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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, 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 3.800 din 18.11.2022 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate;

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

—art. 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 n 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 cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzéatoare 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 completérile
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. I. — 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 sanéatate, 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 ih Monitorul Oficial al Romaniei, 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, pozitia 121 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific

DCl/afectiune

,121 LO1BCS59

COMBINATII (TRIFLURIDINUM + TIPIRACILUM) — neoplasm colorectal metastatic”

*) Ordinul nr. 958/2022 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1146 din 29 noiembrie 2022 si este reprodus si in acest numar bis.
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2. In tabel, dupa pozitia 201 se introduce o noua pozitie, pozitia 202, cu urmétorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific DCl/afectiune

,202 LO1BC59.1 COMBINATII (TRIFLURIDINUM + TIPIRACILUM) — neoplasm gastric metastatic”

3. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 35, 58, 118, 121, 138, 147, 156 si 185 se modifica si se inlocuiesc
cu anexele nr. 1—8 la prezentul ordin.

4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 201 se introduce un nou formular specific corespunzator
pozitiei 202, prevazut in anexa nr. 9 la prezentul ordin.

Art. ll. — Anexele nr. 1—9 fac parte integranta din prezentul ordin.

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

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

Bucuresti, 21 noiembrie 2022.
Nr. 958.
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Cod formular specific: L01XC18 Anexa 1

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

- Mielofibrozd primard sau secundard —

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIENE: ....... ... i i

exeyem: [ | [ [ [ LTI T TTT] 1]

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 cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boale): [ T 1]

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn.... DC (dupacaz) .....ocovvvvieiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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”!

! Se noteaza obligatoriu codul 201
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1IXC18
INDICATII: RUXOLITINIBUM - tratamentul splenomegaliei sau a simptomelor asociate bolii la pacienti adulti cu:

- Mielofibroza primari (mielofibroza idiopatici cronici),
- Mielofibroza secundari post-policitemie vera (PV) sau post-trombocitemie esentiala (TE).

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

2. Varsta> 18 ani
3. Criterii specifice tipului de diagnostic:
A. Mielofibroza primara (mielofibroza idiopaticd cronica)
a) Criterii majore (obligatorii):
- Proliferare megacariocitara si atipie acompaniatda, fie de fibroza colagenicd, fie de fibroza
reticulinica
- Excluderea diagnosticului de LGC, SMD, PV si alte neoplazii mieloide
- Evaluarea JAK2V617 sau a altor markeri clonali sau lipsa evidentierii fibrozei reactive la nivelul
maduvei osoase.
b) Criterii aditionale (indeplinire minim 2 criterii din 4):
- Leucoeritroblastoza
- Cresterea nivelului seric al LDH
- Anemie

- Splenomegalie palpabila.

B. Mielofibroza secundara post-policitemie vera (PV)
a) Criterii necesare (obligatorii):
- Diagnostic anterior de PV conform criteriilor OMS
- Fibroza de maduva osoasa de grad 2 - 3 (pe o scalda 0 - 3) sau grad 3 - 4 (pe o scala 0 - 4)
b) Criterii aditionale (necesar sa fie indeplinite minim 2 criterii din 4):
- Anemia sau lipsa necesitatii flebotomiei in absenta terapiei citoreductive
- Tablou leucoeritroblastic in sangele periferic
- Splenomegalie evolutiva
- Prezenta a minim unul din trei simptome constitutionale: pierdere in greutate > 10% in 6 luni,

transpiratii nocturne, febra > 37.5°C de origine necunoscuta.

C. Mielofibroza secundara post-trombocitemie esentiala (TE)
a) Criterii necesare (obligatorii):
- Diagnostic anterior de TE conform criteriilor OMS

- Fibroza de maduva osoasa de grad 2 - 3 (pe o scala 0 - 3) sau grad 3 - 4 (pe o scala 0 - 4).

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completrii formularului
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b) Criterii aditionale (necesar sa fie indeplinite minim 2 criterii din 5):

- Anemia si scaderea hemoglobinei fatd de nivelul bazal

- Tablou leucoeritroblastic in sdngele periferic

- Splenomegalie evolutiva

- Prezenta a minim unul din trei simptome constitutionale: pierdere in greutate, transpiratii
nocturne, febra de origine necunoscuta

- Valori crescute ale LDH.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul trebuie intrerupt dupa 6 luni daca nu a existat o reducere a dimensiunii splinei sau o
imbunatatire a simptomelor de la inceperea tratamentului, in conditiile administrarii dozei maxime
tolerate

2. Tratamentul cu ruxolitinib va fi intrerupt definitiv la pacientii care au demonstrat un anumit grad
de ameliorare clinicd daca mentin o crestere a lungimii splinei de 40% comparativ cu dimensiunea
initiald (echivalentul, in mare, al unei cresteri de 25% a volumului splinei) si nu mai prezinta o
ameliorare vizibild a simptomelor aferente bolii.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiieeee e eeeeeene 1, TaSPUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

n formular.
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Cod formular specific: L044L Anexa 2

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
L.UnItatea MediCala: .. ..o

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

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

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

exeyem: [ | [ [ [T TT T ] 1]

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boale): [ T 1]

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn.... DC (dupacaz) .....ocovvvvieiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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

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

A. Pentru pacientii adulti (peste 18 ani)
1. Pacientul a fost introdus in Registrul National de Psoriazis, conform calendarului evaluarilor din

protocolul terapeutic si anume la 0, 3, 6 si din 6 in 6 luni.

