CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr....2X2....... din .../Lad.20 20
pentru completarea anexei nr.1la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate nr.
141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate

aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista

cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza

asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medical3, in sistemul de asigurari
sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare 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 sinatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 5.3’-"6; .[f:..‘?gz..-.ZOZO 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 modificdrile si completarile ulterioare;

— art.5alin. (1) pct. 25 - 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotirdrea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaz3 asiguratii, cu sau fara
contributie personal, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acord$ in
cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sdnatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fir3
contributie personal3, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sanatate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificrile si completdrile ulterioare;

In temeiul dispozitiilor:

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

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

presedintele Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate 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, (**)1Qsi (**)1B in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazs asiguratii, cu sau
fara contributie personal3, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acord3 in cadrul

1



programelor nationale de sanitate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile
de sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificarile si completarile ulterioare, se completeaza dupa cum urmeazi:

1. Tn tabel, dup3 pozitia 127, se introduc doud noi pozitii, pozitia 128 §i 129, cu urmatorul cuprins:

| Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune ‘

128 L004C.6 BEVACIZUMABUM - carcinom de col uterin |

129 LO1XC13.1 PERTUZUMABUM - neoplasm mamar incipient, in ‘
asociere cu trastuzumab si chimioterapie

2. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 127 se introduc dou3 noi formulare specifice
corespunzdtoare pozitiilor 128 si 129, prevazute in anexele nr. 1si 2 la prezentul ordin.

Art. Il — Anexele nr. 15i 2 fac parte integranta din prezentul ordin.

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

PRESEDINTF

Adela COJAN



Cod formular specific: L004C.6 Anexanr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BEVACIZUMABUM*

- Carcinom de col uterin -
SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B B 1Y U T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

A.Nume $i Prenume PACIENT: ... ... .ttt e e e e e e e e e

cNe/cio: | [ PPl ]

SFO/RC: [ | [ [ [ [ findata: [ | [ [ | ][] ]]

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

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

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

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieireiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

dela:] | [ [ ][] ]| opamala| [ | ]]]]]

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

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

[ ]pAa[ ] NU
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!

! Se administreaza pentru aceastd indicatie in asociere cu paclitaxel si cisplatind



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L004C.6

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient D DA D NU
2. Paciente cu varsta adulta (varsta peste 18 ani) D DA D NU
3. Status de performanta ECOG 0 - 2 D DA D NU
4. Diagnostic de neoplasm de col uterin persistent, recurent sau metastazat D DA D NU
5. Valori ale analizelor de laborator care, in opinia medicului curant, sunt D DA D NU

n limite ce permit administrarea tratamentului chimioterapic antineoplazic

si a bevacizumab.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Interventie chirurgicald majora in ultimele 28 de zile D DA D NU
2. Evenimente tromboembolice semnificative clinic in ultimele 6 luni anterior initierii tratamentului cu
Bevacizumab [] DA L] NU
3. Sarcina / alaptare D DA D NU
4. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa D DA D NU

5. Metastaze cerebrale simptomatice, netratate anterior (contraindicatie relativa, exclusiv la aprecierea

medicului curant) D DA D NU

6. Hipertensiune arteriala necontrolata (contraindicatie relativa, exclusiv la aprecierea medicului curant)
[Joa Llnu
7. Fistule, perforatii, ulcere nevindecate preexistente (contraindicatie relativa,exclusiv la aprecierea

medicului curant) D DA D NU

8. Proteinurie > 1+ (dipstick) sau > 1 g/24 ore (contraindicatie relativa,exclusiv la aprecierea medicului

curant) D DA D NU

9. Alte afectiuni concomitente, care, in opinia medicului curant, contraindica tratamentul cu

Bevacizumab. D DA D NU



CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

a) Remisiune completa |:|
b) Remisiune partiala [ ]
c) Boala stationard []

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului: D DA D NU

3. Probele biologice permit administrarea n continuare a tratamentului: D DA D NU

V.

CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1
2
3
4.
5
6

Perforatie gastro-intestinalad |:|

Fistulad traheoesofagiana sau orice fistula de grad 4 |:|

Sindrom nefrotic [ ]

Sarcina/aliptarea [ |

Decesul pacientului [_|]

Afectiuni cardio-vasculare clinic semnificative Tn ultimele 6 luni (ex. infarct miocardic acut,
angina pectorala severa, grefa coronariana/by-pass coronarian, ICC grad NYHA I11-1V, HTA

necontrolata terapeutic) |:|

7. Evenimente tromboembolice arteriale care pun in pericol viata in ultimele 6 luni |:|
8. Hemoragii importante/recurente |:|
9. Ulcer gastric hemoragic |:|
10. Ulcer duodenal hemoragic |:|
11. Tromboza venoasa profunda necontrolata terapeutic |:| si/sau
12. Embolism pulmonar care pune in pericol viata (gradul 4) |:|
13. Toxicitate inacceptabild. [ |
V. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
1. Interventie chirurgicald majora |:|
Subsemnatul, dr...........cooie it eeeeeeenee s, Taspund de realitatea siexactitatea

completarii prezentului formular.

Data:

Semnatura si parafa medicului curant

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

consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

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



Cod formular specific: LO1XC13.1 Anexanr. 2

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

- neoplasm mamar incipient, in asociere cu trastuzumab si chimioterapie -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaAlA: ... i ittt et ettt et st e e st e e s e e e e e e e e e e

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNe/cio: [ | [ TP P TPTPTPTT 1T

SFO/RC: [ | [ | [ [ [indatar | | | [ ] ] ]]]

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:

Dboala 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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiieeeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiieann,
2) i DC(AUPA CAZ) e
10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni [ _]6 luni [_]12 luni,

dela: | [ | [ ][] ]] LT

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

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC13.1

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient: D DA D NU

2. Pacienti adulti (varsta peste 18 ani): D DA D NU

3. Status de performanta ECOG 0-2: D DA D NU

4. Scor 3+ la IHC pentru HER2: D DA D NU
si/sau

5. Rezultat pozitiv (raport > 2) la testarea de tip hibridizare in situ (ISH), realizatd printr-o metoda
validata: D DA D NU
6. Tratament neoadjuvant — Cancer mamar HER 2 pozitiv, avansat local, inflamator sau in stadiu

incipient cu risc inalt de recurenta: D DA D NU

7. Tratament adjuvant — Cancer mamar HER 2 pozitiv, in stadiu incipient, cu risc inalt de recurenta:
[Jpa [lnu

8. FEVS >50% D DA D NU

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (la latitudinea medicului curant)
1. Sarcina/Alaptare |:|

2. Hipersensibilitate la Pertuzumab sau la oricare dintre excipienti |:|

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:
A.Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala []
C.Boali stationara |:|

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului

(1]

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului



IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI (la latitudinea medicului
curant)
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|

2. Pertuzumab trebuie intrerupt daca pacientul prezinta o reactie adversa de grad 4 NCI-CTC la
administrare: anafilaxie, bronhospasm sau sindrom de detresa respiratorie acuti | |
Daca se intrerupe tratamentul cu trastuzumab, trebuie intrerupt si tratamentul cu pertuzumab |:|

3
4. Deces [ |
5
6

DECIZIA MEAICUIUL, CAUZA: ..ot e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e D

Decizia PaCieNtUIUT, CAUZA: .....vecveeieeiecie et sne e nns D

V. CRITERIlI DE INTRERUPERE TEMPORARA / DEFINITIVA A TRATAMENTULUI (la
latitudinea medicului curant)

Tratamentul cu pertuzumab si trastuzumab trebuie intrerupt, pentru cel putin 3 saptamdni, In oricare
dintre urmatoarele situatii:

1. semne si simptome sugestive de insuficienta cardiacd congestiva (administrarea de pertuzumab

trebuie Intrerupta daca este confirmata insuficienta cardiaca simptomatica) |:|

2. scaderea fractiei de ejectie ventriculara stanga (FEVS) sub 40 % |:|

3. FEVS cuprinsa intre 40% si 45% asociata cu o scadere de >10% sub valorile anterioare
tratamentului D

4. in cazul In care, dupd evaludri repetate in aproximativ 3 saptamani, valoarea FEVS nu se

imbundtateste sau continud sda scada, trebuie luatd 1n considerare Intreruperea definitivd a

tratamentului cu pertuzumab si trastuzumab, cu exceptia cazului in care beneficiile pentru fiecare
pacient in parte sunt considerate mai importante decat riscurile D
NOTA: fiecare caz va fi apreciat de citre medicul curant care va explica pacientului riscurile si

beneficiile continudrii tratamentului.

Subsemnatul, dr........cooiiiiii e e, TASpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,
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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