CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. /% / din 2802 20/

pentru aprobarea Formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Qsi (**)1Bin Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul delasigurari
sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin HG nr. 720/2008, cu
modificarile si completrile ulterioare si @ metodologiei de transmitere a acestora in platforma
informaticd din asigurarile de sinitate

Avand in vedere:

= art. 56, art. 280 alin. (1) lit. b) si e) si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind refdrma in

domeniul sanattii, republicats, cu modificirile si completdrile uiterioare;
— art. 5 alin. (1) pct. 25 - 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nagionale de
Asigurdri de Sanitate, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificirile Si
completarile ulterioare;
Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cul sdu fir3
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de
sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sandtate, cu modificirile si completarile
ulterioare;
Hotdrarea Guvernului nr. 18/2017 pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr.
720/2008 pentru aprobarea Listej cuprinzand denumirile comune intennationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum
si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acord3 tn lcadrul
programelor nationale de sdn&tate, precum si pentru modificarea si completarea unor alte acte
normative in domeniul sdnatatii;

— Referatul de aprobare nr. _2682 /.28 02 2017 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sénatate;

In temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sin&ttii, republicats, cu
modificdrile si completérile ulterioare;

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul

ORDIN




Art. 1 (1) Se aproba Formularele pentru verificarea respectirii criteriilor de eligibilitate jaferente

protocoalelor terapeutice, denumite in continuare Formulare specifice, pentru medicamentele notate
cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespuhzatoare
medicamentelor de care beneficiaz3 asiguratii, cu sau farad contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile |comune
internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, aprobat3 prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si completirile ulterioare, prevazuite|in anexa
nr 1.

(2) Formularele specifice transpun prevederile protocoalelor terapeutice privind |prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprmzand denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu jsau far3
contributie personal3, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale d danatate,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de $Sanitate
nr. 1301/500/2008, cu modificrile si completarile ulterioare.

fD

Art. 2 (1) Initierea si continuarea tratamentului specific unor afectiuni cu medicamentele
prevazute la art. 1 pentru care sunt aprobate Formulare specifice, se realizeazs in ‘_onforjmitate cu
metodologia de transmitere in platforma informatica din asigurarile de sanatate, prevazutd|in anexa nr
2.

(2) Pana la data implementarii modalitatii de transmitere a cererii online in platforma
informatica din asigurdrile de sanitate pentru inregistrarea Formularului specific, transmiterea
acestuia se va realiza in conformitate cu prevederile art. 4 din anexa nr 2. .

(3) Initierea si continuarea tratamentului specific unor afectiuni cu medicamentele ﬁre\rézute la
art. 1 pentru care nu sunt aprobate Formulare specifice se realizeaz3 cu respectarea protocbalelor
terapeutice aprobate prin Ordinul ministrului s3n3titii si al presedintelui CNAS nr. 1301/5[00/2008, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(4) Deciziile de aprobare emise de comisiile de |3 nivelul CNAS pana la data intrér""n Vigoare a
prezentului ordin isi mentin valabilitatea pana la data inscrisd pe Decizie. in situatia in care-', medicul
curant, raportat la evolutia sub tratament a afectiunii, decide contlnuarea/lntreruperea/,ch mbarea
tratamentului cu un medicament previzut la art. 1, pentru care este aprobat Formu]ar specific,
aceasta se realizeaza in conformitate cu metodologia de transmitere in platforma infoftmdtica din
asigurdrile de sanatate prevazuta in anexa nr 2.

Art. 3 Se aproba modelul de declaratie pe proprie raspundere a pacientului, prevazut in anexa
nr 3, prin care se declard medicul curant in evidenta cdruia se afld acesta si tratamentul pe care il
urmeaza. .

Art. 4 Anexele 1 - 3 fac parte integrants din prezentul ordin.

Art. 5 Casele de asigurdri de s&natate, precum si furnizorii de servicii medicale care se afld in
relatii contractuale cu casele de asigurari de sdnatate, au obligatia de a pune in aplicare|si de a
respecta prevederile prezentului ordin.

Art. 6 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 si intra in vigoare mcepand cu|data de
1 martie 2017.

fU
W

U.E'.
El

p. PRESEDINTE,
Gheorghe-Radu TIBICHI
DirectorGéneral




Lista Formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate afer

protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B 'in Listal

prin HG nr 720/2008, cu modificirile si completarile ulterioare

Anexanr. 1

ente

aprobat3

Nr ctr Cod formular specific DCl/afectiune

1 AOO1E ORLISTATUM T

2 AOOSE IMIGLUCERASUM

3 BO2BX04 ROMIPLOSTINUM

4 HOOSE ACROMEGALIE Si GIGANTISM

5 H006C TUMORI NEUROENDOCRINE

6 LO04C.1 BEVACIZUMABUM- cancer mamar

7 L004C.2 BEVACIZUMABUM:- cancer colorectal

8 L004C.3 BEVACIZUMABUM- cancer renal

9 L004C.4 BEVACIZUMABUM- cancer pulmonar

10 LoogcC.1 IMATINIBUM - hematologie

11 LOO8C.2 IMATINIBUM -dermatofibrosarcom

12 LO08C.3 IMATINIBUM - GIST

13 L012C BORTEZOMIBUM

14 L014C RITUXIMABUM

15 LO1BBO6 CLOFARABINUM

16 LO1BBO7 NELARABINUM

17 | Lo1BCO7 AZACITIDINUM

18 LO1BCO8 DECITABINUM

19 L01CX01.1 TRABECTEDINUM - cancer ovarian

20 L01CX01.2 TRABECTEDINUM- sarcom

21 LO1XCO8 PANITUMUMABUM

22 LO1XC10 OFATUMUMAB

23 LO1XC12 BRENTUXIMAB VEDOTIN

24 LO1XEO6 DASATINIBUM

25 LO1XEQ7 LAPATINIBUM

26 LO1XEOS NILOTINIBUM

27 LO1XE10 EVEROLIMUS (VOTUBIA)

28 LOIXE10A EVEROLIMUS(AFINITOR)

29 LOIXE11.1 PAZOPANIBUM:- carcinom renal :

30 [01XE11.2 PAZOPANIBUM - sarcom de parti moi, subtipuri
selectate

31 LOIXE13 AFATINIBUM .

32 LO1XE14 BOSUTINIBUM _i

33 LOIXE16 CRIZOTINIBUM _

34 LOIXE17 AXITINIBUM l

35 LO1XE18 RUXOLITINIBUM i

36 LO1XE23 DABRAFENIBUM |

37 LOIXE27 IBRUTINIBUM |

38 LO1XX44 AFLIBERCEPTUM




|
39 LOIXX46 OLAPARIBUM LT
40 L026C.1 TRASTUZUMABUM-  neoplasm mamar [fterapie |
adjuvanta !
41 L026C.2 TRASTUZUMABUM-  neoplasm  mamar fterapie
neoadjuvanta !
42 L02BX03.1 ABIRATERONUM - post chimio f
43 L02BX03.2 ABIRATERONUM -pre chimio ;
44 L031C.1 ERLOTINIBUM:- carcinom pancreatic !
45 Lo31c.2 ERLOTINIBUM:- carcinom pulmonar .
46 LO33C TRASTUZUMABUM-neoplasm mamar metastatiq |
47 L037C.1 CETUXIMABUM- cancer cap si gat
48 L037C.2 CETUXIMABUM- cancer colorectal ;
49 1038C.1 SORAFENIBUM - carcinom hepato-celular |
50 L038C.2 SORAFENIBUM - carcinom renal
51 L038C.3 SORAFENIBUM - carcinom tiroidian |
52 LO39M ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA - AGENTI BIOLOG lof
53 LO40M ARTROPATIA PSORIAZICA-AGENTI BIOLOGICI ||| |/
54 LO41M SPONDILITA ANCHILOZANTA -AGENT! BIOLOGICI| |
55 L042C.1 SUNITINIBUM - carcinom renal Il
56 L042C.2 SUNITINIBUM - GIST j
57 L043M POLIARTRITA REUMATOIDA -AGENTI BIOLOGIC | |
58 LO44L PSORIAZIS - AGENTI BIOLOGICI
59 L047C.1 PEMETREXEDUM- mezoteliom ;
60 L047C.2 PEMETREXEDUM- carcinom pulmonar Il
61 LO4AX02 TALIDOMIDUM ||
62 BO2BX05 ELTROMBOPAG Il
63 LO1IXC15 OBINUTUZUMAB i
64 LOIXE24 PONATINIBUM !
Formularele specifice cuprinse la pct. 1-64 se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | bis.




L - - - - - - el . el o |
Metodologia de transmitere in platforma informatica din asigurarile de sdnitate a Forn

| |
specifice

| |
Art.1 La initierea sau continuarea tratamentului specific unor afectiuni cu mec

notate cu (**)" (* *)'Q i (**)'B in Lista cuprinzand denumiriie comune internationaie core

Jicamentele

Spunzatoare

Anexanr. 2

ularelor

medicamentelor de care beneficiazs asiguratii, cu sau fari contributie personali, p

prescriptie medical3

, In sistemul de asiguriri sociale de sanatate, precum si denumir
internationale corespunzitoare medicamentelor care se acord3 in cadrul programelor |
sandtate, aprobat3 prin HG nr. 720/2008, cu modifi
aprobate Formulare specifice, medicul curant are obligatia de a completa, semna si parafa!
specific medicamentului pe suport hartie si de a transmite o cerere online in platforma infc
asigurarile sociale, denumit3 in continuare PIAS, pentru inregistrarea informatiilor din Se

Formularului specific, cerere semnat3 electronic.

Art. 2 (1) In situatia in care cererea online a fost procesat3 si acceptatd in PIAS

electronic o Confirmare de inregistrare a Formularului specific, denumita in continuare Can

incepere si data de terminare a acestuia.

(2) Medicul curant listeazi un exemplar al Confirmérii pe care il inméneazd asig
listeaza un exemplar pentru evidenta proprie.

(3) In situatia

medicamentului se realizeaz3 de catre alt medic prescriptor decat medicul curant, meJ

transmite medicului prescriptor un exemplar al Confirmarii impreuna cu scrisoarea medical:

externare din spital.

2

Art. 3 (1) In situatia in care, pe perioada cuprinsa intre data de | incepere si data de tg

tratamentului inscrisa in Confirmare, medicul curant, raportat la evolutia sub tratament ‘

decide intreruperea tratamentului, acesta completeaza, semneazd si parafeazs Formulan

medicamentului pe suport de hartie si transmite o cerere online in PIAS de intre

tratamentului. Intreruperea tratamentului va fi adusa si la cunostinta medicului prescriptor,|i

in care prescrierea medicamentulyi se realizeaza de citre alt medic decat medicul curant.

g
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(2) Tn situatia in care, pe perioada cuprinsa intre data de incepere si data de terminare a tratamentului

inscrisa in Confirmare, medicul curant, raportat la evolutia sub tratament a afectitihii,| decide

schimbarea tratamentului cu un alt medicament notat cu (**)* si (**}'Q | pentru care e

Formular specific, acesta va relua procedura mentionata la alin (1) si cea prevazuti la art. 1.

Ste aprobat

Art. 4 (1) Tn situatia producerii unor intreruperi in functionarea PIAS, constatate si/domunicate

de CNAS, ce nu permit medicului curant transmiterea online a cererii prevazuta la art.

acesta va transmite casei de asigurari de s3natate cu care se afla in relatii contractuale

specific medicamentului, completat, semnat si parafat, fie in format electronic pe adresa d

pe fax, cu confirmare de primire si va prescrie tratamentul.

(2) In situatia prevazutd la alin. (1), casa de asiguriri de sin3itate va inregistra

Formularul specific in PIAS.

|
Art. 5 Tn cazul neindeplinirii de citre medicul curant a obligatiilor prevazute de prez

1/si |art. 3,

Formularul

[1)
D

mail, fie

si procesa

antll ordin,

se aplica la nivelul furnizorului in cadrul c3ruia acesta isi desfasoard activitatea sanctiuned prevazuts

de Hotdrarea de Guvern nr. 161/2016 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a ContractUlui-cadru

care reglementeaza conditiile acordirii asistentei medicale, a medicamentelor si a di

gpozitivelor

medicale in cadrul sistemului de asiguriri sociale de s3n3tate pentru anii 2016 — 2017, cu rodificirile

| 1 =
si completarile ulterioare, pentru nerespectarea de catre furnizori a prevederilor actelor normative

referitoare la sistemul asigurarilor sociale de san3tate.




Declaratia pe propria raspundere a pacientului

Subsemnatul, G e

raspundere, cd la data prezentei, sunt in evidenta medicului curant ..........

pentru tratamentul cu medicamentul/medicamentele

s PENEIU Care urmeaza a fi eliberata prescriptie medicald in sisten

sociale de sdnatate, in baza Formularului specific.

