CASA JUDETEANA DE ASIGURARI DE
SANATATE
DAMBOVITA

CAS DAMBOVITA Operator de date cu caracter personal
Notificare ANSPDCP nr. 279/2013
Str. Libertatii C2-C3 Cod 0200 TARGOVISTE
Tel. 0245/214045 Fax 0245/634344

Nr. JFof | o] 04 b2

In atentia medicilor prescriptori

Specialitatea — ONCOLOGIE

Urmare adresei CNAS nr. P1435/ 20.02.2020, va informam ca prin Ordinul CNAS
nr.352/11.02.2020 a fost completat Ordinul CNAS nr.141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)Ip in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sauf ara contributie personala , pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si DCl-urile 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 ,
cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv:

¢ Au fost aprobate un numar de 2 formulare specifice noi:
-L004C.6- BEVACIZUMABUM- carcinom de col uterin
-LO1XC13.1- PERTUZUMABUM- neoplasm mamar incipient, in asociere cu
trastuzumab si chimioterapie.

In acest sens, pe site-ul CNAS, in conformitatecu prevederile art.18 din anexa 36
la Ordinul MS/CNAS nr.397/836/2018- Partea a II-a privind aprobarea Normelor
metodologice de aplicare in anul 2018 a Hotararii Guvernului nr.140/2018 pentru
aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistenfei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018-
2019, cu modificarile si completarile ulterioare, in sectiunea ,,informatii pentru
furnizori- medicamente- formulare specifice”, au fost postate 2 formulare specifice
in fisierul cu denumirea ,,Formulare specifice Ordin 352 2020

Ordinul CNAS nr. 352/2020 urmeaza sa fiec publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei partea I.




In PIAS se regasesc noile formulare specifice si schemele terapeutice aferente
medicamentelor mentionate mai sus avand codurile L004C.6 si LO1XC13.1

In vederea prescrierii acestor medicamente, aveti obligatia de a va actualiza
nomenclatoarele din SIUL

Medic Sef,
Dr. Paraschiv/fg)oina
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

720 |
ORDIN nr..o. Sovenns dint L2, 20
pentru completarea anexei nr.1la 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 (**11, (" l0g {(**)1B in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri
sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sdanatate, aprobati prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu
modificdrile $i completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica
din asigurdrile de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG :’ﬂ/ /{"}522020 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sandtate;

~art. 56 siart. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtatii, republicata,
cu modificarile si completérile ulterioare:

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

— Hotardrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comunc
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fira
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicala, n sistemul de asigurari sociale de sanitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acord3 in
cadrul programelor nationale de sénatate, cu modificirile si completarile ulterioare;

—  Ordinul ministrului sandtatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate ni
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamenteior
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personali, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sinatate,
aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

in temeiul dispozitiilor:

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

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

presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate emite urmitorul

ORDIN

Art. |. - Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind

aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente

protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (™)1, (*N10 si (**)1B in Lista cuprinzand

denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazs asiguratii, cu sau

fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdnitate,

precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acord3 in cadrul
I




programelor nationale de sanjtate, aprobata prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile §i
completdrile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatici din asigurarile
de sénatate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificarile si completirile ulterioare, se completeazi dupd cum urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 127, se introduc dou3 noi pozitii, pozitia 128 i 129, cu urmitorul cuprins:

Nroert. | Cod formular specific ' DCl/afectiune

28 e | BEVACIZUMABUM - carcinom de col uterin
129 LO1IXC13.1 PERTUZUMABUM -~ neoplasm mamar incipient, in
. _ : ... asociere cu trastuzumab i chimioterapie '

2. Dupa formularul specific corespunzator pozifiei 127 se introduc doua noi formulare specifice
corespunzdtoare pozitiilor 128 si 129, prevazute in anexele nr. 15i 2 la prezentul ordin.

Art. It - Anexele nr. 1 5i 2 fac parte integrantd din prezentul ordin.

Art. Il - Prezentul ordin se publici in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | si pe pagina web a Casej
Nationale de Asiguréri de Sinatate Ia adresa WWW.CNas.ro.