2. Pacientul sufera de psoriazis vulgar sever (afectare peste 10% din S corp sau PASI >10 sau
leziuni dispuse la nivelul unor regiuni topografice asociate cu afectare semnificativa functionala
si/sau cu nivel inalt de suferinta si/sau dificil de tratat: regiunea fetei, scalpul, palmele, plantele,
unghiile, regiunea genitald, pliurile mari-cuantificate prin scorurile specifice de zonda - NAPSI >
32, PSSI > 24, ESIF > 16) de peste 6 luni. Cand pacientul prezinta leziuni atat in zonele speciale
cat si in alte zone ale corpului si se pot calcula ambele scoruri (de ex. PASI si PSSI), se ia in
consideratie scorul cel mai sever

si
3. DLQI>10
si
4. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica

si
5. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeaza indeplinirea a
cel putin unul din urmétoarele criterii:
e a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator reprezentat de
imbunatatire a scorului PASI cu mai putin de 50% din scorul la initierea tratamentului respectiv
imbunatatire cu mai putin de 50% a manifestarilor clinice de la nivelul regiunilor topografice speciale
(NAPSI, PSSI, ESIF) de la initierea tratamentului si
- imbunatatire a scorului DLQI cu mai putin de 5 puncte fata de scorul de la initierea tratamentului,
dupa cel putin 6 luni de tratament (efectuat in ultimele 12 luni) la doze terapeutice si cu o duratd de
minim 3 luni pentru fiecare tip de tratament (de exemplu):
o metotrexat 15 mg - 30 mg/saptamana
o acitretin 25 - 50 mg zilnic
o ciclosporind 2 - 5 mg/kgc zilnic
o fototerapie UVB cu banda ingustd sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/saptamana)
sau
e a devenit intolerant sau are contraindicafii sau nu se pot administra terapiile clasice
sistemice
sau
e pacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de
exemplu depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite
sau
e are o boald cu recadere rapidd ce nu poate fi controlatd decat prin spitalizari repetate.

6. Pacientul va semna declaratia de consimtdmant la initierea terapiei biologice sau la
schimbarea unui biologic cu altul sau cu terapie cu moleculd micd cu mecanism intracelular
sau la initierea terapiei cu molecule mici cu actiune intracelulara (a se vedea Anexa 2 din
protocolul terapeutic).

B. Pentru pacientii copii (cu varsta intre 4 si 18 ani)
1. Pacientul a fost introdus in Registrul National de Psoriazis, conform calendarului evaluarilor din

protocolul terapeutic si anume la 0, 3, 6 si din 6 in 6 luni.

2. Pacientul sufera de psoriazis vulgar sever (afectare peste 10% din S corp sau PASI > 10 sau
leziuni dispuse la nivelul unor regiuni topografice asociate cu afectare semnificativa functionala
si/sau cu nivel Tnalt de suferintd si/sau dificil de tratat: regiunea fetei, scalpul, palmele, plantele,
unghiile, regiunea genitala, pliurile mari - cuantificate prin scorurile specifice de zona — NAPSI >
32, PSSI > 24, ESIF > 16) de peste 6 luni .

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Cand pacientul prezintd leziuni atat in zonele speciale cat si in alte zone ale corpului si se pot

calcula ambele scoruri (de ex. PASI si PSSI), se ia in consideratie scorul cel mai sever.

si
Pacientul are varsta intre 4 - 18 ani
si

Scor cDLQI > 10
si

Pacientul sé fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si

Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza (indeplinirea a

cel putin unul din urmatoarele criterii):

e a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator reprezentat de
imbunatatire a scorului PASI cu mai putin de 50% din scorul la initierea tratamentului respectiv
imbunatatire cu mai putin de 50% a manifestarilor clinice de la nivelul regiunilor topografice
speciale de la initierea tratamentului si imbunétatire a scorului cDLQI cu mai putin de 5 puncte
fatd de scorul de la initierea tratamentului, dupa cel putin 6 luni de tratament (efectuat in
ultimele 12 luni) la doze terapeutice si cu o duratd de minim 3 luni pentru fiecare tip de
tratament (de exemplu):

o metotrexat 0,2 - 0,7 mg/kg corp/sdptamana

o acitretin 0,5 - 1 /kg corp zilnic

o ciclosporina 0,4 mg/kgc zilnic — conform RCP

o fototerapie UVB cu banda ingusta sau PUVA la pacient peste varsta de 12 ani
sau

¢ a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau

epacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu
depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite
sau
e are 0 boald cu recadere rapida ce nu poate fi controlatd decat prin spitalizari repetate.

