CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr...2%x%...... din ... Lol do L6

Pentru completarea anexei nr.lla Ordinul presedintelyi Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr
141/2017 priving aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu ™ML, (**10 s {**J1B Tn Lista

asiguratil, cu say fars contributie personal, pe bazi de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sandtate, precum sl denumirile comurne Internaticnale torespunzatoare medicamentelor care ze
acorda in cadry Programelor nationale de sanatate, aprobatd prin Hotarsres Guvernului nr. 720/2008, cu
modificarile si completdrile ulterigare si 2 metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica
din asigurarile de sinatate

Avand in vedere:

~ Referatul de aprobare ne. oG ﬁzf .;:‘f.-,:?i@,.-,znzn al directorului genera! al Casei Nationale de
Asiguriri de Sanatate;

- art. 56 si art, 278 zlin (1} din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniy| sandatatii, republicats,
tu modificdrile si completdrile ulterioare;

— art. 5 alin. (1) pet. 25 - £7,art. 8, art. 18 pct. 17 st art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sandtate, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 972/2006, cu modificirile st completdrile
ultericare:

— Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune
Internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara
contributie personals, pe bazs de prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale de sanitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acords in
cadrul programelor nationale de sdnitate, cu modificdrile i completirile ulterioare;

—  Ordinul ministruly; sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sinatate nr
1301/500/2008 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 fira
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
aprobaté prin Hotararea Guvarnului nr 720/2008, cu modificirile si completdrile ultericare:

in temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitll, republicats, cu
modificarile si completirile ulterioare: .

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotirdrea
Guvernultui nr. 972/2006, cu modificarile i completirile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Aslgurari de Sanatate emite urmatorul

ORDIN

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

aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eijgibifitate aff:re_me

protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cy ()1, (**)10 s t*‘}l.ﬁ 1{: Lista i:u.prlnzand

denumirile comune internationale torespunzatoare medicamentelor de care beneﬁc_-aza asiguratil, cu sau

farad contributie personala, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale dE E.ﬁnlata\t\!:I

precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acords in cadru
1



Programelor nationale de sanatate, aprobat3 prin Hotardres Guvernului nr. 72072008, ¢y modificrile |

Completarije ulterioare Sia Metodoiogiei de transmitere 2 acestora in platforma informatics din asigurarile
de sanatate, Publicat in Manitory| Oficial al Romanie;, Partes |, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, ¢cu

modificarile si Completarile uiterioare, se Completeazs dupa cum Urmeaza:

1 in tabel, dups Pozitia 127, <e intraduc doua noj Pozitii, pozitia 128 $1129, ey urmatoruf cuprins:

NP T Tos o B E=R R B e [ 1
l| ;\'zrs crt.. | Eg& fg_rép_uja_r specific DCl/afectiune i ]
o [ 0408 R_JKBEVAC'ZU_M_&B\M@@_@ 0, N
| 129 ': Lo1xc134 | PERTUZUMABUM = Neoplasm mamar incipient, in |

S - . asociere cy rastuzumab S chnmnoterage__,_ |

e ——— e

Art. [} - Anexele nr, 1 $i 2 fac parte integrant3 din prezentul ordin.

Art. il - Prezentul ordin 5€ piblics in Monitoryi Oficial al Romaniei, partes # pe pagina web 3 Casei
Nationale de Asiguriri de Sdnatate a adresa WWw.cnas.rg.

PRESEDINTE

Adela cosan



Cod formular specific: LO04C.6 Anexa nr, |

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

- Carcinom de col uterin -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE

1.Unitatea medicald:
2. CAS / nr. contract:
3.Cod parafd medie: [ ] [ [ ] | ]

4.Nume §i prenume pacient: ...

epaey: | T T OO
SFO/RC: [ | [T T [ Jindata: [T T T 11111
6.5-a completat “Sectiunea I1- date medicale® din Formularul specific cu codul: ......................

7.Tip evaluare: D initicre |:| continuare |:|'|ntrcrupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi;
D boala cronicd (sublista C sectiunea C1). cod G Djj
|:[ PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:l:[ cod de diagnostic (variamta 999 coduri de

boaldy, dupa caz: E:D

D ICDT0 (sublista A, B,C scetiunea €3, D, dupé caz). cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):
9. DCI recomandat: 1)....0.0.. oivviiieennneennnnn... DC (DB CAEY - socomsasimm i s s
10.*Perioada de administrare a tratamentului: DS luni Dﬁ luni DIE luni,

cel TTTLTTT] sdsw[ 7777111

11, Data intreruperii tratamentului: RN

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previizut in Ordin:
LIoa[Inu
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare” este bifat “intrerupere™!