PRESEDINTE

Adela COJAN//’: #

#




Cod formular specific: L004C.6 Anexa nr. 1

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

- Carcinom de col uterin -
SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
L nitntenametliealiy oo ves s st S50 din s iinss s s b ahons daommmrs ko b Sl e v

2. CAS /nr. contract; ................ 7N S,

3.Codparafimedic: | | | | [ [ ]

4, NS $1 PrEmaine PRCICIES . iv. i i s wsvmassmsmmisiss s 545550 458 50N 555 mn s dt nom smalacnmainn smeeod e s bevmmma ca
CNe/c: | | [ [T [T TTTTTTTTITIT]
SFO/RC: | | [ [ [ [ ]indata: [ TTT T[]

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

D boala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: [:]:D

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

|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):
9. DEL recomandats | Vi iismiisiossrirsissmamsbensmss DC (dupadcaz) .......ooovoiiiiiiiiiiini,
. N SR - L1 16752 L T S ——

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

dela[ T T[T []] pheata [T TTT]

11. Data intreruperii tratamentului: [ | ] I

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

[]pa[ InNU

*Nu se completeazi dacd la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!

' Se administreazd pentru aceasti indicatie in asociere cu paclitaxel si cisplatini




SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO04C.6

II.

CRI

TERII DE INCLUDERE N TRATAMENT

Declaratic de
consim{@mant pentru tratament semnati de pacient [ ..... I DA [ ] NU

Paciente cu varsta adulta
(vérstd peste 18 ani) (j DA [_d NU

Status de performanta
ECOG 0 - 2 [pa Unu

Diagnostic de neoplasm
de col uterin persistent, recurent sau metastazat I_J DA [_] NU

Valori ale analizelor de
laborator care, in opinia medicului curant, sunt [:m DA E NU

in limite ce permit administrarea tratamentului chimioterapic antineoplazic

si a bevacizumab.

CRITERI
I DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Interventie
chirurgicald majora in ultimele 28 de zile L] DA D NU
Evenimente

tromboembolice semnificative clinic in ultimele 6 luni anterior initierii tratamentului cu Bevacizumab

Cpa o

Sarcind /
aldptare I:_] DA [—: NU
Hipersensibilitat
¢ cunoscuta la substanta activa U DA rj NU
Metastaze

cerebrale simptomatice, netratate anterior (contraindicatie relativd, exclusiv la aprecierea medicului
curant) RJ DA [7 NU

Hipertensiune arteriala necontrolatd (contraindicatie relativd, exclusiv la aprecierea medicului curant)




[Jpa [Inu
i Fistule,

perforatii, ulcere nevindecate preexiL—..lte (contraindicatie relativd,exclusiv la aprecierea medicului

[ ]
L]

8. Proteinurie > 1+

curant) li] DA {M] NU

(dipstick) sau > 1 g/24 ore (contraindicatie relativa,exclusiv la aprecierea medicului curant)
[Ipa [lwu

9, Alte afectiuni

concomitente, care, in opinia medicﬁ curant, contraindica tratamentul cu Bevacizumab.

D DA D NU E:I

[]

L]
L]

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluirii:

a) l:] Remisiune
completa D
b) Remisiune partiali
c) Boala stationara
2 Starea clinica a

pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului: [j DA IT NU

3. Probele biologice
permit administrarea in continuare a tratamentului: r DA L_ NU
IV. CRITERII DE

INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Perforatie gastro-intestinala

Fistula traheoesofagiana sau orice fistuli de grad 4
Sindrom nefrotic
Sarcina/aldptarea

Decesul pacientului

;| Wl

Afectiuni cardio-vasculare clinic semnificative in ultimele 6
luni (ex. infarct miocardic acut, angina pectorala severd, grefd coronariani/by-pass coronarian,

ICC grad NYHA III-IV, 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. Trombozi venoasi profundé necontrolati terapeutic
si/sau

L Embolism pulmonar care pune in pericol viata (gradul 4)

13. Toxicitate inacceptabila.

V. CRITERI
I DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
1. Interventie chirurgicald majora
Subsemnatul, dr...........ocoiiiiiiiiieee e s raspund de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

Data:

Semndtura §i parafa medicului curant

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

consimtiméntul informat, declaratia pe propria rD]dere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

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

]
L]

[]