Declaratia de consimtamant pentru pacientul cu varsta intre 4 - 17 ani va fi semnatd, conform
legislatiei in vigoare, de catre parinti sau tutori legali (a se vedea Anexa 3 din protocolul
terapeutic).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (adulti si copii)

a) Se vor exclude (contraindicatii absolute):

1.

pacienti cu infectii severe active precum: stare septicd, abcese, tuberculozd activa, infectii
oportuniste;

pacienti cu insuficientd cardiaca congestiva severd (NYHA clasa III/IV) (cu exceptia acelor terapii
pentru care aceastd contraindicatie nu se regaseste in rezumatul caracteristicilor produsului);
antecedente de hipersensibilitate la adalimumab, etanercept, infliximab,certolizumab, ixekizumab,
secukinumab, ustekinumab, guselkumab, risankizumab la proteine murine sau la oricare dintre
excipientii produsului folosit;

administrarea concomitenta a vaccinurilor cu germeni vii; (exceptie pentru situatii de urgenta unde
se solicitd avizul explicit al medicului infectionist)

hepatitd cronica activa cu virusul hepatitei B (exceptie: pentru pacientii aflati in tratament pentru
hepatitd cronicd activa se solicitd avizul medicului curant infectionist/gastroenterolog);

orice contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici.
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b) Contraindicatii relative:

1. PUVA-terapie peste 200 sedinte, in special cand sunt urmate de terapie cu ciclosporina;

2. infectie HIV sau SIDA;

3. sarcina si alaptarea (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs);

4. readministrarea dupa un interval liber de peste 20 saptamani in cazul infliximab necesita precautii
conform rezumatului caracteristicilor produsului;

5. afectiuni maligne sau premaligne (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs);

6. boli cu demielinizare (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs);

7. se recomanda initierea terapiei cu agenti biologici dupa consult de specialitate gastroenterologie
si/sau de boli infectioase la pacientii care asociaza afectiuni hepato-biliare (inclusiv infectie cu
virusul hepatitei B sau C) sau boli inflamatorii intestinale (se va consulta rezumatul caracteristicilor
fiecarui produs);

8. administrarea concomitentd a vaccinurilor ARN mesager;

9. orice contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici.

III. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. laevaluarea atingerii fintei terapeutice nu s-a obfinut tinta terapeutica.

2. aparitia unei reactii adverse severe

3. situatiile in care se impune intreruperea temporara a terapiei biologice, conform deciziei medicului
curant

4. intrerupere voluntara a tratamentul biologic.

Subsemnatul, dr.................ciiieeee . 4, TASpUNd . de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnaétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de

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

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XE39-LAM Anexa 3

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

- Leucemie acutd mieloida —

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

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

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

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

exeyem: [ | [ [ [T T 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 Listi:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boale): [ T 1]

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn.... DC (dupacaz) .....ocovvvvieiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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

[ ]pa[ ]NU

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

! Se noteaza obligatoriu codul 162

11
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE39-LAM
INDICATII: MIDOSTAURINUM

Tratamentul bolnavilor cu leucemie acuta mieloida (LAM) cu mutatie FLT3.

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

2. Varsta> 18 ani

3. Pacienti nou diagnosticati cu leucemie acutd mieloida (LAM), cu mutatie FLT3, in asociere cu
chimioterapia standard de inductie cu daunorubicind/ antracicline si citarabind

4. Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, in consolidare cu doza mare de citarabina

5. Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, cu raspuns complet la terapia anterioara, ca tratament de
intretinere cu midostaurin in monoterapie

6. Confirmare a mutatiei FLT3 (duplicare tandem internda [ITD] sau in domeniul tirozin kinazei

[TKD]), inainte de administrarea midostaurin.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Administrarea concomitentd de medicamente care nu inhiba puternic activitatea CYP3A4
3. Aparitia toxicitatilor legate de midostaurin

4. Sarcina si aldptarea

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Evolutia sub tratament:
- favorabila
- stationard
- beneficiu clinic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A ADMINISTRARII SI/SAU REDUCERE A
DOZEI:

1. Infiltrate pulmonare de grad %
Alte toxicitdti nonhematologice de grad %
Interval QTc > 470 msec si < 500 msec sau interval QTc > 500 msec

Neutropenie de grad 4 (NAN < 0,5 x 10° /1)

wok wn

Toxicitate persistentd de grad 1/2

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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V. CRITERII DE iINTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

2. Deces

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

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

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

13
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Cod formular specific: L01BC59 Anexa 4

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

- neoplasm colorectal metastatic —

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

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

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

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

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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 ]

9. DCI recomandat: 1)..................coeiiiiiinninnn.... DC (dupacaz) .....coovvvievniiiiiiiiaiieenn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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 LOIBC59

INDICATII: DCI COMBINATII (TRIFLURIDINUM + TIPIRACILUM) pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm
colorectal metastatic (CCR - cancer colorectal), cérora li s-au administrat anterior tratamentele disponibile sau care nu sunt
considerati candidati pentru tratamentele disponibile. Acestea includ chimioterapia pe baza de fluoropirimidina, oxaliplatind
si irinotecan, tratamentele anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) si anti-EGFR (Epidermal Growth Factor
Receptor).