Data Semnatura pacientului/reprezentantu

e, de

B T T T TR T A P

D P

nr. 3




Cod formular specific: AOO1E

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

- indicatia obezitate-

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific AOO1E

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Varsta 12-17 ani: [ ]DA [ JNU |Varsta 18-26 de ani: [ ]DA[ |NU
(elevi, studenti, ucenici si nu realizeaza venituri):
1. Caracteristici antropometrice: D 1. Caracteristici antropometrice: D
(evaluari nu mai vechi de 1 lund) (evaludri nu mai vechi de 1 luna)
- varsta (ani) D - varsta (ani) D
- greutate corporala (kg) |:| - greutate corporala (kg) |:|
- inaltime (cm) [] - 1iniltime(cm) [ ]
- circumferin{d abdominala (cm) |:| - circumferinta talie (cm) |:|
2. @) MC>/=5 unititi peste percentila 95 - circumferinta solduri (cm) |:|
(inscriere pe nomograme de crestere) |:| - raport talie/sold |:|

b) IMC >/= 3 unititi peste percentila 95 dar (2. a) IMC >/= 30 Kg/mp cu mai mult de o
cu comorbiditati semnificative persistente n comorbiditate asociata:
pofida terapiei standard (dietd si activitate - diabet zaharat tip 11
fizica): - dislipidemie
- diabet zaharat - boala coronariana ischemica
- intoleranta la glucoza - HTA controlata terapeutic
- dislipidemie - steatoza hepatica
- hipertensiune arteriald steato-hepatita
- steatoza - apnee de somn

- apnee de somn - artroze

OO HHEE O

- complicatii ortopedice - osteoartrite

O OOOoOOootit

3. Esecul terapiei standard: |:| DA |:| NU - hipercorticism reactiv
(nu s-a produs scadere ponderala de minim 5% - tulburaregonadica
dupa 12 sapt.de dieta+activitate fizica). b) IMC >/= 35 Kg/mp cu ocomorbiditate
4. Evaluiri complementare asociatd |:|
(nu mai vechi de 3 luni): D DA D NU c) IMC >/= 40 Kg/mp cu sau fara
a) Biochimie generali: comorbiditati asociate |:|
- glicemie |:| 3. Esecul terapiei standard: |:| DA |:| NU
- test oral de toleranta la glucoza (nu s-a produs scadere ponderala de minim 3%

/insulinemie a jeun si/sau  nu s-au 1mbunatdtit parametrii

- colesterol total metabolici dupa 12 sapt.de dietatactivitate

LI

- LDL-colesterol fizica).




- HDL-colesterol
- trigliceride serice
- TGO/TGP

- uree

HiNnInn

- creatinina

b) Explorarea unei eventuale disfunctii

endocrine:
- tiroidiene D
- suprarenale D
- hipotalamice []

C) Maisurarea TA (comparare cu valorile

normale pt.fiecare categorie de varsta) |:|

4. Evaluari complementare

(nu mai vechi de 8 sapt.):

[ JDA[ NU

a) Biochimie generali:

glicemie D
test de toleranta la glucoza oral /
hemoglobina glicozilata la pacientii cu
diabet zaharat
colesterol total
LDL-colesterol
HDL-colesterol
trigliceride serice
TGO/TGP

OO0

markeri de hepatita virald (transaminaze

crescute)

[]

uree

creatinind

¢) Dozari hormonale:

TSH
Free T4

]
]
b) EKG,Consult cardiologic []
]
]

catecolamine plasmatice/metabolitii lor la
HTA []
cortizol plasmatic D
LH []
FSH []
PRL la femei cu dereglari ale ciclului
menstrual []
testosteron plasmatic la barbati |:|

prolactina la barbati []

d) Ecografie utero-ovariana (la femeile cu

dereglari ale ciclului menstrual) |:|




B. CRITERII DE EXCLUDERE (pentru ambele grupe de varsta):
1. Pacienti cu contraindictii la tratament cu ORLISTATUM: [ JoA[ ]NuU

afectare renala

- afectare hepatica

- afectare colestatica

- afectare gastrointestinala

- afectare pulmonara

- paciente Tnsarcinate/care alapteaza

2. Pacienti cu disfunctii endocrine:

- tiroidiene

- suprarenale

- hipotalamice tumorale

OO0 oot

[ ]pA[ ]NU

3. Pacienti care nu intrunesc nici unul din criteriile de eficienta terapeutica |:| DA |:| NU
4. Aparitia reactiilor adverse/contraindicatiilor |:| DA |:| NU
5. Aparitia sarcinii in cursul tratamentului |:| DA |:| NU
6. Complianta sciazuta la tratament si monitorizare |:| DA |:| NU
7. Tncheierea a 12 luni de tratament D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE

Varsta 12-17 ani:

[ ]DA [ ]NU

1. Caracteristici antropometrice (la 3, 6, 9,

12 luni):
- greutate corporala (kg)

[ oA [ ]NU
[]

- circumferintd abdominala (cm) |:|

- IMC unitati peste percentila 95 inscrise pe

nomograme de crestere
2. Revenirea la normal
metabolici:

- glicemie

[]

a parametrilor
[ JDA [ NU
[]

- test oral de toleranta la glucoza /insulinemie

a jeun
- colesterol total
- LDL-colesterol
- HDL-colesterol

- trigliceride serice

.

\/arsta 18-26 de ani: D DA D NU

(elevi, studenti, ucenici si nu realizeaza venituri):

1. Caracteristici antropometrice (la 3, 6, 9,

12 luni): [ Ipa[ INu

- greutate corporala (kg) []
- circumferin{a talie (cm) |:|
- circumferinta solduri (cm) |:|
- raport talie/sold |:|
- IMC (kg/m2) []
2. Biochimie generala (ameliorarea

parametrilor metabolici - diabet zaharat,

dislipidemie): [ ]DA[ ] NU

- glicemie bazala |:|

- testul oral de toleranta la glucoza /
hemoglobina glicozilata la pacientii cu diabet]

zaharat D

- colesterol total D




- TGOITGP [] - colesterol total ]
- uree [] - LDL-colesterol ]
- creatinini [] - HDL-colesterol []
3. Sciadere ponderali: |:| DA |:| NU - trigliceride serice |:|
- minim 5% dupa 3 luni tratament |:| - TGO/TGP |:|
- minim 10% dupa 6 luni tratament |:| 3. EKG, consult cardiologic: |:| DA |:| NU
4. Controlul optim al complicatiilor: 4. Scidere ponderala: |:| DA |:| NU
|:| DA |:| NU - minim 5% dupa 3 luni tratament |:|
- cardio-vasculare |:| - minim 10% dupa 6 luni tratament |:|
- ortopedice |:| 5. Controlul optim al complicatiilor:
[ ]pA[ ] NU
- cardio-vasculare D
- ortopedice D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (pentru ambele grupe de varsti)

1. Reactii adverse majore |:|

2. Ineficienta tratamentului (scadere ponderala minim 10% dupa 6 luni tratament) |:|

3. Lipsa compliantei pacientului |:|
Subsemnatul, dr.........ccooiiiiii e 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 fata de

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



Cod formular specific: AOOSE

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

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.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

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

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

SFO/RC: [ | [ [ [ [ |ndatar | | | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, 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

boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
2) i DC(AUPA €AZ) v,
Tndozade ...ccccoovvvvvvvvcnnne. (0] (o TSR Ul/perfuzie, o perfuzie la 2 saptamani interval.

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pamata[ [ [ ] ][]

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

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

[ 1A ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic: Boala Gaucher tip ..........cccccvvevervennnne

- diagnostic specific:

2) eNZIMALIC......oorveo e data [ T T TTTTT]

b) molecular? ...........coccoevveeeeeeeeerennane. datal T [ [ [ T[]

Cod formular specific AOOSE

[ JpA[ INU
[ ]JDA[ |NU

2. Sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezinta cel putin unul dintre criteriile de

includere enumerate mai jos:

|. Pacienti cu virsta sub 18 ani

a) Retard de crestere:
1 talia...cccooveeenen, cM/SDS ..o
2) greutatea .............. Kg/IMC ....coeoveer,

b) Organomegalie simptomatici sau disconfort mecanic:

1) splenectomie: DDA DNU

daca NU:

2) volumul splenic (cmc ........... MmN,

3) volumul hepatic (cmc ........... MmN,

c) Citopenie severa:
1) Hb.....g/dl..cooiiie, < 10g/dI
(datorata bolii Gaucher)?

2) trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc

3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc
sau:

4) leucopenie simptomatica cu infectii

[]
[]

[ JoA[ INU
[ JDA[ ]NU

[ JDA[ NU

[ ]JDA[ NU

d) Boala osoasa simptomatica (dureri osoase, crize osoase, fracturi patologice)

[ oA INuU

e) Prezenta formei neuronopate cronice (tipul 3) sau existenta in fratrie a unui pacient

cu aceasta forma de boala

! valoare scazuta a p glucocerebrozidazei <15-20% din valoarea martorilor

[ Ipal Inu

2 prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul genei 3

glucocerebrozidazei (localizata 1g21)

3 multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr)x0,2]/100

4 multiplu vs normal (raportare la valoarea normala; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr)x2,5]/100



|. Pacienti cu virsta peste 18 ani |:| DA |:| NU

a) Somatimetrie: [ ]JDA[ NU
1 talia....cooovenenen, cM/SDS ... D
2) greutatea .............. KQ/IMC ..., []

b) Crestere visceralid masiva care conduce la disconfort mecanic sau infarcte:

[ ]DA[ NU

1) splenectomie: D DA D NU
daca NU:

2) volumul splenic (cmc ........... MmN, ) D

3) volumul hepatic (cmc ........... MmN ) [

c) Citopenie severa: |:| DA |:| NU
1) Hb.....g/dl...cooriee < 10g/dl D
(datorata bolii Gaucher)?

2) trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc D
sau:

3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc D
sau:

4) leucopenie simptomatica cu infectii |:|

d) Boala osoasa activa definita prin episoade osoase recurente: fracturipatologice, crize

osoase, necroza avasculara |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continud toata viata!)

1. Perioada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:

Datainitierii:| | | | | | | | [pandlar[ | [ | [ | [ | |

2. Evolutia manifestarilor clinice sub tratament:

a) Retardul de crestere (pentru pacientii cu varsta sub 18 ani): |:| DA |:| NU
1) talia...ccooeiinnnnne. CM/SDS ..., D
evolutie: - stationar []
- ameliorare []
- normalizare D
2) greutatea.............. KG/IMC ....ooveveviiienn D

evolutie: - stationar |:|
- ameliorare D

- normalizare



b) Organomegalia: [ ]oA[ ]NU

1) splenectomie: DDA DNU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN, ) []
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationara [ | - normalizare [ ]
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN ) []
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationard [ | - normalizare [ |
c) Citopenie: [ ]JDA[ NU
1) HO.oovvvvo g/dl ]
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationard [ | - normalizare [ ]
2) trombocite............. /mme [ ]
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationard [ | - normalizare [ ]
3) neutrofile............. /mmc [ ]
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationara [ | - normalizare [ ]
d) Boali osoasa |:|DA |:| NU
1) clinic (in ultimele 6 luni): evolutie: - agravare
- dureri |:| - stationara
- Crize osoase D - ameliorare
- fracturi patologice D - normalizare

2) IRM femur bilateral (se efectueaza la 12-24 luni):

- infiltrare medulard [ ]| evolutie: - agravare [ ]
- leziuni litice |:| - stationara |:|
- infarcte osoase || - ameliorare [ |

necroza vasculard |:|

3. Efecte adverse: [ ]JbA [ INU

- absente [ ]

- prezente D (BNUMETAIE): .eiiieeieeiee sttt



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa de compliantd a pacientului []
2. Efecte adverse severe:dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angioedem (exceptionale de
altfel in experienta raportatd la acesti pacienti) necontrolabile terapeutic |:|
3. Decesul pacientului D
Subsemnatul, dr.........coooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ [ | | | Semndtura 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.



Cod formular specific: B02BX04

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

- indicatia purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) cronica (PTI)-

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

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

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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
boald), dupd caz: | | [ ]

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific B02BX04

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
1. Diagnostic: Purpuri trombocitopenica imunai (idiopatica) cronica (PTI) |:| DA |:| NU

2. Purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) cronica (PTI), refractari la alte tratamente (de

exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline) - adulti D DA D NU
3. Metoda de diagnostic: [ JDA[ INU
a. Hemoleucograma+FL D D D
b. ex. medular D
C. probe hepatice D
4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta hepatica |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Metoda de evaluare: D DA D NU
a. Hemoleucograma (Numdr trombocite) [ |
b. probe hepatice []

2. Evolutia sub tratament:
A.favorabila [ ]
B. stationara |:|

C. progresie []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pierderea raspunsului dupa tratament administrat in intervalul de doze recomandate (dupa patru

saptamani de tratament cu doza maxima saptdmanala de 10 pg/kg romiplostim, dacd numarul
trombocitelor nu creste la o valoare suficienta pentru a evita hemoragiile semnificative din

punct de vedere clinic)

[]

2. Esecul mentinerii rispunsului plachetar cu tratament administrat Tn intervalul de doze

recomandate

Semne clinice si biologice de insuficienta hepatica

Necompliantapacientului ]
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

OOt

N oo g b~ w

Alte cauze



Subsemnatul, dr.........c.ooiiiiii .o TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

*Solicit transmiterea confirmarii inregistrarii formularului specificde catre CAS, la adresa de e-mail:
e saulanrodefax: Lo

**Se completeaza doar in situatia in care nu poate fi transmisa online in PIAS cererea de completare a

formularului specific.

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 fata de

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



Cod formular specific: HOO5E

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU ACROMEGALIE SI GIGANTISM

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1)........cooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dUpa caz) ...oeuvveiniiiiieieiie e e e
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific HOO5E

1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (eligibilitate) da [] nu []
A. Monoterapie cu Analogi de somatostatin (Octreotidum sau Lanreotidum)
1. 1a) Adenom hipofizar operat [ ] cu rest tumoral vizibil TC/RMN [] sau fara rest
tumoral vizibil TC/RMN [
1b) Adenom hipofizar neoperat [ ] cu dimensiuni >/= 20 mm, fard sindrom de
compresiune optochiasmatica [ ] sau cu dimensiuni <20 mm dar cu contraindicatii
operatorii []
1c) Adenom hipofizar operat si iradiat [ ]
1d) Adenom hipofizar iradiat, in conditiile persistentei contraindicatiilor operatorii [ ]
2. GH (OGTT) > Ing/ml[] sau media GH/24 ore > 2,5 ng/ml (la pacientii cu diabet zaharat) []
3. IGF-1crescut [
4. Evaluari complementare:
a. PRL serica normala[ ] sau crescuta []
b. HbAlc normala [ ] sau crescutd []
c. LH, FSH, E2/T la femei/barbati de varste fertile: normali [_] sau scazuti [_]
d. Modificari de cAmp vizual da [] nu []
e. Litiaza biliara da[ ] nu[]
f. Cardiomiopatie da [] nu[]
B. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fara asociere cu analog de
somatostatin
la) Raspuns partial la analog de somatostatin in doza maxima in asociere cu Cabergolina
minim 2 mg/sapt []
1b) Raspuns partial la asocierea analog de somatostatin, Cabergolina si Pegvisomant in doza
maximd [ ]
C. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin
la) Raspuns partial la analog de somatostatin in dozd maxima in asociere cu Cabergolina
minim 2mg/sapt [ ] la un pacient cu adenom hipofizar operat [] sau neoperat, cu dimensiuni
sub 20 mm si contraindicatii operatorii [ ] , iradiat [] sau neiradiat, in cazul pacientilor de
varste fertile, farad insuficientd gonadotropa [ ]
1b) Raspuns partial la Pegvisomant, doza maxima in monoterapie in asociere cu Cabergolina,

minim 2 mg/sapt []



2. CRITERII DE CONTINUARE da [] nu []
A. Monoterapie cu analog de somatostatin

1.

