SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B02BX05

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

(de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline).

I. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT
1. Diagnostic: Purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) cronica (PTI)

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

3. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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

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

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

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

- progresie.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

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

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situafiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului



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

- progresive sau

- persistente timp de > 4 saptamani sau

- 1insotite de cresterea bilirubinei directe sau

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

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

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

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

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

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

II. CRITERII DE EXCUDERE DIN TRATAMENT

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

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma (numar de trombocite)
b. Probe hepatice
c. Examen oftalmologic

2.Evolutia sub tratament:
- favorabila

- stationara

- progresie



IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

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

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

- progresive sau

- persistente timp de > 4 saptdmani sau

- insotite de cresterea bilirubinei directe sau

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

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

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiieeeee e, TaSpUNd de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Anexa nr. 5
Cod formular specific: JOSAP-A

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

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE

L UNItatea MEdiCala: ... o

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

3.Codparafimedic: | | | | [ [ |

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt et et et
eNe/emef [ [ [ [Tl T]

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

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

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

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

boala), dupa caz: D:D

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

[T 1]

9. DCIrecomandat: 1)....................cooiiiiiiiiinnn. .. DC (dupdcaz) ......oooevviiniiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului:
[ ]2 1uni (8 saptamani)![ ] 3 luni (12 siptamani) [ ] 4 luni (16 saptamani)?[ ] 6 luni (24 saptamani)?
dela: | [ [ [ [ [ [ || pomdta:[ TTTTT1TT]

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

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

[ Ipa [ INU

(13

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

! Doar pentru medicamentele Viekirax+Exviera, Harvoni si Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili prevazute in protocolul terapeutic
2 Doar pentru Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic
3 Doar pentru medicamentele Viekirax+Exviera, Harvoni pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific: JO5SAP-A
A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Pacient adult cu fibroza FO-F3/ ciroza hepatica compensata scor Child A

- naiv,

- experimentat la interferon

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

decompensare in antecedente

3. Pacientul are factori de risc asociati infectiei cu VHC care au impus genotiparea

Daca DA se completeaza obligatoriu si pct. 4

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

5. Gradul de fibroza hepatici® (determinat pentru includerea corectd a pacientului in tratament) a fost
efectuat prin:

a) Testul APRI valoare:.........c.ooeviiiiiiiiinn,

b) Punctie biopsie hepatica

c¢) Fibromax

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

e) Ciroza evidenta (clinic, imagistic) + semne de hipertensiune portala (varice esofagiene)
6. Scor Child-Pugh (valoare calculata): ......... (se completeaza doar in cazul in care s-a bifat lit.e) de la pct.5)
7 Anticorpi anti HCV pozitivi®
8. ARN-VHC cantitativ pozitiv®, peste limita de detectie
9 Pacient infectat VHC posttransplant
- hepatic
- renal
10.  Pacient cu insuficienta renald cronica aflat in dializa din anul: |:|:|:|:|
1. Coinfectie VHC-VHB
12. Coinfectie cu HIV
13.  Comorbiditati prezente
Dacad DA:- PreCIZati: «.ooueineiiti et
14. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului de
specialitate care trateaza comorbiditatile
15. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient, in vederea evitdrii

contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase*

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

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

‘RCP sau http//www.hepdruginteractions.org



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Comorbiditatile extra-hepatice care implica o durata de viata limitata

2. Contraindicatii medicamentoase specifice pentru optiunea terapeutica aleasa

Subsemnatul, dr..............cooiiiiieeeee e, TAaSpUNd de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.






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

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea MediCala: .. ...

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ..........oiuiiitiii ittt et et et e e

exevew: [ | [P P PP P T ]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| intrerupere

8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

[ ] 1CD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald): [ | | ]

9. DCI recomandat: 1)..............ccovvvviinininninnnn... DC (dupacaz) .....coovveviriiiiiiiiinenn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului:

[ ] 2 1uni (8 saptamani) [ ] 3 luni (12 saptamani) [ |4 luni (16 saptimani)'

dela:|||||||||pﬁnﬁla:|||||||||

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

[ ]pA [ |NU

11. Data intreruperii tratamentului:

(32

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

! Doar pentru medicamentul Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic



Cod formular specific: JOSAP-C
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE!

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Pacient cu fibroza FO-F3
- naiv la interferon
- experimentat la interferon
2. Pacient cu cirozd hepatica compensata scor Child A
- naiv
- experimentat la interferon
3. Pacientul are factori de risc asociati infectiei cu VHC care au impus genotiparea

Daca DA se completeaza obligatoriu si pct. 4

4. Genotip.....ooevvviinieiaiinnnnn.
5. Gradul de fibrozi hepatici? (determinat pentru includerea corecti a pacientului in tratament) a fost
efectuat prin:

a) Testul APRI valoare:...........coeeviiiiiiinn..

b) Punctie biopsie hepatica

c¢) Fibromax

d) Fibroscan

ladatade:| | | | | | | | |

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

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

8. ARN-VHC cantitativ pozitiv 3, peste limita de detectie

0. Coinfectie VHC-VHB

10. Comorbiditati prezente

Dacad DA - PIreCIZAtI: .ventt et ettt e
11. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului de
specialitate care trateazd comorbiditatile
12. Evaluarea si Inregistrarea corectd si completa a medicamentelor utilizate de pacient, in vederea evitarii

contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase®

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

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

* RCP sau hitp//www.hepdruginteractions.org



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Ciroza decompensatd
Contraindicatii medicamentoase specifice pentru optiunea terapeuticd aleasa

Comorbiditatile extra-hepatice care implica o duratad de viata limitatd

N

Pacientii cu varste <12 ani

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

.., raspund de realitatea si
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, consimtamantul informat, formularul specific, confirmarea Inregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor
completate in formular.



Cod formular specific: L01XC32 Anexa nr. 7

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

- carcinom urotelial —

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

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

3.Codparafimedic: | [ [ [ [ | |

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt

exe/cm: [ | [ [T}

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................cooiiiiiiiiinn. .. DC (dupdcaz) .....cooovvviiiiiiiiiiiii,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmala: [ [ [ [ ] ][]

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”!



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],
confirmata printr-un test validat.

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

2. Varsta> 18 ani

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

4. Boala metastatica, local avansata (nerezecabild) sau recidivata inoperabild

. Status de performantd ECOG 0 - 2

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

N

Evaluare pre-terapeutica:
e Confirmarea histologica a diagnosticului
e Evaluare clinica si imagisticd 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.

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

2. Sarcina sau alaptare

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

2. Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC

3. Afectiuni autoimune active sau in istoricul medical

ISe incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



4. Pacienti carora 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.

IV. 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.

V. 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 simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avind in
vedere posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boala, prin instalarea unui raspuns imunitar anti-tumoral
puternic. In astfel de cazuri, nu se recomandad intreruperea tratamentului. Se recomanda repetarea evaluarii
imagistice, la 4-8 saptamani de la cea care aratd progresia bolii, si numai daca existd o noud crestere obiectiva a
volumului tumoral sau deteriorare simptomatica se va avea in vedere intreruperea tratamentului.

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

in functie de decizia medicului curant, dupa informarea pacientului

3. Decizia medicului curant

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

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

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreund 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 n formular.