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Varstda > 18 ani
3. Diagnostic de neoplasm colorectal in stadiu metastatic (mCCR)
4. Tratament anterior cu urmatoarele produse/clase de medicamente sau contraindicatie pentru
unele dintre acestea:

- chimioterapice antineoplazice*: oxaliplatin, irinotecan, fluoropirimidine;
- terapie tintitd molecular: inhibitori EGFR (unde este cazul) si terapie antiangiogenica
5. Indice al statusului de performanta ECOG 0, 1 sau 2

NOTA: * Vor fi luate in calcul inclusiv terapiile utilizate pentru indicatia de adjuvantd, dacd progresia bolii, dupd
tratamentul respectiv, a aparut in mai putin de 12 luni de finalizarea acestuia.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta renala severa
2. Insuficienta hepatica moderata sau severa

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii neoplazice la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):
a. Remisiune completa
b. Remisiune partiala
c. Boala stabila stationara
d. Beneficiu clinic
2. Starea clinicé a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

2. Deces

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

15
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3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar dupd terapia simptomaticd si intreruperea
temporara a tratamentului
4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr.................ciieceeeseeeeeeeen 4, Taspund de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: M05BX05 Anexa nr. 5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BUROSUMABUM
- Rahitism hipofosfatemic X-linkat -

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

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

3.Cod parafa medic:| T T 111

4.Nume §i prenume PACIENT: ... ... i

CNP / CID:

in data:
HEE HEEEEEEN

5.FO /RC:

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:':D, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

[T 1]

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

boald), dupa caz:
9. DCI recoD:L_.J T DC (dupacaz) .....cooovveniiiiiiiiiiiiin,

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

de la: njnil _ pani la:
LI LI

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

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

|:| DAI:' NU

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

(153

Intrerupere



18

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1146 bis/29.X1.2022

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific MO5BX05
INDICATII: BUROSUMABUM (face obiectul unui contract cost -volum)

Pentru tratamentul hipofosfatemiei X-linkate (HXL) la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 1 si 17 ani cu evidente
radiografice de boald osoasa, si la adulti.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

A.

Pacienti cu varsta intre 1-17 ani

1.A) Tratamentul la pacienti cu virsta de minim 1 an al ciror schelet este inci in etapa de crestere

Urmatoarele criterii de includere trebuie indeplinite concomitent:

b)

d)

Copii cu varsta de minim 1 an care indeplinesc urmitoarele criterii din protocolul terapeutic:

m criterii clinice de diagnostic RHF (rahitism hipofosfatemic X-linkat, Anexa 1):
m criterii biologice de diagnostic RHF (Anexa 2):
m criterii radiologice de diagnostic RHF (Anexa 3):

a. Istoric familial de RHF X-linkat:
si/sau
b. Confirmare genetica (identificarea mutatiilor genei PHEX):
si/sau
¢. Dacd analiza moleculara nu este disponibild: valoare crescuti a FGF23 (factorul 23 de
crestere a fibroblastilor) concomitent cu excluderea altor cauze dobéndite de
hipofosfatemie (ex. urind)

Réspunsul nesatisficitor la terapia conventionali (analogi activi de vitamina D si suplimentare cu sdruri
de fosfor), definit ca (alternativ sau concomitent):
- Viteza de crestere staturald < -2 DS/an pentru varsta si sex sau
- viteza de crestere <4 cm/an la copiii cu varste intre 4-8 ani dupa un an de terapie conventionald sau
- mentinerea unei viteze de crestere similare cu cea pretratament dupa un an de terapie conventionala
si/sau

Persistenta modificarilor radiologice de rahitism — definita ca persistenta unui RSS de minim 2 dupa un an de
terapie conventionala (anexa 3)
si/sau

Necesitatea corectiei chirurgicale a deformarilor membrelor inferioare
si/sau

Hiperparatiroidismul secundar persistent concomitent cu valori persistent crescute ale fosfatazei alcaline (la
minim doud evaluari biologice succesive la interval de 6 luni)
Sau

4’) Intoleranta/reactiile adverse ale terapiei conventionale:

Simptomatologie digestiva (dureri abdominale, greatd, varsdturi) si/sau
Aparitia nefrocalcinozei
Sau

4”) Lipsa de aderenti la terapia conventionala in conditiile asiguririi unei monitorizari adecvate

4.
5.