4
L]
S.
[]
6

7.

Tratamentul cu ... in doza de ..........coevvininnnn. a fost
initiat in luna................. anul..................... doza a fost crescutd la ........ oda o
nu din luna........... anul ................. sila.......oooo oda o©nu din
luna........... anul .................

Tratamentul cu ... in doza de ..........coeiiinn . a fost

din luna........... anul ...

Tratamentul cu...........cccoeeviiiiiiendn doza de i, -
precedat de tratament CU..........c..ccoevviiieninnns indozade......c.ovvvvviinnn.n. , care
nu a controlat boala incepand cu luna............ anul ................ oda oOnu

Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Lanreotidum de:
PR30mg/14zile [J] PR 30mg/7zile [J] AUTOGEL 120 mg/28 zile sau
Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Octeotridum de:

30 mg/28 zile ] 30 mg/28 zile ] 40 mg/28 zile

Adenomul hipofizar neoperat isi mentine dimensiunile > 20 mm[ ] sau a scizut < 20
mm, dar pacientul are contraindicatii chirurgicale [ ]

Tratament asociat cu Cabergolina ...... mg/sapt necesar controlului bolii da[ ] nu []

B. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fara asociere cu analog de

somatostatin

1.

4.

Tratamentul cu Pegvisomant in doza de ...... a fost initiat in luna...... anul.....; doza a
fost crescuta la ......... oda onu dinluna........... anul ................
Tratamentul cu Pegvisomant in doza de .............. a fost reluat dupa 2 luni pauza
terapeutica (dupa 5 ani de control optim al bolii) o da o nu din luna........... anul
Controlul terapeutic (IGF-1 ) a fost obtinut sub Pegvisomant in doza de:

[[120 mg/zi ] 30 mg/zi

Tratament asociat cu Cabergolina .....mg/sapt necesar controlului bolii dal_] nu [

C. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin

1.

Tratamentul combinat Pegvisomant in doza de .......... , asociat cu Octeotridum ] sau
Lanreotidum [_] a fost initiat in luna.............. anul...............

Doza de Pegvisomant a fost crescuta la............. din luna.......... anul......... oda oOnu
Tratamentul cu Pegvisomant in doza de .............. a fost reluat dupa 2 luni pauza

terapeutica (dupa 3 ani de control optim al bolii) o da ©nu din luna................ anul



4. Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut prin asocierea de Pegvisomant in doza de:
[1 40 mg/sapt ] 60 mg/sapt [ 80 mg/sapt

5. Tratament asociat cu cabergolina....mg/sapt necesar controlului bolii da [ ] nu []

3. CRITERII DE INTRERUPERE da [] nu []
A. Analog de somatostatin
a) Lipsa raspunsului la doza maxima, in asociere cu cabergolina, minim 2mg/sapt
da [ ] nu [
b) Reducerea dimensiunilor adenomului hipofizar neoperat sub 20 mm la un pacient fara
contraindicatii chirurgicale da [] nu []
c) Complianta scazuta la tratament da [] nu []
B. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) cu sau fiara asociere cu analog de somatostatin
a) Cresterea titrului seric al transaminazelor hepatice la peste 3 ori limita maxima a
normalului da []nu[]
b) Lipsa raspunsului la asociere Pegvisomant in dozd maxima, monoterapie [ | sau in
asociere cu analog de Somatostatin []
c) Cresterea volumului tumoral hipofizar cu >/=25 % din cel initial da [] nu []

d) Complianta scazuta la tratament da [] nu []

Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: HO06C

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU TUMORILE NEUROENDOCRINE

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

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

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ ]

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pamata[ [ [ []][T]]

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

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

[ 1A ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific HO06C

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2. a. Diagnostic HP de tumord neuroendocrina G1/G2 |:| DA |:| NU
b. THC pozitiva pentru cromogranina A+/- sinaptofizind, +/- NSE [ ]JDA[ ]NU
Index de proliferare Ki-67 (valoare)............... [ ]JDA[ ]NU

d. Confirmare imagistica a tumorii primare /metastazelor /resturilor tumorale prezente

SAU

SAU

2 o T ®

La

postoperator (TC/RMN/scintigrafie de tip octreoscan/PET-CT cu radioizotopi specifici)

[ ]DA[ NU

Elemente clinice de sindrom carcinoid [ ]JDA[ ]NU
Un marker seric specific crescut [ ]JDA[ ]NU
- Cromogranina A .......c......... D
- Serotonina Serica ................. |:|
- 5-HIAAUrinar .......cccce...... []
Diagnostic HP de tumora neuroendocrina G3 |:| DA |:| NU
IHC pozitiva pentru cromogranina A+/- sinaptofizina, +/- NSE + [ ]JDA[ ]NU
Index de proliferare Ki-67 (valoare)............... [ ]JDA[ ]NU
Elemente clinice de sindrom carcinoid [ ]JDA[ ]NU
Un marker seric specific crescut [ ]JDA[ ]NU
- Cromogranina A .......cc........ D
- Serotonina Serici ................. |:|
- S5-HIAAUrinar ................... []
+/- Receptori pentru somatostatina demonstrati in masa tumorala |:| DA |:| NU

Tumorile neuroendocrine diferentiate, functionale, cu secretii hormonale specifice

(gastrina, insulina, catecolamine, ACTH like, calcitonina) D DA D NU
Sindrom clinic neuroendocrin asociat [ ]JDA[ ]NU
Receptori pentru somatostatina demonstrati in masa tumorald [ ]JDA[ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU

2. Sarcina/alaptare |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa
B. Remisiune partiala
C. Boala stabila
D. Beneficiu clinic
E. Progresie

NN

F. Sindrom carcinoid
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului [ | DA [ ] NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [ JDA[ NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

2. Decizia medicului, cauza: ...........c.coeviiiinieinnen,

3. Decizia pacientului, cauza: .........ccovevviineieennann,

4. Absenta beneficiului clinic

5

. Deces

HNN.

Subsemnatul, dr.........coooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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 fata de

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



Cod formular specific: L004C.1

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

- indicatia cancer mamar -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiniiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7: V)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L004C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
. Diagnostic de cancer mamar confirmat histopatologic: D DA D NU

Imunohistochimic / teste moleculare hibridizare pentru HER2 - negative: D DA D NU
. Stadiu metastatic confirmat radiologic CT/ RMN/ PET/CT/+/- scintigrafie osoasa:

[ ]DA[ ]NU
- tratament de linia la in asociere cu paclitaxel sau capecitabina (la pacientii care nu pot face
chimioterapie cu taxani sau antaracicline)
Probe biologice care sa permitd administrarea in asociere cu chimioterapia 1n conditii de
siguranta: |:| DA |:| NU
-neutrofile > 1500 /mma, trombocite > 100000/mm3, hemoglobind > 9mg/dL, bilirubina serica
< 1,5mg/dL, ALT si AST < 2xLSN sau < 5xLSN 1n prezenta metastazelor hepatice; creatinina
sericd < 2mg/dL
Indice de performanti ECOG 0-1: [ ]DA[ ]NU
Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:| DA |:| NU
Status de performantd ECOG>2: |:| DA |:| NU
Istoric de boala cardiaca: |:| DA |:| NU
- Insuficienta cardiacd >clasa Il NYHA

- Boala ischemica acuta ( Infarct miocardic acut in ultimele 6 luni)

- Hipertensiune necontrolata medicamentos

Interventie chirurgicald majora in ultimele 28 zile |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

3.
4.

Tratamentul cu BEVACIZUMABUMa fost initiat ladatade:| | | | | | | | |

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic D
Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului:._|DA [ |NU

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [ ]bA [ INU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
. Deces
. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

2
3
4. Decizia medicului, cauza: .......oovvveiieiiiia,
5

.

. Decizia pacientului, cauza: ...........c.ccoviieiiiinnnn.

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumab, trebuie sa indeplineasca

simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU).

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  si

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 fata de

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



Cod formular specific: L004C.2

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

- indicatia cancer colorectal -

SECTIUNEA 1 - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ettt ittt e et e et st e s e e e s e e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenumme PACIEIIL. ... ... .o.iui ittt et et et e e e e e et e e e

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

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ ]

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiniiniiiiiiiiiieieaanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L004C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnatade pacient: |:| DA |:| NU
Diagnostic de cancer de colon sau rect confirmat histopatologic: D DA D NU
Stadiu metastatic confirmat radiologic CT/ RMN/ PET/CT/ _/-scintigrafieosoasa:

[ JDA[ NU
- Tratament de linia | a sau D
- Tratament de linia a doua la pacientii carora nu li s-a administrat anterior bevacizumab sau |:|
- Tratament de linia a doua la pacientii cu o prima progresie sub tratament de linia Ia cu
bevacizumab + chimioterapie sau D
- Tratament de mentinere (bevacizumab in asociere cu un regim chimioterapic care include
fluoropirimidina) la pacientii cu beneficiu terapeutic dupa tratament de linia Ia sau linia a Ila |:|
Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in asociere cu chimioterapie in
conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
-neutrofile > 1,5x109/L, trombocite > 100x10%/L si Hemoglobind > 9g/L, bilirubina sericd <
1,5xLSN, fosfataza alcalind < 2,5xLSN sau < 5xLSN in prezenta metastazelor hepatice; ALT si
AST < 2,5xLSN sau < 5xLSN 1in prezenta metastazelor hepatice; creatinind sericd <1,5xLSN
sau clearance al creatininei > 50 mL/min
Indice de performanti ECOG 0-2: [ ]DA[ ]NU
Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:| DA |:| NU
Status de performantd ECOG>3: |:| DA |:| NU
Istoric de boala cardiaca: |:| DA |:| NU

- Insuficienta cardiacd >clasa Il NYHA |:|

- Boala ischemica acuta ( Infarct miocardic acut in ultimele 6 luni) |:|

- Hipertensiune necontrolata medicamentos |:|

Interventie chirurgicald majora in ultimele 28 zile |:| DA |:| NU
Sarcind/aldptare |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu BEVACIZUMABUM a fost initiat ladatade:| | | | | | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boala stationard []

D. Post progresie (tratament anterior cu bevacizumab) [ |
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului:lj DA |:| NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [ ]JbA [ INU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

4. Decizia medicului, cauza: .......coovvveiiiiiiaa,

HNN.

5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccoceevvneennennnnn.

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumab, trebuie sa indeplineasca
simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU),cu exceptia pct 3 de la lit B unde se alege

un Singur raspuns.

Subsemnatul, dr.........coooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: L004C.3

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

- indicatia cancer renal -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiniiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7: V)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L004C.3

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de cancer renal confirmat histopatologic cu prognostic bun sau intermediar:
[ JDA[ NU
3. Pacienti cu carcinom renal metastatic sau local avansat chirurgical nerezecabil sau recidivat
chirurgical nerezecabil ca tratament de linia la in asociere cu interferon aIfa-2b:D DA D NU
4. Probe biologice care sa permita administrarea in asociere cu IFN alfa2b 1n conditii de siguranta:DA
-Hb> 9g/dl, Le > 3.000/mm®, N > 1.000/mm?, Tr > 60.000/mm® ] [
- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 ori limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN
5. Indice de performanti ECOG 0-2: [ ]DA[]NU
6. Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:| DA |:| NU
2. Status de performantd ECOG>3: |:| DA |:| NU
3. Istoric de boald cardiaca: |:| DA |:| NU

- Insuficientd cardiaca >clasa Il NYHA |:|

- Boala ischemica acuta ( Infarct miocardic acut in ultimele 6 luni) D
- Hipertensiune necontrolata medicamentos |:|

- Tromboza venoasa/conditii trombembolice fara tratament |:|

4. Interventie chirurgicald majora in ultimele 28 zile |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu BEVACIZUMABUM a fost initiat ladatade] | | | | | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boali stabila [ ]
D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului:lj DA |:| NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [ ]JbA [ INU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

Absenta beneficiului clinic

Deces

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

Decizia medicului, cauza: ........ooveeieiiiiiiinn,

NN

o 0k DN

Decizia pacientului, cauza: .............cccovvvinnennnn.
Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumab, trebuie sa indeplineasca

simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU).

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: L004C.4

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

- indicatia cancer pulmonar(CP) nonmicrocelular nonscuamos -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUNIAtea MediCalA: ... .o e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7: V)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L004C.4

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnatade pacient: |:| DA |:| NU
Diagnostic de cancer pulmonar nonmicrocelular confirmat histopatologic: D DA D NU
Stadiu metastatic confirmat radiologic CT/ RMN/ PET/CT/+/_ scintigrafie osoasa:

[ ]JDA[ NU
- Tratament de linia I a in asociere cu chimioterapie cu saruri de platina |:|
- Tratament de mentinere in caz de beneficiu terapeutic la chimioterapia de linia I |:|
Probe biologice care sa permitd administrarea in asociere cu chimioterapia in conditii de
siguranta: |:| DA |:| NU
- neutrofile > 1500 /mm?®, trombocite > 100000/mm® si Hemoglobind > 9mg/dL, bilirubina
sericd < 1,5mg/dL, ALT si AST < 5xLSN; creatinina serica < 1,5 xLSN
Indice de performantda ECOG 0-1: |:| DA |:| NU
Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

> wn

CP nonmicrocelular cu celule predominant scuamoase: D DA D NU
Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: |:| DA |:| NU
Status de performantd ECOG>2: |:| DA |:| NU
Istoric de boala cardiaca: |:| DA |:| NU
- Insuficientd cardiaca >clasa Il NYHA |:|

- Boald ischemica acutd ( Infarct miocardic acut in ultimele 6 luni) |:|

- Hipertensiune necontrolata medicamentos |:|

Interventie chirurgicald majora in ultimele 28 zile |:| DA |:| NU
Fara hemoptizie recenta |:| DA |:| NU
Sarcind/alaptare |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

3.
4.