Cod formular specific: L01XC13.1 Anexa nr, 2

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

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

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
LUnitatea MEAICHEAT ..oovuconisiimmmsonsss bosors combaess s vssmios s st b s s oot s aseses s

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

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

4.Nume §i prenume PACICNt: ..........oooiiiiiiiiii i

enxe/cm: | [ [ [ [T T TTTTTTTTTTTIT]

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

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

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: E]jj

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

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

boald): [ ] ] ]

L T R T ———— DC (dupdcaz) .......ooooooeviiiiiiii,

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

dela: | | 7.1 (77 ] LT T TT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | [T 111

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

[ Ipa[ ]NU

*Nu se completeazd dacd la “tip evaluare® este bifat

Cen

intrerupere”!




SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXCI13.1

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1 Declaratie de consimfdmént pentru tratament
semnatd de pacient: U DA LJ NU

2. Pacienti  adulfi  (vArsta peste 18  ani):
[Jpa Uy

3. : Status de performanta ECOG 0-2:
[pa Clwu

4, Scor 3+ la IHC
pentru HER2: r DA L_] NU si/sau

5 Rezultat pozitiv

(raport = 2) la testarea de tip hibridizare in situ (ISH), realizata printr-o metoda validati:
D DA D NU

6. Tratament

neoadjuvant — Cancer mamar HER 2 pozitiv, avansat local, inflamator sau in stadiu incipient cu

risc inalt de recurenti: [j DA fj NU
7. Tratament adjuvant — Cancer mamar HER 2 pozitiv, in stadiu incipient, cu risc tnalt de recurenta:
L] [pa [
8. [ ] FEVS >
50% [Jpa v

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (la latitudinea medicului curant)
1. Sarcind/Aldptare

2. Hipersensibilitate la Pertuzum@au la oricare dintre excipienti

[]

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:
A.Remisiune completa

B. Remisiune partiala




C.Boalé stationard
2, Starea
clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a 1;1'ata1Q1tului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

B [ ]

IV. CRITERII Q INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI (la latitudinmledicului

curant) I:]

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

2. Pertuzumab trebuie intrerupt dacd pacientul prezintd o reactie adversi de grad 4 NCI-CTC la
administrare: anafilaxie, bronhospasm sau sindrom de detresd respiratorie acutdi

3. Daci se intrerupe tratamentul cu trastuzumab, trebuie Intrerupt si tratamentul cu pertuzumab

4. Deces

5. Decizia MediculUi, CAUZAL ..vvviivriererivnirirsineernesesseeeeeeessesesesssebesssoneesenesseeseness e eseseees.

6. Decizia pacientului, CAUZA: .......c..cvrueriereeeeeeseeeree oo

v. []  crrrer
IT DE INTRERUPERE TEMPORARA / DEFINITIVA A TRATAMENTULUI (la latitudinea
medicului curant) D

Tratamentul cu pertuzumab si trastuzumab trebuie intrerupt, pentru cel pufin 3 sdptimdni, in oricare

dintre urmétoarele situatii:

1. semne §i simptome sugestive de insuficientd cardiacd congestivi (administrarea de pertuzumab

trebuie intrerupta dacd este confirmati insuficienta cardiaca simptomatica) D

2. scdderea fractiei de ejectie ventriculard stangd (FEVS) sub 40 %

FEVS cuprinsd intre 40% si 45% asociatd cu o scddere de > 10% sub valorile anterioare

(O8]

tratamentului
4, in  cazul 1in

care, dupd evaludri repetate in aproximativ 3 saptimani, valoarea FEVS nu se imbundtiiteste sau

continud sd_scadd, trebuie luatdi 1in considerare intreruperea definitivi a tratamentului cu

pertuzumab si trastuzumab, cu exceptia cazului in care beneficiile pentru fiecare pacient in parte
sunt considerate mai importante decét riscurile
NOTA: fiecare caz va fi apreciat de citre medicul curant care va explica pacie@!ui riscurile si

beneficiile continudrii tratamentului. I:,




SUDSCHNBHIL. AEovs v wnn muimms s seuniinpsbismmanmenisstbdissviisssivigohsons fsizspund de: realitates s exuctitates

completdrii prezentului formular.

Data: Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuns cu toate documentele anexate (evaluiri clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtgméntul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistririi

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