Valori ale fosfatemiei sub limitele normale pentru virsta la momentul initerii terapiei:

Declaratie de consimtimant pentru tratament semnati de pacient/apartinitori:

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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1.B) Tratamentul la pacientii cu varsta de maxim 17 ani, al caror schelet si-a incheiat etapa de
crestere
1.B.1 Continuarea tratamentului la pacientii cu hipofosfatemie X linkata diagnosticata in copildrie/perioada
de crestere si al caror tratament a fost initiat conform protocolului prezent.
Sau
1.B.2 Pacienti cu hipofosfatemie X linkatd nou diagnosticata, care indeplinesc urmatoarele criterii:

(1) Staturd mica, istoric de deformadri ale membrelor si /sau semne clinice sau radiologice de
osteomalacie (pseudofracturi, artroza precoce la nivelul coloanei vertebrale, soldului sau
genunchilor si entezopatii).

(2) Ceriterii biologice:

(a) Hipofosfatemie,

(b) Calcemie normaléd/low normal,

(c) Rata de reabsorbtie tubulara a fosfatului sub 90%%*),

(d) Valori crescute ale fosfatazei alcaline specific osoase ,

(e) Valori normale/usor crescute ale PTH,

(f) Valori normale ale 25 (OH) vitaminei D,

(g) Valori la limita inferioara/reduse ale 1,25 (OH)2 vitamina D,
(h) Valoare crescutd/la limita superioara a FGF2.

(3) £Istoricul familial de RHF X-linkat si/sau confirmare genetica (identificarea mutatiilor genei
PHEX).
(4) Raspunsul nesatisfacator dupa 1 an de terapie conventionala,

Sau
(4°) Intoleranta/reactiile adverse ale terapiei conventionale,
Sau
(4’) Lipsa de aderentd la terapia conventionald in conditiile asigurdrii unei monitorizari
adecvate.
1.B.3 Declaratie de consimtimant pentru tratament semnata de pacient/apartinitori.

PARAMETRII DE EVALUARE MINIMA SI OBLIGATORIE PENTRU INITIEREA
TRATAMENTULUI CU BUROSUMAB

NOTA: * evaludri nu mai vechi de 1 sdptimand,
** evaludri nu mai vechi de 3 luni

ok . . .
1. a. criterii antropometrice: - greutate
- Indltime

-talie in pozitie sezdnda sau raport vertex-pube/pube-sol
- perimetru cranian
- forma particulara a capului

b. semne clinice de rahitism (genu varum/genu valgum etc)
c. masurarea distantei: - intercondilare in genu varum

- intermaleolare in genu valgum
d. evaluare clinica generala (inclusiv tensiunea arteriali)

2. Scorul de severitate a rahitismului (RSS - calculat pe baza urmatoarelor radiografii, conform anexei 3):
- **radiografie pumn comparativ si

- **radiografie membre inferioare (ortoleg: bazin, femur, genunchi, gamba, glezna)
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3. Probe sangvine* (investigatii efectuate a jeun sau la minim 4 ore de la ultima masa ; se vor nota si valorile normale
ale laboratorului
Calcemie =

Albuminemie =
Fosfatemie =

fosfataza alcalina =

4. Probe urinare*
Calciurie =
Fosfaturie = in urina pe 24 ore=la copii > 3 ani
Creatinina =
respectiv
calciu =
fosfor = in spotul de urina la copii <3 ani

creatinina =

5. Investigatii hormonale (in cazuri selectionate); se vor nota si valorile normale ale laboratorului
PTH =

25 OH vitamina D =
1,25 (OH), vitamina D =

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

e Refuzul parintilor, al sustinatorilor legali sau al copilului peste 12 ani sau
e Compliantd inadecvata sau
® Aparitia de reactii adverse grave sau

e Contraindicatii ale tratamentului — pe parcursul terapiei

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

[a—

. Mentinerea consimtamantului §i a compliantei la tratament a pacientului:

™

Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta:

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

4. Criterii de apreciere a eficientei terapiei (in cursul primului an de terapie)

A. La pacientii cu viarsta de minim 1 an al ciiror schelet este inca in crestere
In cursul primului an de terapie
- Tmbunatatirea vitezei de crestere staturala (cu minim 2 cm/an)
- Normalizare valori fosfor
- Normalizare valori fosfataza alcalina
- Imbunatatire scor radiologic rahitism la 52 saptimani
B. La pacientii de maxim 17 ani al ciror schelet si-a incheiat etapa de crestere
- Normalizare valori fosfor
- Normalizare valori fosfataza alcalind