Tratamentul cu BEVACIZUMABUM a fost initiat ladatade: | [ [ [ [ [ [ | |

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic D
Starea clinica a pacientului permite administrarea n continuare a tratamentului:lj DA |:| NU

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [ ]bA [ INU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii D
2. Deces []
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: ..........coociiiiiiiiiiineinn D
5. Decizia pacientului, cauza: ..............cocoeeevennnn ]

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumab, trebuie sa indeplineasca
simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU),cu exceptia pct 4 de la lit B unde se alege

un Singur raspuns.

Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: L008C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IMATINIBUM
- hematologie -

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.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

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

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

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dUPA CAZ) +euvenenerieie e
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L008C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia 1 de tratament : D DA D NU
1.LMC Phl+ - faza cronici, nou diagnosticata, la care TMO nu este considerat tratament de
prima linie' >adulti [ Ioa[ ]NU
2.LMC Ph1l+ - faza cronici dupi esecul cu alfa-interferon' >adulti |:| DA |:| NU
3.LMC Ph1+ - faza accelerati, nou diagnosticata, la care TMO nu este considerat tratament de
prima linie*>adulti [ Ioa[ ]NU
4.LMC Phl+ - faza acceleratadupaesecul cu alfa-interferonléadulgi |:| DA |:| NU
5.LMC Ph1+ - faza blastici—>adulti [ ]JDA [ ]NU
6.LMC Phl+ - faza cronici, nou diagnosticata, la care TMO nu este considerat tratament de
prima linie - copii si adolescent |:| DA |:| NU

7.LMC Phl+ - faza cronica dupa esecul cu alfa-interferon—>copii si adolescenti

[ JpA[ NU

8.LMC Phl+ - faza acceleratia—> copii si adolescenti |:| DA |:| NU
9.LMC Ph1+ - faza blastica-> copii si adolescenti |:| DA |:| NU
10.LAL Ph1+ recent diagnosticata (asociat cu chimioterapie) = adulti D DA D NU
11.LAL Ph1+ recidivanta/refractara (monoterapie) =>adulti |:| DA |:| NU

12.LAL Ph1+ recent diagnosticata (asociat cu chimioterapie) = copii si adolescenti

[ Ioa[ ]NU

13.SMD/SMPC + recombinarea genei factorului de crestere derivate din trombocit (FCDP-R)

>adulti [ Ioa[ ]NU
14.Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilici cronica (LEC) +
recombinare FIP1L1-FCDP-Ra~>adulti [ Ioa[ ]NU
15.Metoda de diagnostic: [ ]pA[ ]NU

a. Hemoleucograma+FL
b. ex. medular

c.ex citogenetic (Ph1+)
d. FISH

e. ex molecular (bcr-abl)

1O ]

f. ex molecular (rearanjament genic) [ |

g. ex imunofenotipic

1]

h. ex citochimic

4.Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartindtor |:| DA |:| NU

'Obligatoriu se completeazd denumirea comerciald a medicamentului de referingi in cAmpul “3” de la capitolul |



b) Liniaa Il a de tratament : [ JDA[ ]NU
1.LMC Phl+ - faza cronica — pacient intolerant la TKI de linia 1 = adulti D DA D NU
2.Metoda de diagnostic: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. clinic D
3. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. LMC Ph1+ - faza cronica®> adulti [ IpalInu
2. LMC Phl+ - faza accelerati?~> adulti [ Ioa[INu
3. LMC Ph1+ - faza blastici-> adulti [ ]pA[ ]NU
4. LMC Phl+ - faza cronica = copii si adolescenti |:| DA |:| NU
5. LMC Ph1+ - faza accelerata = copii si adolescenti |:| DA |:| NU
6. LMC Ph1+ - faza blastica->copii si adolescenti [ ]pA[ ]NU
7. LAL Ph1+ > adulti [ ]DA[ NU
8. LAL Ph1+ = copii si adolescenti |:| DA |:| NU
9. SMD/SMPC + recombinarea genei factorului de crestere derivate din trombocit (FCDP-R) -

adulti [ IoAa[ INuU
10. Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilica cronica (LEC) +
recombinare FIP1L1-FCDP-Ro. = adulti [ IpAa[ INuU
11. Metoda de evaluare: [ ]pA[ ]NU
a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. ex citogenetic (Phl+) D
c. FISH [ ]
d. ex molecular (bcr-abl) D
12. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie [ ]

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare D
2. Intoleranta la tratament |:|
3. Deces D
4. Alte cauze D

2Obligatoriu se completeazd denumirea comercialé a medicamentului de referintd in cdmpul “3” de la capitolul |



Subsemnatul, dr.........coooiiiiii e TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

*Pentru situatiile n care S-a completat denumirea comerciala a medicamentului, solicit transmiterea

confirmarii  inregistrarii  formularului specific de catre CAS, la adresa de e-mail:
ceensaulanr.de fax: Lo

**Se completeaza doar in situatia in care nu poate fi transmisa online in PIAS cererea de completare a

formularului specific.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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 fata de

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



Cod formular specific: L008C.2

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

- indicatia dermatofibrosarcomprotuberans -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L008C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de Dermatofibrosarcomprotuberans dovedit histopatologic: [ ]pA [ ]NU
3. Dermatofibrosarcomprotuberans inoperabil si recidivant si/sau metastatic, care nu este eligibil

pentru tratamentul chirurgical: [ ]oA[ ]NU
4. Varsta >18 ani: [ ]DA[ ]NU
5. Indice de performanti ECOG 0-2: [ ]JDA[ ]NU
6. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]DA[ NU
- Hb>9g/dl, Le > 3000/mm3, N >1500/mm3, Tr >100000/mm3 [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totala <1,5 ori limita superioara a normalului (LSN),transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina <3 ori LSN pentru pacientii fard metastaze
hepatice; transaminaze (AST/SGOT si ALT/SGPT) si fosfataza alcalina <5 ori LSN daca exista
metastaze hepaticel D

- Probe renale: clearance al creatininei >45 ml/min (sau echivalent de creatininaserica) [ |

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Hipersensibilitate cunoscuta la medicament: D DA D NU
Sarcina/alaptare: |:| DA |:| NU

Perioada de administrare a tratamentului pana la progresia bolii / atita timp cat pacientul are

beneficiu clinic

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

3.
4.

Tratamentul cu IMATINIBUM a fost initiat la data de: LT ] ] ]

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boali stabila [ ]
Starea clinica a pacientului permite administrarea n continuare a tratamentului:lj DA |:| NU

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [ ]JbA [ INU

Nota: pentru continuarea tratamentului cu Imatinib acesta trebuie sa indeplineasca toate

criteriile de continuare 1,2,3,4 (DA) cu bifa la una din variantele de la punctul 2 (A,B,C)



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii documentata clinic sau imagistic

Absenta beneficiului clinic

Deces

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

Decizia medicului, cauza: ........ooveeieiiiiiiinn,

HN .

o 0k DN

Decizia pacientului, cauza: .............cccovvviiinnennnn.

Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  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.



Cod formular specific: L008C.3

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

- indicatia tumori stromalegastro-intestinale (GIST) -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

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

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiieieaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO08C.3

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

N g &

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
Diagnostic de GIST (examen histopatologic si imunohistochimicc-Kit (CD 117) pozitiv):
[ JDA[ INU

Tumori stromalegastro-intestinale (GIST) maligne: [ ]JDA[ ]NU
a. inoperabile si/sau [ ]
b. metastatice []
c. adjuvant in tumorile rezecate cu risc mare/intermediar de recidiva sau metastazare D

e dimensiune peste 3 cm, D

e index mitotic crescut>5/50HPF [ |

e localizare extragastrica [ |

e marginile chirurgicale microscopic pozitive D

e ruptura tumorala spontana sau in cursul interventiei D
Examene imagistice care sa sustina stadiul local avansat sau metastatic: |:| DA |:| NU
Varsta >18 ani: [ Joa[ ]NU
Indice de performanti ECOG 0-2: [ Ioa [ Inu
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]pA[ ]NU
- Hb>9g/dl, Le > 3000/mm3, N >1500/mm3, Tr >100000/mm3 [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totala <1,5 ori limita superioara a normalului (LSN),transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina <3 ori LSN pentru pacientii fard metastaze
hepatice; transaminaze (AST/SGOT si ALT/SGPT) si fosfataza alcalina <5 ori LSN daca exista
metastaze hepatice [ |

- Probe renale: clearance al creatininei >45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica) D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.
4.

Tumori gastrointestinale stromale cu risc mic sau foarte mic de recidiva: D DA D NU
Hipersensibilitate cunoscuta la medicament: [ JoAa[ ]NU
Status de performanta >2: D DA D NU
Sarcina/alaptare: |:| DA |:| NU

Perioada de administrare a tratamentului pana la progresia bolii / atata timp cat pacientul are

beneficiu clinic



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu IMATINIBUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boala stabila |:|
3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea In continuare a tratamentului:D DA |:| NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [ ]DA [ INU

Nota: pentru continuarea tratamentului cu Imatinib acesta trebuie sa indeplineasca toate

criteriile de continuare 1,2,3,4 (DA) cu bifa la una din variantele de la punctul 2 (A,B,C)

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
. Progresia bolii documentata clinic sau imagistic
. Absenta beneficiului clinic

. Deces

. Decizia medicului, Cauza: .........ccoeoeeieiiii e,

HNI.

1

2

3

4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

5

6. Decizia pacientului, cauza: ..........ccocvvevineieinnnnn,

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd de realitatea  si

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.



Cod formular specific: L012C

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

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.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

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

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

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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

“wn

intrerupere”!

SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L012C



A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia | [ IpA [ ]nNU
1. Mielom multiplu netratat anterior, la pacientii adulti, care nu sunt eligibili pentru
chimioterapie in doze mari asociata cu transplant de celule stem hematopoietice; n asociere
cu melfalan si prednison sau in alte combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si
NCCN [ Ipa[Inu
2. Mielom multiplu netratat anterior, la pacientii adulti, eligibili pentru chimioterapie in doze
mari asociati cu transplant de celule stem hematopoietice, in combinatii terapeutice conform
ghidurilor ESMO si NCCN [ Joa[ INU
3. Metoda de diagnostic: [ ]DA[]NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular : >10% plasmocite clonale |:|
<10% plasmocite clonale D
. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare |:|

C
d. lanturi usoare serice [ ]

e. probe renale []

f. calcemie []

g. ex. imagistic D
4. Plasmocitom — mai mult de 1 leziune D DA D NU
5. Boald activi — criterii CRAB: [ IpalInu

a. hipercalcemie > 11,0 mg/dI
b. creatinina > 2,0 mg/ml

c. anemie cu Hb< 10 g/dI

NN

d. leziuni osoase active
e. simptome cauzate de boala subiacenta |:|

6. Declaratie consimfdmant pentru tratament Dnaté de pacient |:| DA |:| NU

a) Liniaall -a [ ]DA[]NU
1. Mielom multiplu progresiv, la pacientii adulti, la care s-a administrat anterior cel putin un
tratament si ciarora li s-a efectuat un transplant de celule stem hematopoietice sau nu au

indicatie pentru un astfel de transplant; monoterapie sau in combinatii terapeutice

[ Ipa [ Inu



2. Metoda de diagnostic: [ ]pA[ ]NU
a. Hemoleucograma+FL | |
b. ex. medular : >10% plasmocite clonale |:|
<10% plasmocite clonale D
. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare |:|

c
d. lanturi usoare serice |:|

e. probe renale D
f. calcemie D
g. ex. imagistic []
3. Boald activa - criterii CRAB: [ ]DA[ ]NU

a. hipercalcemie > 11,0 mg/dI
b. creatinina > 2,0 mg/ml

c. anemie cu Hb< 10 g/dI

HiEInn

d. leziuni osoase active
e. simptome cauzate de boala subiacenta |:|

4 Declaratie consim{dmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta hepatica severa |:| |:| DA |:| NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Linia I de tratament [ ]pA[ ]NU
2. Liniaa 1l a de tratament [ ]pA[ ]NU
3. Metoda de evaluare: [ ]pA[ ]NU

a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare |:|

C. lanturi usoare serice [ |

d. probe renale D
e. calcemie []
f. ex medular []
4. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabild []
- stationard |:|

- progresie D



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|

b. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistenta dupa doua scaderi succesive de doza |:|
c. Incheierea tratamentului D
d. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare D
e. Deces D
f.  Alte cauze []
Subsemnatul, dr.........c.cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: L014C

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U N T U0 11 LoCs L (T Y P

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... e

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieireiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveniiniiniiiianannnnn,
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:

[ JDA[ NU

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

“wn

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L014C

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia | [ ]pA[ ] NU

1. Limfom nonHodgkin difuz cu celula mare B CD20+, in asociere cu chimioterapia CHOP

[ ]pA[ ] NU

2. Limfom folicular CD20+ stadiul grad 111-1V, netratat anterior, in asociere cu chimioterapie

[ 1pA[ ] NU

3. Leucemia limfatica cronica CD20+ netratata anterior in asociere cu chimioterapie

[ ]DA[ ] NU

4. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt, etc): [ ]pA[ ] NU
5. Metoda de diagnostic: [ ]DA[ ] NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular [ ]
c. imunofenotipare prin citometrie in flux D
d. examen histopatologic cu imunohistochimie D
e. testare infectie cu virusul hepatitic B |:|
6. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU
b) Linia II + Reinitiere [ ]DA[ ] NU

1. Limfom nonHodgkin difuz cu celula mare B CD20+, in asociere cu chimioterapia

[ ]pA[ ] NU

2. Limfom folicular CD20+ stadiul 111-1V chimiorezistent in asociere cu chimioterapie

[ 1pa[ ] NU

3. Limfom folicular CD20+ stadiul 111-1V chimiorezistent in monoterapie D DA D NU
4. Limfom folicular CD20+ stadiul I1I-IV care a recidivat > 2 ori dupa chimioterapie in asociere
cu chimioterapie [ ]DA[ ] NU
5. Limfom folicular CD20+ stadiul HI-IV ce a recidivat > 2 ori dupa chimioterapic in

monoterapie [ DA [ ]NU

6. Leucemia limfatica cronicd CD20+ netratata anterior in asociere cu chimioterapie

[ ]DA[ ] NU

7. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt, etc): D DA D NU
8. Metoda de diagnostic: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular D

c. imunofenotipare prin citometrie in flux D



d. examen histopatologic cu imunohistochimie D

e. testare infectie cu virusul hepatitic B |:|
9. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
C) Mentinere |:| DA |:| NU

1. Limfomul folicular CD20+ netratat anterior care a raspuns la terapia de inductie

[ ]pA[ ] NU

2. Limfomul folicular CD20+ refractar care a raspuns la tratamentul de inductie (administrat la 2 -

3 luni, timp de 2 ani) D DAD NU
3. Limfomul folicular CD20+ recidivat care a raspuns la tratamentul de inductie (administrat la 2-
3 luni, timp de 2 ani) D DAD NU
4. Metoda de diagnostic: D DA D NU

a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. ex. clinic D

5. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Infectii severe, active |:|

2. Hepatita cronicd VHB+ activa |:|

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Progresia bolii sub tratament si pierdereca beneficiului clinic |:|
Toxicitate inacceptabila

Reactivare hepatita B

Deces

IO

1.
2.
3.
4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
5.
6.

