaluare:|_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

|_| boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_]|

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

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

9. DCI recomandat:

1) DC (dupd €Caz) .c.vvvvvvriinieiniinnnnnn,

2) DC (dupd €Caz) ..ccvevevniniinnininensn

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_] 6 luni |_] 12 luni,
o[ = T Y Y O Y O O I

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

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

|_| DA |_| NU

SECTIUNEA I1: DATE MEDICALE

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |_| DA |_| NU

2. Varsta > 18 ani |_| DA |_| NU
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3. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 |_| DA |_| NU

4. FEVS >/=50% |_| DA |_| NU

5. Pacienti cu rezultat IHC 3+ sau test pozitiv la testarea de tip hibridizare in situ (TSH)
pentru Her2, care indeplinesc una dintre urmatoarele conditii:

- stadiu metastatic, linia a doua de tratament pentru pacientii care au progresat in
urma primei linii bazata pe trastuzumab

|_| DA |_| NU

- stadiu metastatic, linia a treia sau ulterioara, pentru pacientii care nu au primit
trastuzumab - emtansine in liniile anterioare |_| DA |_| NU

- neoplasm mamar local avansat inoperabil |_| DA |_| NU

- boala in evolutie loco-regionala sau la distanta, inoperabild, in cursul tratamentului
adjuvant sau in intervalul a sase luni de la terminarea tratamentului adjuvant bazat pe
Trastuzumab. |_| DA |_| NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Reactii adverse legate de perfuzie (IRR) |_]|

2. Afectiuni cardiace importante (antecedente de infarct miocardic, angina pectorala,
ICC simptomatica, alte cardiomiopatii, aritmie cardiaca, boalad valvulara cardiaca,

HTA slab controlata, exsudat pericardic semnificativ hemodinamic) |_|

3. Sarcind/alaptare |_|

4. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |_|

5. Pacienti diagnosticati cu BPI sau pneumonita sub tratamentul cu TDM1 |_|

6. Pacienti cunoscuti cu hiperplazie regenerativa nodulara a ficatului. |_|

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa |_|

b) Remisiune partiala |_|

c) Boala stationara |_|

d) Beneficii clinice |_|

2. Evaluarea functiei cardiace |_| DA |_| NU

3. Evaluare imagistica |_| DA |_| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |_|

2. Sarcina/alaptare |_|

3. Decesul pacientului |_|

4. Decizia medicului oncolog curant, cauza: .......cccooievviiiiniiinennn. ]

5. Decizia pacientului, Cauza: ....coviiiiiiiiiii i e [_]
SUBCAPITOLUL II:

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

Data: |_[_| |_I_| |_[_]_|_|

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 raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

ANEXA nr. 4: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI

TERAPEUTIC DCI VENETOCLAX

Cod formular specific: LO1XX52 5

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

SUBCAPITOLUL I:
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SECTIUNEA I: DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: .....coovviviiiiiiii s
2. CAS/ nr. contract: ................ J i

4. Nume si prenume pacient: ....ccooiiiiiiiiiiiiiiie e

CNP/CID: ||| |

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_|'indata: |_|_|_[_|_[_|_|_|

6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul:
- Tip evaluare:|_| initiere |_| continuare |_| intrerupere
Incadrare medicament recomandat in Lista:

| boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_]|_|_|, cod de diagnhostic (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. DCI recomandat:

7
8
|
|

1) DC (dupa €Caz) «.vovvvvviieiiiineinnnnn,

2) DC (dUupd Caz) .cvvvvviviniinennnnnnn,

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_] 6 luni |_] 12 luni,
o[ F= T Y Y O O A Y I

na

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

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

|_| DA |_| NU

SECTIUNEA II: DATE MEDICALE

SUBSECTIUNEA 1: CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului
de diagnostic)

a) Linia I

1. Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie -> adulti (peste 18 ani)

- In prezenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53, pacienti care nu sunt eligibili pentru un
inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B |_| DA |_| NU

b) Liniaall - a

A.Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie -> adulti (peste 18 ani)

- in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53- pacienti adulti care au avut esec la un
inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B |_| DA |_| NU

B.Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie -> adulti (peste 18 ani)

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

|_| DA |_| NU
C.Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie -> adulti - care au primit anterior
cel putin un tratament - in asociere cu rituximab |_| DA |_| NU

2. METODA DE DIAGNOSTIC |_| DA |_| NU

- Hemoleucograma+FL |_|

- probe hepatice |_|

probe renale |_|

ex. medular |_|

imunofenotipare prin citometrie in flux |_|

examen histopatologic cu imunohistochimie |_|

examen citogenetic |_|

Boala activa; minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |_| DA |_| NU
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a.insuficienta medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau
trombocitopenie) |_|

b.splenomegalie masiva ( > 6 cm sub rebordul costal)/ progresiva/simptomatica |_|
c.limfadenopatie masiva ( > 10 cm 1in diametrul cel mai mare)/ progresiva/
simptomatica |_|

d.limfocitoza progresiva cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara
(LDT) sub 6 luni |_|

e.Oricare dintre urmatoarele simptome:

- scadere ponderalda > = 10% in ultimele 6 luni |_|

- status de performanta ECOG > = 2 (incapabil de munca sau de a desfasura activitati
uzuale) |_|

- Febra > 38° C cu durata de > = 2 saptamani fara dovada de infectie |_|

- Transpiratii nocturne cu durata de >1 lund fara dovada de infectie |_|

Inainte de administrarea dozei de Venetoclax (pentru toate formele de boalad):

- teste biochimice sanguine |_|

- evaluarea functiei renale |_|

- evaluarea incarcaturii tumorale (inclusiv radiologie: CT) |_|

3. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |_| DA |_| NU
SUBSECTIUNEA 2: CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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

2. Utilizarea concomitenta a Venetoclax cu inhibitori puternici ai CYP3A la initierea
tratamentului si in timpul perioadei de ajustare a dozei |_| DA |_| NU

3. Utilizarea concomitenta a Venetoclax cu produsele care contin sunatoare |_| DA |_|
NU

4. Sarcina si alaptarea |_| DA |_| NU

5. Insuficienta hepatica severa |_| DA |_| NU

SUBSECTIUNEA 3: CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

a) Hemoleucograma+FL |_|

b) Probe hepatice |_|

c) Probe renale |_|

2. Evolutia sub tratament:

- favorabila |_|

- stationara |_|

3. Declaratie consimtamant pentru tratament semnatd de pacient |_| DA |_| NU
SUBSECTIUNEA 4: CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |_|

2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistenta dupa doud scaderi succesive de
doza |_|

3. Pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu
administrarea Venetoclax |_|

4. Sarcinad/alaptare |_|

5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |_|

6. Deces |_|

7. Alte cauze: |_|

SUBCAPITOLUL II:

Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea
completarii 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 raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care se poate face
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auditarea/controlul datelor completate in formular. .
ANEXA nr. 5: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI

TERAPEUTIC DCI PALBOCICLIBUM

Cod formular specific: LO1XE33.1 y

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

- Neoplasm mamar -

SUBCAPITOLUL I:

SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ......cocooviiiiiiiiiiiieeene,

2. CAS/ nr. contract: ................ A

4. Nume si prenume pacient: .......oooiiiiiiiiiiiiie s

CNP/CID: | _| ||l ]

5. FO/RC: |

7. Tip evaluare:|_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat:

1) DC (dupa €Caz) «.vovvvvvniiiiniinniannn,

2) i DC (dUupd Caz) .cvvvvvvviniineinnnnnn,

10. *Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_] 6 luni |_]| 12 luni,
(¢ [ - T Y N N O O O

na

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

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

|_| DA |_| NU

SECTIUNEA 1I1: DATE MEDICALE

INDICATII: Palbociclib este indicat in tratamentul cancerului mamar avansat local,
recurent sau metastatic, in absenta "crizei viscerale" simptomatice, cu risc vital, cu
receptori hormonali pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativa
pentru receptorul HER2-neu, in urmatoarele situatii: in prima linie de tratament
hormonal, in asociere cu un inhibitor de aromataza; in asociere cu fulvestrant la
pacientii cu tratament endocrin anterior.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |_| DA |_| NU

2. Varsta > = 18 ani |_| DA |_| NU

3. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 |_| DA |_| NU

4. Diagnostic de cancer mamar avansat local, recurent sau metastatic, cu receptori
hormonali (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativda pentru receptorul
HER2-neu |_| DA |_| NU

5. Probe biologice care permit administrarea medicamentului in conditii de siguranta |_|
DA |_| NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
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1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |_| DA |_| NU

2. Femei in pre - sau perimenopauza, fara ablatie ovariana sau fara supresie ovariana
cu un agonist de LHRH |_| DA |_| NU

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa |_|

b) Remisiune partiala |_|

c) Boala stationara |_|

d) Beneficii clinice

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |_|
DA |_| NU

3. Probele biologice si evaluarea imagistica permit administrarea in continuare a
tratamentului |_| DA |_| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |_|

2. Toxicitati si reactii adverse inacceptabile si necontrolabile (inclusiv situatii in care
este necesara reducerea dozei < 75 mg/zi) |_|

3. Decizia medicului, cauza: .......ccoeviiiiiiiiiiiinnn, ||

4. Decizia pacientului, CAuza: ....ccoovviiiviiiineiiinnnnns [_]

SUBCAPITOLUL II:

Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii
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 raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

Publicat in Monitorul Oficial cu numarul 679 din data de 14 august 2019
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