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1146 bis/29.X1.2022 21

TRATAMENTUL CU BUROSUMAB LA ADULTI

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Continuarea tratamentului la adulti cu hipofosfatemie X linkata diagnosticata pana la varsta de 17 ani al
caror tratament a fost initiat conform protocolului.
Sau
2. Adulti cu hipofosfatemie X linkatd nou diagnosticatd, care indeplinesc urmatoarele criterii:
a. Staturd mica, istoric de deformari ale membrelor si /sau semne clinice sau radiologice de osteomalacie
(pseudofracturi, artroza precoce la nivelul coloanei vertebrale, soldului sau genunchilor si entezopatii)

b. Criterii biologice:
o Hipofosfatemie
o (Calcemie normald/low normal
o Ratd de reabsorbtie tubulara a fosfatului sub 90%%*)
e Valori crescute ale fosfatazei alcaline specific osoase
e Valori normale/usor crescute ale PTH
e Valori normale ale 25 (OH) vitaminei D
e Valori la limita inferioard/reduse ale 1,25 (OH)2 vitamina D
e Valoare crescutd/la limita superioarda a FGF23

c. xIstoricul familial de RHF X-linkat si/sau confirmare geneticd (identificarea mutatiilor genei

PHEX)

d. Rispunsul nesatisficitor dupa 1 an de terapie conventionala (sau
d’) Intoleranta la terapia conventionala

sau
d’’) Lipsa de aderenta la terapia conventionald in conditiile asigurarii unei monitorizari adecvate.
3.Declaratie de consimtiméant pentru tratament semnatia de pacient

PARAMETRII DE EVALUARE MINIMA SI OBLIGATORIE PENTRU INITIEREA
TRATAMENTULUI CU BUROSUMAB (evaluiri nu mai vechi de 3 luni)

a) criterii antropometrice (greutate, indltime) + semne clinice de rahitism (genu varum/genu valgum etc.) +
masurarea distantei intercondilare in genu varum, respectiv intermaleolare in genu valgum (ref. biblio.) +
evaluare clinica generala (inclusiv tensiunea arteriala)

b) radiografie membre inferioare (ortoleg: bazin, femur, genunchi, gamba, glezna)

c¢) ecografie renala

d) calcemie, albuminemie, fosfatemie, creatinind serica, fosfataza alcalind/fosfataza alcalind osoasa
(investigatii efectuate a jeun sau la minim 4 ore de la ultima masa - valorile scdzute ale fosfatemiei sunt
criteriu obligatoriu pentru initierea terapiei cu burosumab

e) calciurie, fosfaturie, creatinina in urina pe 24 ore

f) dozare PTH, 25 OH vitamina D, 1,25 (OH)2 vitamina D in cazuri selectionate

g) dozare FGF23 - in cazuri selectionate - vezi criterii de includere punctul 2 sau testarea mutatiei PHEX 1n
mod specific pentru cazurile de pacienti de novo fara istoric familial de HXL,

ortopantomograma la adultii cu abcese dentare recente.
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II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Complianta inadecvata sau

2. Aparitia de reactii adverse grave sau

3. Contraindicatii ale tratamentului - pe parcursul terapiei.
III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta (cf.
criteriilor clinice de evaluare si monitorizare a tratamentului din protocolul terapeutic)

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de sigurantd (cf. criteriilor
paraclinice si explorarilor complementare din protocolul terapeutic).

4. Criterii de apreciere a eficientei terapiei:

- Normalizare valori fosfor

- Normalizare valori fosfataza alcalind

- Ameliorarea simptomatologiei reprezentata de dureri osoase, abcese dentare, aparitia de noi
pseudofracturi.

Subsemnatul, dr..............oooiiiiiieeeeeeeeeeee ., TASpUN de Tealitatea 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, 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.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1146 bis/29.X1.2022

Cod formular specific: L01XC18.6 Anexa 6

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

- Limfom Hodgkin clasic — monoterapie

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIENE: ... ... i i

exeyem: [ | [ [ [ LTI T TTT] 1]

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 cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boale): [ T 1]

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn.... DC (dupacaz) .....ocovvvvieiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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

[ ]pa[ ]NU

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

! Se noteaza obligatoriu codul 154
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC18.6

INDICATII: PEMBROLIZUMABUM

Tratamentul pacientilor adulti, adolescenti si copii cu varsta de 3 ani si peste, cu limfom Hodgkin clasic recidivat sau
refractar, care au prezentat esec la transplantul autolog de celule stem (TACS) sau 1n urma a cel putin doud tratamente
anterioare, atunci cand TACS nu reprezinta o optiune de tratament-monoterapie.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta peste 3 ani

3. Pacienti cu limfom Hodgkin clasic (LHc) recidivat sau refractar:
- la care transplantul autolog de celule stem (TACS) a esuat

sau
- care nu sunt eligibili pentru transplant in conditiile esecului tratamentului la cel putin doua linii

de tratament anterioare.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala
c) Boala stationara
d) Beneficiu clinic
3. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic

2. Recurenta oricarei reactii adverse de grad 3, mediatd imun si In cazul oricarei reactii adverse de
grad 4, mediatd imun sau asociatad perfuzarii

. Miocardita, encefalitda sau Sindrom Guillain-Barré de gradele 3 sau 4

. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

FENS

Subsemnatul, dr..............coiiiii e eeee. 1, 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,
consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.),

constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Cod formular specific: L01XC18.1 Anexa 7