Alte cauze



Subsemnatul, dr..........oooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: LO1BB06

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

CNe/eio: | [ [ L [T P T T P TT] ]|

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveriiriiiiiiiieannenns
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1BB06

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

Linia a 1l — a de tratament D DA D NU
1.Diagnostic: Leucemia limfoblastica acuta (LLA) la copii si adolescentii cu varste < 21 ani la
momentul diagnosticului initial |:| DA |:| NU

2.Leucemia limfoblastica acutd (LLA) la copii si adolescentii cu varste < 21 ani la momentul
diagnosticului initial, care au suferit o recidiva sau care sunt refractari la tratament, dupa primirea

a cel putin doua regimuri anterioare §i pentru care nu exista o altd optiune terapeutica despre care

se anticipeaza ca va genera un raspuns durabil |:| DA |:| NU
3.Metoda de diagnostic: [ JDA[ ]NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular D

c.ex imunofenotipic (la diagnostic sau actual) D
d. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) D
e. probe renale []

4.Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient sau apartinator |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficienta renala severa |:|
2. Insuficientd hepatica severa |:|
3. Alaptare []

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Ameliorare clinica /hematologica dupa 2 cicluri |:| DA |:| NU
2. Metoda de evaluare: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) D
c.probe renale D
d. ex. clinic (functia respiratorie; TA; balanta hidrica; greutate) |:|
3. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationara []
- progresie []



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|

2. Toxicitate inacceptabila sau toxicitatea persistentd dupa doua scaderi succesive de doza|:|
3. Alaptare |:|
4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []
5. Deces [ ]
6. Alte cauze D
Subsemnatul, dr.........coooiiiiii e 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.



Cod formular specific: LO1BBO07

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

CNe/eio: | [ [ L [T P T T P TT] ]|

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveriiriiiiiiiieannenns
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1BB07

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1.

Diagnostic: a) Leucemia limfoblastica acuta cu celule T (LLA-T) |:| DA |:| NU

b)Limfom limfoblastic cu celule T (LL-T) [ ]pA[ ]NU

. Leucemia limfoblastica acuta cu celule T (LLA-T) care nu a raspuns in urma tratamentului

cu cel putin doua linii de chimioterapie D DA D NU

. Leucemie limfoblastica acutd cu celule T (LLA-T) care a suferit o recadere in urma

tratamentului cu cel putin doua linii de chimioterapie D DA D NU

. Limfom limfoblastic cu celule T (LL-T), care nu a raspuns in urma tratamentului cu cel

putin doua linii de chimioterapie D DA D NU

. Limfom limfoblastic cu celule T (LL-T), care a suferit o recadere n urma tratamentului cu

cel putin douai linii de chimioterapie D DA D NU

. Metoda de diagnostic: [ ]JDA[ ]NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular []
c.ex imunofenotipic (la diagnostic) D
d. examen histopatologic cu imunohistochimie D
e. probe renale D

. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1.

Metoda de evaluare: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL ||

b.probe renale D

Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|

- stationara |:|

- progresie D

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic|:|

b. Toxicitate neurologica gr. >2 |:|
c. Toxicitate inacceptabila |:|
d. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [ |

Deces []

Alte cauze D

= @



Subsemnatul, dr..........oooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: LO1BCO07

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

CNe/eio: | [ [ L [T P T T P TT] ]|

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveriiriiiiiiiieannenns
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1BCO7

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Diagnostic: a) Leucemie acutd mieloida (LAM) [ oA INuU
b) Leucemie mielomonocitara cronica (LMMC) |:| DA |:| NU
c) Sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare [ JDA[ NU

2. Leucemie acutid mieloida (LAM) cu 20-30% blasti si linii multiple de displazie, conform

clasificarii OMS —>adulti [ Ioa[ ]NU

3. Leucemie mielomonocitaria cronici (LMMC) cu 10-19% blasti medulari, fara boala
mieloproliferativa si neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice 2> adulti

[ Ipa [ InNu

4. Sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare, conform sistemului international

de punctaj referitor la prognostic (IPSS clasic, Greenberg 1997/98), neeligibili pentru

transplantul de celule stem hematopoietice >adulti [ ]JDA[ ]NU
5. Metoda de diagnostic: [ ]JDA[ ]NU

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular D

c.ex imunofenotipic D

d. ex. citogenetic D

e. IPSS [ ]
6. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcini |:|

2. Alaptare |:|
3. Tumorimalignehepatice D

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Metoda de evaluare: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL[ |
b.ex. medular D

2. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactii adverse de tip anafilactic
2. Alte reactii adverse severe

3. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

HiNNIn

4. Deces
5. Alte cauze
Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: LO1BCO08

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“wn

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O1BC08

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Diagnostic: Leucemia mieloida acutd (LMA) [ oA INuU

2. Leucemia mieloida acutd (LMA) de novo sau secundard (in conformitate cu clasificarea
Organizatiei Mondiale a Sanatatii), nou diagnosticata, la pacienti adulti, care nu sunt candidati
pentru chimioterapia standard de inductie |:| DA |:| NU

3. Metoda de diagnostic: [ ]JDA[ ]NU
a. Hemoleucograma+FL
b. ex. medular
c.ex imunofenotipic
d. examen cardiologic

e. probe renale

L0 DI O

f. probe hepatice

4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Insuficienta cardiaca congestiva severa sau boald cardiaca instabila clinic |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL | ]
b.Ex. medular
c. Probe renale

d. Probe hepatice

Hininin

e. Ex. clinic
2. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU

- favorabila |:|

- stationard |:|

- progresie [ |



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|
2. Toxicitate inacceptabila
3. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
4. Deces
5. Alte cauze

HEnn

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  si

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 fata de

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



Cod formular specific: LO1CX01.1

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

- indicatia cancer ovarian -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

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

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ ]

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiniiniiiiiiiiiieieaanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1CX01.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de cancer ovarian sensibil la sarurile de platina, in caz de recadere, in combinatie cu
doxorubicina lipozomala pegilata: |:| DA |:| NU
3. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
[ ]DA[ ]NU

- HLG- Hb>9g/dl, N > 1.500/mm®, Tr > 100.000/mm®; [ ]

- Probe hepatice: bilirubina totalda —limita superioarda a valorilor normale (LSVN),
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina- de 2,5 ori limita superioara a
valorilor normale, albumina 2,5 g/l; D

- Probe renale: clearance al creatininei -30 ml/min (in monoterapie, creatinina 1,5 mg/dl; in
cazul tratamentului asociat, clearence al creatininei 60/ml/min, CPK (creatinfosfokinaza,
maximum 2,5 ori LVSN. [ ]

4. Indice de performantd ECOG 0-2: |:| DA |:| NU

5. Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:| DA |:| NU

2. Status de performantd ECOG>3: |:| DA |:| NU

3. Parametrii hematologici cu valori inferioare celor prezentate la criteriile de includere:

[ JpA[ INU

4. Parametrii ai biochimiei hepatice cu valori peste cei prezentati la criteriile de includere:

[ IpAa[ INuU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu TRABECTEDINUM a fost initiat ladatade:| | | | | | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completa |:|

B. Remisiune partiald |:|

C. Boali stabila L]

D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:

[ JDA[ NU

4. Probele biologice (HLG, biochimie hepatica in limite care permit administrarea in continuare a

tratamentului):

[ Ipa[ INu



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
. Deces
. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

2
3
4. Decizia medicului, cauza: .......oovvveiieiiiia,
5

IO

. Decizia pacientului, cauza: ...........c.ccovviieiinennnnn.

Subsemnatul, dr. .., raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: LO1CX01.2

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

- indicatia sarcom de tesuturi moi -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiniiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7: V)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1CX01.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de sarcom de tesuturi moi, avansat: |:| DA |:| NU
3. Dupa esecul terapeutic al regimurilor cu ifosfamida si/sau antracicline sau la pacientii care nu
sunt eligibili pentru aceste regimuri: D DA D NU
4. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
[ ]pA[ ]NU

- HLG- Hb>9g/dl, N > 1.500/mm®, Tr > 100.000/mm* [ ]

- Probe hepatice: bilirubina totald < LSN — limita superioara a valorilor normale (LSVN),
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina- de 2,5 ori limita superioara a
valorilor normale, albumina 2,5 g/l; clearence-ul creatininei 30 ml/min D

- Probe renale: clearance al creatininei -30 ml/min (in monoterapie, creatinina 1,5 mg/dl; in
cazul tratamentului asociat, clearence al creatininei 60/ml/min, CPK (creatinfosfokinaza,
maximum 2,5 ori LVSN [ ]

5. Indice de performantda ECOG 0-2: |:| DA |:| NU

6. Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:| DA |:| NU

2. Status de performantd ECOG>3: |:| DA |:| NU

3. Parametrii hematologici cu valori inferioare celor prezentate la criteriile de includere:

[ JpA[ INU

4. Parametrii ai biochimiei hepatice cu valori peste cei prezentati la criteriile de includere:

[ JoA[ ]NuU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu TRABECTEDINUM a fost initiat ladatade:| | | [ [ [ | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boali stabila []
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:
[ JDA[ NU
4. Probele biologice (HLG, biochimie hepatica in limite care permit administrarea in continuare a

tratamentului):

[ Ioa[ INu



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
. Deces
. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

2
3
4. Decizia medicului, cauza: .......coovvveiieiiiiiia,
5

IO

. Decizia pacientului, cauza: ...........cccooiviieiniinnnnn.

Subsemnatul, dr. .., raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: LO1XC08

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

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
2) i DC(AUPA CAZ) v,
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 previazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XCO08

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
. Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic: D DA D NU
Dovada de boala metastatica: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa: D DA D NU
. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti:
[ ]DA[ ]NU
- prima linie de tratament in asociere cu FOLFOX/FOLFIRI [ ]
- linia a 2-a de tratament n asociere cu FOLFIRI (tratati anterior cu regimuri pe baza de
fluoropirimidine, exclusiv irinotecan) D
- monoterapie dupa esecul regimurilor de tratament pe baza de fluoropirimidine, oxaliplatin,
irinotecan [ |
Prezenta genei RAS de tip silbatic (non mutanta): |:| DA |:| NU
Indice de performanta ECOG 0-2: [ ]oA[ ]NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]pA[ ]NU
- Hb>9g/dl, L> 3.000/mm® N > 1.000/mm®, Tr > 60.000/mm® [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totald < 3 ori limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN |:|
- Probe renale: clearance al creatininei > 50 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2
ori LSN) [ ]

- Magneziu, calciu si potasiu seric —valori necontrolabile prin tratament specific | |

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

IS L A

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU
Status de performanta ECOG > 3: |:| DA |:| NU
Sarcind /alaptare: |:| DA |:| NU
Tumori KRAS mutant/necunoscut: [ ]pA [ ]NU
Boala pulmonara interstitiala sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU

Infectie prezenta ce necesitd tratament sistemic sau orice infectie necontrolatd in urma cu 14
zile: [ oA INuU
Boli cardiovasculare semnificative (infarct miocardic, angind instabild, insuficientd cardiaca
congestiva, aritmie cardiaca severa, necontrolatd) in urma cu 1 an: |:| DA |:| NU
Boala inflamatorie intestinald activa, sau alte afectiuni intestinale care determina:

[ IoA[ ]Nu

Diaree cronica (diaree de grad >2 conform CTCAE versiunea 3): |:| DA |:| NU



10. Interventie chirurgicala majora (ce necesita anestezie) In ultima luna: |:| DA |:| NU
11. Interventie chirurgicald minora in ultimele 14 zile: |:| DA |:| NU
12. Radioterapie terminatd in urma cu mai putin de 14 zile: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu PANITUMUMABUM a fost initiat ladatade: | [ | | | | | | |

2. Statusul bolii la data evaludrii-demonstreaza beneficiu clinic:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boali stabili []
D. Beneficiu clinic ]
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:
[ ]JDA[ NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: D DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

4. Decizia medicului, cauza: .......coovvveiiiiiiia,

IO

5. Decizia pacientului, cauza: ..........covevviieiniennann,

Subsemnatul, dr. ... eeeeeees ., 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.