' Se administreqea pentru aveasid indicatic Tn asociere cu paclitasel si cisplating



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOO4C.6

. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimgdmant pentru tratament semnati de pacient : DA D NU
2. Paciente cu varstd adulia (varsta peste |8 ani) D DA D NL
3. Status de performanta ECOG (-2 [:| A j NU
4. Diagnostic de neoplasm de col uterin persistent, recurent sau metastazat :] DA :] NU
3. Valori ale analizelor de laborator care, in opinia medicului curant. sunt m DA :' NU
in limite ce permit administrarea tratamentului chimioterapic antineoplazic
51 a bevacizumab.
1.  CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
| Interventie chirurgicald majord in ultimele 28 de zile ] DA _JNU

2. Evenimente tromboembolice semnificative ¢linic in ultimele 6 luni anterior initierii tratamentului cu

Bevacizumah L pa LInu
o D

3. Sarcind / alaptare L DA LINU
4. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa l1 DA u NU

5. Metastaze cerebrale simpromatice, netratate anterior (contraindicatic relativd. exclusiv la aprecierea
mediculi curant) D 124 B NL

fr. Hipertensiune arteriald necontrolald (contraindicagie relativd. exclusiv lu aprecierea medicului clrant)

[dpa Ul

7. Fistule. perforatii, ulcere nevindecate preexistente (comraindicatie relativd.exclusiv la aprecierea
medliculul curant) |:| DA D MU

8. Proteinurie > 1+ (dipstick) sau > | p/24 ore (contraindicatie relativa,exclusiv la aprecierea medicului
CHrant) j 1A __.I NL

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

Bevacizumab. LI DA ] NU



III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data eviludrii:

a) Remisiune completa [:J
b) Remisiune partiala D
¢) Boald stationara (]

A
2. Starea clinica a pacientu'ui permite administrarea in continuare a tratamentului: j DA LJNU

3. Probele biologice permi administrarea in continuare 4 tratamentului: J DA ’_——[ NL

Iv.

V.

CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

"~

ol
.

AN A

10.
bl
12

Perforatie gastro-intestinala [

Fistuld traheoesofagiani sau orice fistula de gradd [ ]

Sindrom nefrotic L]

Sarcina/alaptarea [:)

Decesul pacientului ||

Afectiuni cardio-vasculare clinic semnificative in ultimele 6 luni (ex. infarct m iocardic acul,
angind pectorald sgvera, grefd coronariand’by-pass coronarian, 1CC grad NYHA I1I-IV. HTA
necontrolatd lerapn—l“.,"utic) i

Evenimente trombjembolice arteriale care pun in pericol viata in ultimele 6 luni |:]

Hemoragii imporu:]ne:'rccurenlc D

Ulcer gastric hemotagic l ]
Ulcer duodenal hemoragic D
Tromboza venoasi profunda necontrolata terapeutic [ sisou

Embolism pulmonar care pune in pericol viata (gradul 4) |:|

I3. Toxicitale inacceptabili. []

CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
I. Interventie chirurgicald majora D

Subsemnatul. dr.............. e e TESPUND. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului form lar,

Data:

[ Semndtura §i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, i mpreund ¢u loate documentele anexate (evaludri clinice §i buletine de laborator sau imagistice.

consimmantul  informal, declarufia pe propria raspundere a pacientului, Tormularul specific. conlirmarea inregistrdrii



Cod formular specific: LO1XC13.] Ancxa nr, 2

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

- neoplasm mamar incipient, in asociere cu trastuzumab §i chimioterapie -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
O ORI s 08 00035501338 e S S

2. CAS /ur. contract: ... B caoes e s e

3.Cod parafd medic: [ [ [ [ ] [ ]

4.Nume si prenume PREIEDL Lot et ser et e st e st s b et s e b

e L T L T T LT T T P
SEOIRC: [ [ [T [T hndata: [T T T 1T

6.5-a completat “Sectiunea 1- date medicale” din Formularul specific cu codul: R

7.Tip evaluare: [ initicre [ ] continuare [ Jintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listd:

E]boala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: E[]:]
DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: ED:[:’ cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald). dupi caz: ED:'

DICI)[O (sublista A. B.C sectiunea C3. D, dupd caz), cod de diagnostic (variama 999 coduri de

boald): Em

QLSBT D SRR ——— DC (dupd caz) ......ooovvvvveeiniiiiiisioeiniin
i R B (Dl 0a2) s 2 e

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ ]3 tuni []6 luni [ 112 luni,

dels: [T T[T T[] EREENEEEE

I'l. Data intreruperii tratamentului: L] [ I ] | | D

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

[Ipa[]Nu

*Nu s¢ completeaza daca la “tip evaluare* ¢ste bifat “intreru pere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE, Cod formular specific LOIXCI3.1

I. CRITERI DE INCLUDERE IN TRATAMENT

I. Declaragic de consimt@mant pentru tratament semnata de pacient: : DA D NLU
2. Pacienti adulti (varsta peste |8 ani): D DA D NU
3. Status de performantd ECOG (-2 D DA 3 NU
4. Scor 3+ la [HC pentru HER2: E DA l—j NU

si‘sau

In

Rezultat pozitiv (raport > 2) la testarea de tip hibridizare in sit (ISH). realizat4 printr-o metoda
validata: D DA :] NU
6. Tratament neoadjuvan: — Cancer mamar HER 2 pozitiv. avansat local. inflamator sau in stadiu
incipient cu risc inalt de recurenti: D DA :] NU
7. Tratament adjuvant — Cancer mamar HER 2 pozitiv, in stadiu incipient. cu risc inalt de recurenta;

Cpa Dwu

8. FEVS=50% D DA D NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (la latitudinea medicului curant)
. Sarcind/Alaptare D

2. Hipersensibilitate la Pertuzumab sau la oricare dintre excipienti D

HI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:
A.Remisiune completa D
B. Remisiune partiala D
C.Boala stationara D

- Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului D

o

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului D



IV. CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUIL (la latitudinea medicului
curant)

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic D

2. Pertuzumab trebuie intrerupt daca pacientul prezintd o reacfie adversd de orad 4 NCICTC Ja
administrare: andfilaxie, brorhospasm sau Sindrom de detresd respiratorie acutd

3. Daca se intrerupe tratamentul cu trastuzumab. trebuic intrerupt si tratamentul cu pertuzumab [:i
4, Deces D

er DlocielbmediouliiRIIN . . conssmnsesnsorssiss e o D

6. Decizia pacientului, couzas .., T R L LTS BT D

V. CRITERII DE INTREZRUPERE TEMPORARA / DEFINITIVA A TRATAMENTULLUI! (la
latitudinea medicului curant)
Tratamentul cu pertuzumab $i trastuzumabh trebuie intrerupl. pentru cel pufin 3 sdptdmini, n oricare

dintre urmitoarcle Situatii:

I. semne i simptome sugestive de insuficientd cardiaca congestiva (administrarca de pertuzumab

trebuie intrerupta dacd este conlirmaia insuficienta cardiaca simptomatica) D

2. scdderea fractici de ¢jectie ventriculurd stangd (FEVS) sub 40 % D

RN

FEVS cuprinsa imre 40% §i43% asociatd cu o scddere de > | (1% sub valorile anterioare

tratamentului l:l

4. In cazul in care. dupd evalugri repetate n aproximativ 3 saptdmani. valoarca FEVS nu se

imbundidteste sau_continug sé scadd. trebuie luata in considerare intreruperea definitiva a

tratamentului cu pert jzumab si trastuzumab, cu exceptia cazului in care beneficiile pentru fiecarc
pacient in parte sunt considerate mai importante decat riscurile D
NOTA: fiecare caz va [t apreciat de cdtre medicul curant care va explica pacientului riscurile si

beneficiite continsdrii tratamentului,

Subsemnatul, dr.......ooooiii i, e i T « raspund de rcalitatea si exactitatea

completarii prezentului formular,

Data: | [ TTTT] [ Semnatura si parafa medicului curant

Onginalul dosarului pacientulul, fapreund cu toate documentele anexate (cvaludri clinice $t buletine de faborator suu imagistice,
consimi@mantul  informat, declaratia pe propria rispundere g pacientului, formularul specific. confirmarea inregistraril

formularului ee.), constituie docurmentul-sursa fags de cure, se poate face uuditareascontrolul datelor completate in formular.