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

- Policitemia vera —

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

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

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

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

exeyem: [ | [ [ [T T 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 Listi:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boale): [ T 1]

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn.... DC (dupacaz) .....ocovvvvieiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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

[ ]pa[ ]NU

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

! Se noteaza obligatoriu codul 200
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC18.1

INDICATII: RUXOLITINIBUM - tratamentul pacientilor adulti cu policitemia vera care prezinta rezistenta sau intoleranta

la hidroxiuree.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

2. Varsta> 18 ani
3. Diagnostic de policitemie vera care prezinta rezistenta sau intoleranta la hidroxiuree:

— Pacient cu rezistentd la hidroxiuree (HU):

1) Tromboze sau hemoragii
sau
2) Simptome persistente legate de boala
sau
3) Dupa 3 luni de tratament cu HU la o doza > 2 g/zi:
a. Necesar de flebotomii pentru a mentine nivelul hematocrit < 45%
sau
b. Numirul de leucocite > 10 x 10° /1 si numérul de trombocite > 400 x 10° /1
sau

c. Reducerea splenomegaliei < 50% sau esec in obtinerea disparitiei simptomatologiei
determinate de splenomegalie.

— Pacient cu intolerantd la hidroxiuree (HU):

1) Toxicitate hematologica la cea mai mica doza de HU necesara pentru a obtine un raspuns
complet sau partial:
a. Numar absolut de neutrofile < 1,0 x 10%/1 sau
b. Numir de trombocite < 100 x 10%/1 sau
c. Hemoglobind <10 g/ dl
sau
2) Toxicitate non-hematologica la orice doza de HU:
a. Ulcere la nivelul membrelor inferioare sau
Manifestdri muco-cutanate sau
Simptome gastro-intestinale sau
Pneumonita sau
Febra.

© a0 o

II. Criterii de diagnostic:
o Criterii majore
- Valori ale hemoglobinei > 16,5 g/dl la barbati sau > 16 g/dl la femei SAU o valoare a
hematocritului > 49% la barbati s1 > 48% la femei SAU o masa eritrocitard crescuta.
- Biopsie a maduvei osoase care sa evidentieze o hipercelularitate la nivelul celor 3 linii celulare
sanguine, Insotitd de megacariocite mature, pleomorfe (de marimi variabile).

- Prezenta mutatiei la nivelul genei JAK2V617F sau la nivelul exonului 12 al genei JAK2.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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e Criteriu minor (pentru diagnostic sunt necesare 3 criterii majore sau primele 2 criterii majore si
criteriul minor)

- Nivele de eritropoietina serica sub valorile normale.

III. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic)
2. Ameliorarea simptomelor clinice
3. Evolutia sub tratament: - favorabila
- stationara
- progresie

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

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul trebuie intrerupt dupa 6 luni daca nu a existat o reducere a dimensiunii splinei sau o
imbunatatire a simptomelor de la inceperea tratamentului, in conditiile administrarii dozei maxime
tolerate

2. Tratamentul cu ruxolitinib va fi intrerupt definitiv la pacientii care au demonstrat un anumit grad
de ameliorare clinicd daca mentin o crestere a lungimii splinei de 40% comparativ cu dimensiunea
initiald (echivalentul, in mare, al unei cresteri de 25% a volumului splinei) si nu mai prezintd o
ameliorare vizibild a simptomelor aferente bolii.

Subsemnatul, dr.................coi . ., TASpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreunad 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

1n formular.
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Cod formular specific: RO7AX32 Anexa 8

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IVACAFTORUM + TEZACAFTORUM +
ELEXACAFTORUM

- fibrozd chistica —

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

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

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

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

exe/cem:{ | | [ [ [ T[T TT P 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 Lista:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:Dj, 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 ]

9. DCI recomandat: 1)..................coeiiiiiiiinnn... DC (dupacaz) ......cooovvvivniiiiiiiiiiiian,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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 RO07AX32
INDICATII: IVACAFTORUM+ TEZACAFTORUM+ELEXACAFTORUM (IVA/TEZ/ELX)

IVA/TEZ/ELX este indicat, in cadrul unei scheme de administrare in asociere cu ivacaftor 75 mg sau 150 mg comprimate,
la pacienti cu varsta de 6 ani si peste, cu fibroza chistica, care prezinta cel putin o mutatie F508del la nivelul genei CFTR.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2.
3.
4.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav (varsta peste 18 ani) /parinte /
tutore legal (conform anexei 4 la protocolul terapeutic)

Pacientii diagnosticati cu fibroza chistica avand mutatia F508del la nivelul genei CFTR

Varsta de 6 ani si peste

Test genetic care sa confirme prezenta mutatiei

Notda. Consimtamdnt informat: tratamentul va fi inceput numai dupd ce pacientii sau pdrintii respectiv tutorii legali ai

acestora au semnat consimgamdntul informat privind administrarea medicamentului, acceptarea criteriilor de includere, de

excludere si de oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta periodic la evaludrile recomandate.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Varsta sub 6 ani

Pacientii cu fibroza chisticd care nu prezintd mutatia mentionatd anterior

Refuzul semndrii consimtdmantului informat privind: administrarea medicamentului, a criteriilor
de includere, excludere, respectiv de oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta
periodic la evaluarile recomandate

Pacientii cu intolerantd la galactozd, cu deficit total de lactazd sau cei cu sindrom de

malabsorbtie la glucozad-galactoza ( componenta ivacaftor).

ITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Tratamentul este eficient, daca se constata :

Scéaderea valorii obtinute la testul sudorii cu 20 mmol/l sau cu cel putin 20 % din valoarea

initiald sau

Cresterea FEV1 cu cel putin 5% din valoarea preexistenta la spirometria de la 12 luni

Reducerea cu 20% a exacerbdrilor pulmonare

— Imbunitatirea BMI

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

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

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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NOTA: Monitorizarea pacientului in tratament cu IVA/TEZ/ELX va fi personalizatd (ca interval de monitorizare) in

functie de gradul de afectare hepaticd/venald si de complicatiile bolii de fond. Figele de evaluare clinica (anexele
1-3) sunt prevdazute in protocolul terapeutic.

IV.CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI

wok w

Pacient necompliant la evaluarile periodice
Renuntarea la tratament din partea pacientului
Intreruperea din cauza reactiilor adverse
Absenta eficientei

Cresteri semnificative ale transaminazelor (de exemplu, pacientii cu ALT sau AST ce cresc de
mai mult de 5 ori peste limita superioara a normalului [LSN] sau ALT ori AST ce cresc de mai
mult de 3 ori peste LSN si sunt asociate cu bilirubina ce creste de mai mult de 2 ori peste LSN).
In aceste cazuri, administrarea dozelor trebuie intreruptd pana la normalizarea valorilor
paraclinice observate. Ulterior va fi evaluat raportul intre beneficiile expectate si riscurile
posibile ale reludrii tratamentului si se vor lua decizii conforme cu acest raport risc/beneficiu.

Subsemnatul, dr..............cciiiiiiieeee e eeeeeenee. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ | | | | Semnitura 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: L01BC59.1 Anexa 9

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

- neoplasm gastric metastatic —

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

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

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

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

exe/cem: [ | | [ [ T[T TP 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 Listi:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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 ]

9. DCI recomandat: 1).................ccoviiiiiininn.... DC (dupacaz) .....coovvvievniiiiiiiiiiieenn,

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

dela: | | | [ [ [ ] ]] HNEEEEEE

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

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 LO1BCS59.1

INDICATII: DCI COMBINATII (TRIFLURIDINUM + TIPIRACILUM) ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor
adulti cu neoplasm gastric metastatic, inclusiv adenocarcinom de jonctiune eso-gastrica, cdrora li s-au administrat anterior cel
putin doua regimuri de tratament sistemic pentru boald avansatd/ metastatica.

Regimurile de tratament anterioare includ chimioterapia pe baza de fluoropirimiding, oxaliplatin, taxani sau irinotecan, cat si
tratamentele anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) sau anti HER 2.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Eel

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
Varsta > 18 ani

Diagnostic de neoplasm gastric in stadiu metastatic (mGC)

Tratament anterior cu urmatoarele produse / clase de medicamente (*) incluzdnd chimioterapie
pe baza de fluoropirimidina, saruri de platina, taxani sau irinotecan si terapia tintita anti HER2,
dacd pacientul este HER2 pozitiv si /sau terapiile anti VEGF, imunoterapie anti PD1 sau anti
PDL 1, daca terapiile sunt disponibile si pacientii eligibili (dacd nu existd contraindicatii pentru
oricare dintre terapiile enumerate mai sus).

NOTA:

(*) Pot fi luate in calcul inclusiv terapiile utilizate pentru indicatia de adjuvantd, (chimioterapie sau

chimioradioterapie) dacd progresia bolii, dupd tratamentul respectiv, a apdrut in mai putin de 6 luni de la finalizarea

acestuia.

Indice al statusului de performanta ECOG 0, 1

Progresie dupa cel putin 2 linii de tratament standard anterioare sau pacientii care nu pot tolera
oricare dintre terapiile anterioare

Pacienti care au Inregistrat progresie intr-un interval de 3 luni de la administrarea ultimei doze a
terapiei anterioare.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.

Insuficienta renala severa
Insuficienta hepatica moderata sau severa

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

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

a. Remisiune completa

b. Remisiune partiala

c. Boala stabild stationara

d. Beneficiu clinic

2. Starea clinicé a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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IV.CRITERII DE iINTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

2. Deces

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar dupa terapia simptomatica si intreruperea
temporara a tratamentului

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr.................ciiieeee s, TaSpUNd . de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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