Cod formular specific: LO1XC10

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“wn

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC10

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia | [ oA INuU

1.Leucemia limfocitara cronica, in asociere cu clorambucil sau bendamustina, netratatd anterior si

neeligibild pentru tratamentul pe baza de fludarabina |:| DA |:| NU
2. Pacienti cu varsta>18 ani D DA D NU
3.Metoda de diagnostic: D DA D NU

a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular

c.imunofenotipareprin citometrie n flux

d. examen histopatologic cu imunohistochimie

e. testare infectie cu virusul hepatitic B

1 OO

4.Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Liniaalll a [ ]pA [ NU
1. Leucemia limfocitara cronica refractard la fludarabina si alemtuzumab; |:| DA |:| NU
2. Leucemia limfatica cronica recidivata: D DA D NU
3. Pacienti cu varsta>18 ani [ JoA [ ]NU
4. Metoda de diagnostic: D DA D NU

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular D
c.imunofenotipareprin citometrie in flux D

d. examen histopatologic cu imunohistochimie D

e. testare infectie cu virusul hepatitic B |:|
5. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Linia I de tratament D DA D NU
2. Liniaa Il a de tratament D DA D NU
3. Metoda de evaluare: [ oA ]NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. probe hepatice D
c. ex. clinic (neurologic, cardiologic) D
4. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationara |:|

- progresie D



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
Toxicitate inacceptabila
Aritmii cardiace grave
Reactivare hepatita B
Leucoencefalopatiamultifocala progresiva
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

OO O e

G N o U B~ DN

Alte cauze

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: LO1XC12

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BRENTUXIMAB VEDOTIN

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB 1Y U T T U0 11 (o0 L Ly Y P

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

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

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

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccoovviveeiniiiiiiieiieenans DC (dUpacaz) .......ooviveriieineieaneannennns
2) it 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 prevazut in Ordin:

[ JDA[ NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC12

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
1.Diagnostic: a) Limfom Hodgkin CD30+ D DA D NU
b) Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMSs) [ ]pA[ ]NU
2. Limfom Hodgkin CD30+recidivat dupa transplant de celule stem autologe (TCSA)->adulti
[ IpA[ ]NU
3. Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) 2> adulti
[ Ioa[ ]NU
4. Limfom Hodgkin CD30+recidivat dupa cel putin doua tratamente anterioare, cand TCSA
sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament =>adulti
[ IpAa[INu
5. Limfom Hodgkin CD30+refractar dupa cel putin doui tratamente anterioare, cand TCSA
sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament =>adulti
[ JoA[ JNU
6. Limfom Hodgkin CD30+ care prezinta risc crescut de recidiva sau progresie dupa TCSA
Sadulti [ IpA[ ]NU
. Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs), recidivat 2> adulti D DA D NU
. Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs), refractar - adulti D DA D NU
. Metoda de diagnostic: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL

© o0

(1]

b. ex. histopatologic + imunohistochimie
c.Punctie-biopsie osoasa + imunohistochimie [ ]
d. glicemie

e. probe hepatice (transaminaze; FAS)
f. albumina

g. LDH

h. proteina C reactiva

i. probe renale

J. testare virusuri hepatitice B si C

k. computer tomograf sau PET-CT

I. consult cardiologic

OO o

m. ex. neurologic

10. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Administrare bleomicina |:|



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Metoda de evaluare: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL []
b.glicemie D
c. probe hepatice (transaminaze; FAS) D
d. albumina
e. LDH
f. proteina C reactiva

g. probe renale

HEN

2. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
. Intoleranta la tratament
. Toxicitate inacceptabila
. Leucoencefalopatiemultifocalad progresiva

. Complianta foarte scazuta

. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

. Deces

NN .

1
2
3
4
5. Progresie de boala (lipsa raspuns)
6
7
8

. Alte cauze

Subsemnatul, dr.........coooiii i 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, 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: LO1XE06

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“wn

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEO06

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia 1 de tratament: D DA D NU
1.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Phl+)
nou diagnosticata->adulti D DA D NU
2.Metoda de diagnostic: [ oA ]NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular D

c.ex citogenetic (Phl+) D
d. FISH D

e. ex molecular (bcr-abl) D

3.Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Linia 2 si 3 de tratament: |:| DA |:| NU
1. Leucemia micloida cronica (LMC) in fazi cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu rezistenta la terapii anterioare - adulti D DA D NU
2. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazi cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu intoleranta la terapii anterioare > adulti D DA D NU
3. Leucemia micloida cronicd (LMC) in fazd accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph1+) cu rezistenta la terapii anterioare > adulti D DA D NU
4. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph1+) cu intoleranta la terapii anterioare = adulti D DA D NU
5. Leucemia micloida cronica (LMC) in faza blastica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu rezistenta la terapii anterioare - adulti D DA D NU
6. Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza blastica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu intoleranta la terapii anterioare > adulti D DA D NU

7.Leucemia acuti limfoblastica(LAL) cu Phl+ cu rezistenta la terapii anterioare - adulti

[ Ioa[ ]NU
8.Leucemia acuta limfoblastica(LAL) cu Phl+ cu intoleranta la terapii anterioare > adulti

[ JpA[ NU
9.Leucemia mieloida cronica (LMC) cu Phl+ in faza blastica limfoida cu rezistenta la terapii
anterioare 2>adulti D DA D NU
10.Leucemia mieloida cronicid (LMC) cu Phl+ in faza blastici limfoidd cu intoleranti la
terapii anterioare - adulti D DA D NU



11. Metoda de diagnostic: [ oA [ ]NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular []
c.ex citogenetic (Phl1+) D
d. FISH D
e. ex molecular (bcr-abl) D
f. Ex imunofenotipic D

12. Tratament anterior: [ ]JDA[ ]NU
a) imatinib [
b) nilotinib [

13. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Linia | de tratament D DA D NU
2. Linia 2 si 3 de tratament D DA D NU
3. Metoda de evaluare: [ ]pA[ ]NU
a. Hemoleucograma+FL [ ]
4. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
2. Intoleranta la tratament

3. Deces

NN

4. Alte cauze



Subsemnatul, dr..........oooiii i 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, 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: LO1XEQ7

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

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
2) i DC(AUPA CAZ) v,
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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEO7

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

I

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sau examen anatomopatologic
postoperator si HER2 pozitiv (IHC / determinari moleculare prin hibridizare): |:| DA |:| NU
Stadiul IV de boala conform clasificarii TNM: |:| DA |:| NU
Pacienti care nu au primit tratament anterior pentru boala metastatica: |:| DA |:| NU
Femei in post-menopauza: D DA D NU

Tumori pozitive ER si/sau PgR (indiferent de test; tumori primare sau secundare):

[ IpAa[ InNu
Terapia adjuvanta cu un inhibitor de aromataza a fost permisa daca a fost oprita cu cel putin un
an Tnainte de inceperea tratamentului administrat: D DA D NU
Fractia de ejectie cardiacd in intervalul valorilor normale, masuratd prin ecocardiografie

(ECHO sau MUGA): [ JDA [ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Determinari secundare cu criza viscerala: |:| DA |:| NU
Insuficientd cardiac > cls 2 NYHA: |:| DA |:| NU
Tratament anterior: chimioterapie, pentru disfunctii endocrine, imunoterapie, terapie biologica
sau anti-EGFR/HER2 pentru boala avansata sau metastatica: D DA D NU
Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupa reducerea dozelor sau dupa terapia
simptomatica specifica a reactiilor adverse aparute in timpul tratamentului: |:| DA |:| NU

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti:

[ Joa [ Inu

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU LAPATINIB
TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA) SI NICIUNUL
DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initiat ladatade: || | | | | | | |

Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald

C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic []



3. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului |:| DA |:| NU
4. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a
tratamentului (probe functionale renale, hepatice, hemoleucograma, EKG, Rxgrafie pulmonara)

[ Ipa[ INu

5. Fractia de ejectie cardiaca in intervalul valorilor normale: |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

2. Deces

1]

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si Intreruperea
temporara a tratamentului
4. Decizia medicului, cauza: ............cooeeiiiiiniininnn

5. Decizia pacientului, cauza: ...........c.cccvveiveininnnn,

NN

Subsemnatul, dr.........ccooiiiiii .o 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.



Cod formular specific: LO1XE08

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U N T U0 11 LoCs L (T Y P

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... e

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieireiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveniiniiniiiianannnnn,
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:

[ JDA[ NU

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

“wn

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEO08

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia | [ oA INuU

1. Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)

nou diagnosticata->adulti D DA D NU
3. Metoda de diagnostic: [ oA ]NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular D

c.ex citogenetic (Phl+) D
d. FISH D

e. ex molecular (bcr-abl) D

4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Liniaallasia llla [ IJoA [ INU
1. Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
Cu rezistenta la terapii anterioare - adulti D DA D NU
2. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazi cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu intoleranti la terapii anterioare 2> adulti D DA D NU
3. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph1+) cu rezistenta la terapii anterioare > adulti D DA D NU
4. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph1+) cu intoleranti la terapii anterioare > adulti D DA D NU
5. Metoda de diagnostic: [ ]DA [ ]NU

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular D

c.ex citogenetic (Ph1+) D
d. ex molecular (bcr-abl) [ ]

6. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
7. Tratament anterior: [ ]JDA[ ]NU
a) imatinib [ ]

b) dasatinib [ ]



B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Linia | de tratament D DA D NU
2. Liniaa Il asialll ade tratament DDA D NU
3. Metoda de evaluare: [ ]pA[ ]NU
a. Hemoleucograma+FL [ |
4. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabild |:|
- stationard |:|
- progresie D

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

2. Intoleranta la tratament

LI

3. Deces
4. Alte cauze
Subsemnatul, dr.........coooiii i TASpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

*Solicit transmiterea confirmarii inregistrarii formularului specificde catre CAS, la adresa de e-mail:
e saulanrodefax: Lo

**Se completeaza doar in situatia in care nu poate fi transmisa online in PIAS cererea de completare a

formularului specific.

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.



Cod formular specific: LO1XE10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (VOTUBIA)

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNIatea INEAICaALA: ... o ittt e ettt et st e s et e e s et e e s e e e e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... e

cNe/cio: [ | [T TP P TPTT]T]

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiieeeanes DC (dupadcaz) .......oovvvviiiiiiiiiie e
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 LO1XE10

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Astrocitomsubependimal cu celule gigant (ASCG) asociat complexului sclerozei tuberoase
(CST) [ oA [ NU
a. Pacientul necesita interventie terapeutica, dar nu poate fi supus interventiei |:| DA |:| NU
b. Prezenta a cel putin o leziune de tip astrocitomsubependimal cu celule gigant (ASCG) cu

diametrul maxim mai mare de 0.5 cm documentata prin examen imagistic ( IRM sau CT)

[ 1pa[Inu

c. Cresterea ASCG argumentata prin imagini radiologice seriate |:| DA |:| NU
d. Varsta >1an [ ]DA[ ]NU
2. Angiomiolipom renal asociat cu complexul sclerozei tuberoase (TSC) D DA D NU

a. care prezinta riscul aparitiei de complicatii (pe baza unor factori cum sunt dimensiunea
tumorii, prezenta anevrismului sau prezenta tumorilor multiple sau bilaterale) dar care nu
necesitd interventie chirurgicald imediata |:| DA |:| NU

b. Leziunile AML cu diametrul maxim egal sau mai mare de 3 cm documentat prin examen
imagistic (RMN sau CT) D DA D NU

c. Cresterea in dimensiuni a angiolipomului argumentata prin imagini radiologice seriale

[ IpoalInu

d. Evaluarea functiei renale (rata de filtrare glomerulara) |:| DA |:| NU

e. Evaluarea tensiunii arteriale [ ]pA[ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacientii cu simptomatologie acutd datorata ASCG unde interventia chirurgicala este indicata
[ IoAa[ INuU

2. Hipersensibilitate cunoscuta la Everolimus sau la alti derivati de rapamicina (sirolimus) sau la

oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare: [ ]pA[ INU
a. Investigatii imagistice (CT sau RMN) |:|
b. Evaluarea cel putin anuala a functiei renale (incluzand rata de filtrare glomerulard) si a
tensiunii arteriale D

2. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa eficacitatii clinice (evidentiata prin examene imagistice |:|

2. Reactii adverse severe sau contraindicatii |:|
3. Lipsa de complianta a pacientului la terapie/monitorizare |:|
Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  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.



Cod formular specific: LOLXE10A

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (AFINITOR)

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
2) i DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE10A

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de catre pacient: |:| DA |:| NU
. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: D DA D NU
Boala metastazata, local avansata sau recidivata (chirurgical nerezecabild): |:| DA |:| NU
. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti:
[ ]DA[ ]NU
- Tratati anterior cu inhibitori ai factorului de crestere al endoteliilor vasculare (anti-VEGF) si
care au progresat sub sau Tn urma acestui tratament sau
- Tratati anterior cu cytokine si/sau inhibitori ai factorului de crestere al endoteliilor vasculare
Varsta > 18 ani: [ ]pA[ INU
Indice de performanti ECOG 0, 1 sau 2: [ ]DA[ ]NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ JDA[ NU
- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm?® neutrofile> 1.000/mm?® trombocite >
60.000/mm*® [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalini < 5 x LSN [ |
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2 X

LSN) []

- Poate fi administrat la pacienti cu insuficienta hepatica Child-Pugh A sau B |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.

Hipersensibilitate cunoscuta la everolimus sau alte rapamicine (temsirolimus): |:| DA |:| NU
Pacienti cu metastaze la nivelul SNC care nu sunt controlate terapeutic: |:| DA |:| NU
Pacienti aflati sub tratament cronic cu corticosteroizi sau alti agenti imunosupresivi:

[ oA INuU
Sarcina / alaptare: |:| DA |:| NU
Status de performantda ECOG>3: |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boali stabila []
D. Beneficiu clinic D

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:

[ ]pA[ ]NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm?® neutrofile> 1.000/mm° trombocite >
75.000mm* ||
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN D
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinind sericd < 2 X

LSN) [ ]

- Poate fi administrat la pacienti cu insuficienta hepatica Child-Pugh A sau B |:|

Criterii de intrerupere temporari a tratamentului (*in eventualitatea in care apar, tratamentul

cu EVEROLIMUS se intrerupe pdnda la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa

care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant):

a) Pneumonita neinfectioasa (inclusiv boala pulmonara interstitiald) grad 2,3 CTCAE
b) ulceratii ale mucoasei bucale, stomatita si mucozita bucala grad 2,3 CTCAE

c) alte toxicitati non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) grad 2,3 CTCAE
d) evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) — grad 3 CTCAE
e) trombocitopenie — grad 2 (<75, >50x10%1), pani la revenirea la grad < 1 (>75x10%/1)
f) trombocitopenie - grad 3 si 4 (<50x10%/1), pana la revenirea la grad < 1 (>75x10%I)
g) neutropenie — grad 3 (>1,> 0,5x10%1), pani la revenirea la grad <2 (>1x10%/1)

h) neutropenie - grad 4 (<0,5 x10%1), pana la revenirea la grad <2

HNnInnnnnn

i) neutropenie febrild — grad 3, pana la revenirea la grad <2 (>1,25x10° /1) si disparitia febrei
J) infectii bacteriene, micotice, virale sau cu protozoare, inclusiv infectii cu patogeni oportunisti |:|
k) reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere toracica sau angioedem) |:|

I) insuficienta renala (inclusiv insuficienta renald acuta) |:|



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii — este demonstrata lipsa beneficiului terapeutic:
a. Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) |:|
b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica) |:|

2. Deces []

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos):
a. pneumonitineinfectioasa - grad 2, daca recuperarea nu are loc inmaximum 4 saptamani |:|
b. grad 3, daca reapare toxicitatea

grad 4

o o

stomatita — grad 4
alte toxicitati non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice)
grad 3, la reinitierea tratamentului

grad 4

> @ S oD

evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) — grad 4
I. neutropenie febrild — grad 4
4. Decizia medicului, cauza fiind: ..o

5. Decizia pacientului, cauza fiind: ...........ccoiii i

NN nInnnNE .

6. Alt MOtIV, SPECITICAL: ...t e

Subsemnatul, dr.........cccooiiiii i TASpUNd. de realitatea  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.



Cod formular specific: LO1XE11.1

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

- indicatia carcinom renal -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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 boald), dupacaz: [ [ [ ]

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1)........cooviiiiiiniiiiiiiiieieaanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s L1117 I o7: V)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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

'Se noteaza obligatoriu codul 137



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE11.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie Tndeplinite)

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: D DA D NU

Boala metastazata, local avansata sau recidivata (chirurgical nerezecabila): |:| DA |:| NU
. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti:

[ IDA[INU
- Netratati anterior sistemic (tratament de linia 1)

- Tratati anterior cu citokine (interferon-alfa / interleukina-2) sau care nu se califica pentru

aceste terapii

Varsta > 18 ani: [ JoA[ ]NuU
Indice de performantd ECOG 0, 1 sau 2: [ ]JDA[ NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]pA[ ]NU
- Hemoglobina > 9g/dl, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 75.000/mm3 D
- Probe hepatice: bilirubina totald < 1,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) <2x LSN [ ]
- Probe renale: clearance creatinina >30 ml/min, proteine urinare (dipstick) O/urme/+1, sau
proteinurie/24h <1g [ ]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*cumulative cu bifa nu)

1.
2.
3.

6.

Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic: [ ]oA [ ]NU
Hipertensiune arteriala necontrolata medicamentos: [ JDA [ ]NU
Istoric de boala cardiaca (evenimente cardiace prezente in ultimele 6 luni) precum:

[ JpA[ INU
a. Infarct miocardic sau angina pectorala instabila sau severa |:|
b. Bypass cu grefa pe artere coronariene sau stent coronarian D
. Insuficienta cardiaca clasa III sau IV NYHA |:|
d. Accident vascular cerebro-vascular (AVC) sau accident ischemic tranzitoriu (AIT) D

e. Trombo-embolism pulmonar, tromboza venoasa profunda |:|

Sangerari semnificative in ultimele 6 luni: hemoragie gastro-intestinala, cerebrala sau
hemoptizie: D DA D NU
Afectiuni cu risc crescut de perforatie -ulcerpeptic activ, boald inflam intestinald, colita
ulcerativa: [ Ipa[Inu
Sarcina / alaptare: |:| DA |:| NU



7.

8.
9.

Fistula abdominala, perforatie gastro-intestinala sau abces intra-abdominal, in urma cu o luna:
[ 1oa[LInu

Diateze hemoragice, coagulopatii: [ DA NU

Tratamente anterioare cu agenti anti-VEGF (bevacizumab, sunitinib, Sorafenib):|:| DA |:| NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completa |:|

B. Remisiune partiala |:|

C. Boali stabila []

D. Beneficiu clinic D

Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:
[ ]pA[ ]NU

Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU

- Hemoglobina > 9g/dl, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 75.000/mm3 D

- Probe hepatice: bilirubina totala < 1,5 x limita superioarda a normalului (LSN), transaminaze

(AST/SGOT, ALT/SGPT) <2 x LSN |:|

- Probe renale: clearance creatinina >30 ml/min, proteine urinare (dipstick) O/urme/+1 sau

proteinurie/24h <1g [ ]

Criterii de intrerupere temporari a tratamentului (*Th eventualitatea in care apar, tratamentul

cu PAZOPANIBUM se intrerupe pdna la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa

care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant):

1.
2.
3.

Cu minim 7 zile anterior unei interventii chirurgicale majore

(1]

TA crescuta (intrerupere si reluare tratament cu o doza scazuta de pazopanib)
Scaderea fractiei de ejectie a VS impune reducerea dozei (sau intreruperea definitiva a

tratamentului)

[]

Prelungirea intervalului QTc impune reducerea dozei (sau intreruperea definitivda a

[]

tratamentului)

Cresterea bilirubinei peste crestere a bilirubinei > 1,5 pand la 3 x limita superioara a valorilor

[]

normale, independent de valorile ALT, impune reducerea dozei de pazopanib

Efecte secundare hematologice (anemia, trombocitopenia, neutropenia) — grad 3,4 la prima

[]

aparitie



D. CRITERII DE INTRERUPEREDEFINITIVAA TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

1. Statusul bolii la data evaluarii — este demonstrata lipsa beneficiului terapeutic:

a. Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) |:|
b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica) |:|
2. Deces []

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos):

pneumonitaneinfectioasa - grad 2, daca recuperarea nu are loc iTn maximum 4 saptdmani |:|

o

grad 3, daca reapare toxicitatea

grad 4

o o

stomatita — grad 4
alte toxicitati non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice)
grad 3, la reinitierea tratamentului

grad 4

> « oo

evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) — grad 4
I. neutropenie febrila — grad 4

4. Decizia MediCulUl, CaUZA: ..ot e e e e e e e e e e e

OOt

5. Decizia pacientulul, CAUZA: ..........oeeieiii it

Subsemnatul, dr. .., raspund de realitatea si

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 fata de

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



Cod formular specific: LO1XE11.2

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

- indicatia sarcom de parti moi, subtipuri selectate -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUNIAtea MediCalA: ... .o e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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 boald), dupacaz: [ [ [ ]

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s L1117 I o7: V)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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

'Se noteaza obligatoriu codul 123



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE11.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.
3.

\‘

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
Varsta > 18 ani [ IpA[ ]NU
Subtip selectat (altul decat cele mentionate la criteriile de excludere 1.a-j) de sarcom de parti
moi (SPM), aflat in stadiu avansat, inoperabil sau metastatic D DA D NU
Progresia bolii dupa chimioterapie pentru boala metastatica, sau recidiva a bolii in decurs de 12
luni de la incheierea terapiei (neo)adjuvante D DA D NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]DA[ NU
a) Bilirubina totala < 3 ori limita superioara a normalului (< 3 x LSN)

b) Transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 3 x LSN (in absenta metastazelor hepatice) sau
<5 x LSN (in prezenta metastazelor hepatice, dar cu valoare normala a bilirubinei totale)
Interval QTc normal (< 480 ms) D DA D NU
Fractie de ejectie a ventriculului sting (FEVS) normala conform vérstei |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Subtipuri de SPM pentru care eficacitatea/siguranta Pazopanib nu au fost evaluate in studiile
clinice: [ JDA[ ]NU
a. Liposarcom (toate subtipurile) D

b. Rabdomiosarcom (non-alveolar si non-pleomorf) D

c. Condrosarcom D

d. Osteosarcom []

e. Sarcom Ewing / tumori periferice neuroectodermale primitive (PNET) D

f. Tumora stromalagastro-intestinala (GIST)

g. Dermatofibrosarcomaprotuberans

h. Sarcom miofibroblastic inflamator

i. Mezoteliom malign

J. Tumori mixte mezodermale ale uterului

.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
Hipertensiune arteriala necontrolata terapeutic D DA D NU
Insuficientd hepatica severa (bilirubina totald > 3 x LSN, indiferent de valoarea ALT)

[ IpAa[ InNuU
Antecedente de hemoptizie, hemoragie cerebrald, hemoragie gastro-intestinald sau alte

evenimente hemoragice, clinic semnificative Tn ultimele 6 luni [ ]DA[ ]NU



6.

7.
8.

Antecedente de IMA, AVC, TEP, TVP, by-pass/stent coronarian in ultimele 6 luni

[ IpA[ ]nNU
ICC clasa IV NYHA [ Ipa[INu
Sarcina D DA D NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Tratamentul cu PAZOPANIBUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

Statusul bolii neoplazice la data evaluarii:

A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic ]

Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta:
[ ]JDA[ |NU
Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta:
[ Ipa[Inu
- Hemoglobina > 9g/dl, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 75.000/mm3 D
- Probe hepatice: bilirubina totald < 1,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) <2 x LSN |:|
- Probe renale: clearance creatinina >30 ml/min, proteine urinare (dipstick) O/urme/+1 sau
proteinurie/24h <1g D

Criterii de intrerupere temporara a administrarii si/sau reducere a dozei:

1.

Cresterea valorilor serice ale transaminazelor> 8 x LSN, in absenta unei cresteri a
bilirubinemiei D
Cresteri semnificative ale tensiunii arteriale (sistolicd >150 mm Hg sau diastolicd > 100 mm

Hg) [

CRITERII DE INTRERUPEREDEFINITIVAA TRATAMENTULUI

1.

2
3
4.
5

Progresia bolii []
Deces [ ]
. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
Decizia medicului, cauza: ................coooi []

Decizia pacientului, CauzZa: ..........cccvveveiii i D



Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

*Solicit transmiterea confirmarii inregistrarii formularului specificde catre CAS, la adresa de e-mail:
ceeLsaulanrode fax: oo
**Se completeaza doar in situatia in care nu poate fi transmisa online in PIAS cererea de completare a

formularului specific.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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 fata de

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



Cod formular specific: LO1XE13

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

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.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

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

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

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvviiniiiiiiiiiiiieenen
2) it DC(AUPA CAZ)
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 LO1XE13

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata |:| DA |:| NU
. Varsti > 18 ani [ IDA[]NU
. Diagnostic histopatologic de adenocarcinom pulmonar: [ ]JDA [ ]NU
Stadiul 1V D DA D NU

. Mutatie activatoare a genei receptorul factorului de crestere epidermal (EGFR) prezenta

|:| DA |:| NU
Fara tratament sistemic anterior pentru boala avansatd (inclusiv inhibitori de tirozinkinaza ai
EGFR) [ ]pA [ ]NU
a. Chimioterapia anterioara adjuvanta sau neoadjuvanta este permisa daca ultimul ciclu a fost
administrata cu peste 6 luni in urma |:|
b. Chimioradioterapia pentru boala locoregional avansata este de asemenea permisa daca
ultima administrare a chimioterapiei sau radioterapiei a fost cu peste 6 luni in urma D
c. Daca s-aintarziat determinarea mutatiei EGFR activatoare si pacientul avea o stare
generala care nu permitea amanarea tratamentului, se poate incepe tratamentul cu

citostatice si ulterior la detectarea mutatiei sa se treacd la administrarea de afatinubum |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

6
7
8
9

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU
. Insuficienta renala severa: |:| DA |:| NU
. Insuficienta hepatica severa: |:| DA |:| NU

Boala pulmonara interstitiala: |:| DA |:| NU
. Afectare gastrointestinala semnificativd sau recentd cu diaree (de exemplu boala Crohn,

sindrom de malabsortie, sau sindrom diareic indiferent de etiologie): |:| DA |:| NU
. Infarct miocardic acut: D DA D NU
. Angini instabild in ultimele 6 luni: [ loa[Inu
. Aritmii necontrolate: [ JDA [ ]NU
. Insuficienta cardiaca clasa III sau IV NYHA: |:| DA |:| NU

10. Alaptarea, sarcina: |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu AFATINIBUM a fostinitiat ladatade: | | | | | | | | |

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

A. Remisiune completd |:|

B. Remisiune partiald |:|

C. Boala stationara |:|
3. Starea clinicd a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului: D DA D NU
4. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a

tratamentului: D DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

1]

2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si Intreruperea

temporard a tratamentului

(1]

4. Pacientul nu s-a prezentat la control

Subsemnatul, dr.........c.ooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: LO1XE14

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

CNe/eio: | [ [ L [T P T T P TT] ]|

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveriiriiiiiiiieannenns
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE14

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

Linia a2-a si >2 [ JoA[ INU
1.Diagnostic: Leucemie mieloida cronica (LMC) cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+) si/sau
BCR-ABL pozitiv [ Ioa[ ]NU

2.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Phl+)
si/sau BCR-ABL pozitiv tratatia anterior cu unul sau mai multi inhibitori de tirozinkinaza si la
care administrarea de imatinib, nilotinib si dasatinib nu este considerata o optiune
terapeutica adecvata —>adulti |:| DA |:| NU
3.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
si/sau BCR-ABL pozitiv tratata anterior cu unul sau mai multi inhibitori de tirozinkinaza si la
care administrarea de imatinib, nilotinib si dasatinib nu este considerata o optiune
terapeutica adecvata —>adulti |:| DA |:| NU
4.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza blastica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Phl+)
si/sau BCR-ABL pozitiv tratatia anterior cu unul sau mai multi inhibitori de tirozinkinaza si la
care administrarea de imatinib, nilotinib s§i dasatinib nu este considerata o optiune
terapeutica adecvata >adulti |:| DA |:| NU
5. Tratament anterior: [ ]JDA[ ]NU

a) imatinib [ ]

b)dasatinib [ ]

c) nilotinib ]
6.Metoda de diagnostic: [ JDA[ ]NU

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular []

c. ex citogenetic (Ph1+) [ ]

d. ex molecular (bcr-abl) D

e. ex imunofenotipic []
f. probe hepatice []
g. probe renale D

h.evaluare cardiologica [ ]

4.Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta hepatica |:|



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare: [ JDA[ ]NU
a. Hemoleucograma+FL
b. probe hepatice (transaminaze, bilirubina)

c.probe renale

NN

d.evaluare cardiologica

2. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

2. Toxicitate inacceptabila

NN

3. Deces
4. Alte cauze
Subsemnatul, dr.........ccooiiiiii .o 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.



Cod formular specific: LO1XE16

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

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ ], 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiiieenen
2) i DC(AUPA CAZ)
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 LO1XE16

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Diagnostic histopatologic de NSCLC: D DA D NU
ALK / ROSI1 pozitiv confirmat prin testul FISH si/sau imunohistochimic, efectuat printr-o
testare validata: |:| DA |:| NU
Stadiu avansat: D DA D NU

5. Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului in conditii de siguranta:

[ ]DA[ NU
- Hb>/= 9 g/dl, leucocite >/= 3.000/mm3, neutrofile>/= 1500/mm3, trombocite >/= 100.000
mm3 D
- Probe hepatice: bilirubina totala </= 1,5 ori valoarea-limita superioara a normalului (LSN),
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 3 ori LSN pentru pacientii fara
metastaze hepatice; transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN
daca exista metastaze hepatice |:|
- Probe renale: clearance al creatininei > 30 ml/min (sau echivalent de creatinina serica) D
Varsta peste 18 ani: [ JDA[ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Insuficienta hepatica severa: |:| DA |:| NU
Hipersensibilitate la crizotinib sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU

PENTRU CA PACIENTUL SA FIE ELIGIBIL PENTRU TRATAMENTUL CU
CRIZOTINIBUM, TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE

(DA),

NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

3.
4.

Tratamentul cu CRIZOTINIBUM a fost initiat ladatade:| | | | | [ | | |

Statusul bolii la data evaludrii (evaluare imagistica, biologica, clinica):

A. Remisiune completd |:|

B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stabilastationara |:|

D. Beneficiu clinic ]

Starea clinica a pacientului permite fn continuare administrarea tratamentului: [ | DA [ | NU
Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a

tratamentului: [ oA [ ]NU



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU
2. Probele biologice ale pacientului NU permit administrarea in continuare in conditii de siguranta
a tratamentului (cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a ALT sau AST concomitent cu cresterea de

gradul 2, 3 sau 4 a bilirubinemiei totale, a doua recidiva de grad 3 - 4 pentru toxicitatea

hematologica, insuficientd hepaticd severa): |:| DA |:| NU
3. Prelungirea intervalului QTc de gradul 4: [ ]JDA[ ]NU
4. Pneumonita: [ ]pA[ ]NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
2. Deces

1]

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si Intreruperea

temporara a tratamentului

1L

4. Pacientul nu s-a prezentat la control

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

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 fata de

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



Cod formular specific: LO1XE17

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

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ ], 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiiieenen
2) i DC(AUPA CAZ)
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 LO1XE17

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic / citologic: D DA D NU
Boala metastazata, local avansata sau recidivata (chirurgical nerezecabild): |:| DA |:| NU
. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti:
[ ]DA[ ]NU
- Tratati anterior cu sunitinib si care au progresat sub sau in urma acestui tratament sau
- Tratati anterior cu citokine si/sau sunitinib
Varsta > 18 ani: [ ]oA[ ]NU
Indice de performanta ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU
Valori normale ale tensiunii arteriale (TA sistolica<140mmHg, TA diastolica < 90mmHg):
[ ]DA[ NU
Fractie de ejectie a ventriculului stang normala: |:| DA |:| NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]pA[ ]NU
- hemoglobina > 9g/dI, neutrofile> 1.500/mm?, trombocite > 75.000/mm® [ ]
- bilirubina totald < 1,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze (AST, ALT) <
2,5 x LSN (pacienti fara metastaze hepatice) si < 5,0 X LSN (in cazul prezentei metastazelor
hepatice) D

- clearance al creatininei > 60 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 1,5 x LSN) [ ]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

© ®© N o g &~ w

Administrarea a doud/mai multe tratamente sistemice pentru stadiul metastatic: |:| DA |:| NU
IMA, angina instabila, AVC, AIT, by-pass coronarian,stent coronarian (ultime 12 luni):

[ JpA[ INU
TVP, TEP, in ultimele 6luni: [ Ioa[ ]NU
Insuficientd cardiaca clasa III sau IVNYHA: |:| DA |:| NU
Ulcer peptic activ, Tn ultimele 6 luni,netratat; diateze hemoragice, coagulopatii: D DA D NU
Plagi dehiscente, fracturi, ulcere, leziuni greu vindecabile: |:| DA |:| NU
Sarcina / alaptare: |:| DA |:| NU
Insuficienta hepatica severa (clasa Child-Pugh C): |:| DA |:| NU
Sangerari gastro-intestinale active in ultimele 3 luni (hematemeza, hematochezie, melena, care

nu au fost determinate de neoplasm si pentru care nu existd dovezi de rezolutie documentate

endoscopic: D DA D NU

10. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala D

C. Boald stabila []
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
- hemoglobina > 9g/dI, neutrofile> 1.500/mm?, trombocite > 75.000/mm3 [_]
- bilirubina totald < 1,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze (AST, ALT) <
2,5 x LSN (pacienti fard metastaze hepatice) si < 5,0 x LSN (in cazul prezentei metastazelor
hepatice [ ]
- clearance al creatininei > 60 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 1,5 x LSN) |:|

riterii de Tntrerupere temporara a tratamentului (*1n eventualitatea Tn care apar, tratamentu
Crit d t t trat tul * tualitat trat tul

cu AXITINIBUM se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa

care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant):
a) agravarea insuficientei cardiace (intreruperea temporara cu/fara reducerea dozei de axitinib) |:|
b) hipertensiune arteriala severa (in ciuda trat antihipertensiv si a reducerii dozei de axitinib)
c) alte toxicitati non-hematologice grad 2,3 CTCAE

d) proteinuria moderata pana la severa

LI

e) insuficienta hepatica moderata

f) interventie medicald necesara pentru tratarea unui eveniment hemoragic cu cel putin 24 de ore

[]

inaintea unei interventii chirurgicale programate

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii — este demonstrata lipsa beneficiului terapeutic:
a. Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic)
b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica)

2. Deces

Hinn

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos):

a. agravarea insuficientei cardiace (dupa reducerea initiald a dozei de axitinib)

1 [

b. aparitia sindromul de encefalopatie posterioara reversibila,
C. scaderea fractiei de ejectie a ventriculului sting (dupd reducerea initialda a dozei de

axitinib)

1 [

d. aparitia IMA, AVC, AIT



e. necesitate by-pass / stent coronarian

f. aparitia unui ulcer peptic activ

g. aparitia perforatiilor / fistulelor gastro-intestinale
h. aparitia evenimentelor trombotice venoase / a TEP
I. aparitia evenimentelor hemoragice

J.  fractura/ alta leziune greu vindecabila

K. insuficienta hepatica severa

|.  reactie alergica severa la axitinib

4. Decizia medicului, Cauza fiiNg: ... ....oorir i e e e e e e e

5. Decizia pacientului, cauza flind: ... ...

OO0 oo ot g

6. Al MOLIV, SPECITICAL: ... .. e e e e e e e e e e e e

Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: LO1XE18

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

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ ], 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiiieenen
2) i DC(AUPA CAZ)
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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE18

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1.Diagnostic: a) Mielofibroza primara (cunoscuta si sub denumirea de mielofibroza idiopatica

cronicd) |:| DA |:| NU

b) Mielofibrozi secundari post-policitemie vera [ JDA[ NU

C) Mielofibroza secundarid post-trombocitemie esentiala |:| DA |:| NU

2.Varsta> 18 ani [ ]JDA[ |NU
3.Splenomegalie semnificativa clinic [ ]JDA[ ]NU
4.Simptome constitutionale (pierdere in greutate >10% in 6 luni; transpiratii nocturne; febra
>37,5°C de origine necunoscuta) D DA D NU
5.Diagnostic anterior de policitemia vera [ ]JDA[ ]NU
6.Diagnostic anterior de trombocitemie esentiald |:| DA |:| NU
7.Metoda de diagnostic: [ ]JDA[ ]NU

a. Hemoleucograma+FL

b.Punctie biopsie osoasa + coloratii specifice mielofibroza
c.LDH

d. JAK2V617/alti marker clonali

e. ex molecular (bcr-abl) / ex FISH / ex citogenetic

O H

4.Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina |:|

2. Alaptare |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL D
b.reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic) D

c. ameliorarea simptomelor constitutionale |:|

2. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Daca nu exista o reducere a dimensiunii splinei sau o imbunétatire a simptomelor dupa 6 luni

de la nceperea tratamentului D

2. Pacientii care au demonstrat un anumit grad de ameliorare clinica, dacd acestia mentin o
crestere a lungimii splinei de 40% comparativ cu dimensiunea initiald (echivalentul, in mare,
al unei cresteri de 25% a volumului splinei) $i nu mai prezintd o ameliorare vizibild a
simptomelor aferente bolii
Toxicitate inacceptabila
Sarcina
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

NN

N oo g M w

Alte cauze

Subsemnatul, dr.........coooiiiiii e 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.



Cod formular specific: LO1XE23

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

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.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

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

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

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvviiniiiiiiiiiiiieenen
2) it DC(AUPA CAZ)
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 LO1XE23

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnat: |:| DA |:| NU
2. Varsta > 18 ani: [ JDA [ ]NU
3. Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600: |:| DA |:| NU
4. Evaluare imagistica care certificd stadiul inoperabil sau metastatic al bolii: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic): D DA D NU
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU
3. Pacienti in curs de radioterapie |:| DA |:| NU
4. Insuficientd hepatica severa: |:| DA |:| NU
5. Interval QTc> 480 s: [ Ioa[ Inu
6. Fractia de ejectie < 40%: |:| DA |:| NU
7. Sarcina: D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului:
2. Statusul bolii neoplazice la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta:
[ JDA[ INU
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta:
[ ]pA[ ]NU
Criterii de intrerupere temporara a administrarii si/sau reducere a dozei
1. Toxicitate grad 1T intolerabil: [ IpA[ ]NU
2. Toxicitate grad I11-1V (recuperate): [ ]DA[ ]NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVAA TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [ ]
2. Deces D
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, CAUZA: ...........c..ceevuurerenieennn, []
5. Decizia pacientului, Cauza: ...........ccovveiieieinnnnn, D
Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: LO1XE27

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

CNe/eio: | [ [ L [T P T T P TT] ]|

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveriiriiiiiiiieannenns
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE27

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia | [ oA INuU
1.Leucemia limfatica cronica (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani) D DA D NU

2.Metoda de diagnostic: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. ex. medular D
c.imunofenotipareprin citometrie Tn flux D
d. examen histopatologic cu imunohistochimie D
e. ex. citogenetic D
3. Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:| DA |:| NU

a. insuficienfa medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) |:|

b. splenomegalie masivd (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica

1]

c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica

d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% 1n 2 luni sau timp de dublare limfocitara (LDT)

[]

sub 6 luni

e. Oricare dintre urmatoarele simptome:

[]

0 scadere ponderala >10% in ultimele 6 luni

0 status de performantd ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desfasura activitati

uzuale) []
0 Febra>38° cu durata de >2 saptamani fara dovada de infectie |:|
0 Transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fara dovada de infectie |:|
4.Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Liniaall - a [ 1oal ]nNu
1. Leucemia limfatica cronicia (LLC) care au primit anterior cel putin o linie de tratament, n
monoterapie—>adulti (peste 18 ani) D DA D NU
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au raspuns dupa tratamentul
administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani) D DA D NU
3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care au recazut dupa tratamentul
administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani) D DA D NU
4. Metoda de diagnostic: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular []
c.imunofenotipareprin citometrie in flux D

d. examen histopatologic cu imunohistochimie [ ]



5. Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:| DA |:| NU
a. insuficienta medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) |:|
b. splenomegalie masivd (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica |:|
c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica |:|

d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara (LDT)

[]

sub 6 luni

e. Oricare dintre urmatoarele simptome:

[]

0 scadere ponderald >10% in ultimele 6 luni
0 status de performantd ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desfasura activitati
uzuale)

0 Febra >38° cu durata de >2 siptiméni fara dovada de infectie

i

0 Transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fara dovada de infectie
6. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Leucemie prolimfocitara (LPL) sau istoric sau suspiciune de transformare Richter |:|

2. Anemie hemolitica autoimuna sau purpura trombocitopenica imuna necontrolata |:|

3. Boala cardiovasculara clinic semnificativa (aritmii simptomatice necontrolate, insuficientd |:|
cardiacd congestivd sau infarct miocardic in ultimele 6 luni sau orice altd afectare cardiaca
clasa NYHA 3 sau 4). D

4. Infectie sistemicd activd necontrolatd, bacteriana, virald sau fungica sau alte infectii sau

tratament activ intravenos anti-infectios.

Infectare cu HIV sau orice alta infectie sistemica necontrolata

Insuficienta hepatica severa clasa ChildPugh C

Istoric de accident cerebral vascular sau hemoragie intracraniana in ultimele 6 luni

1000

© N o U

Sarcina

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemia limfatica cronica (LLC) - adulti (peste 18 ani) |:| DA |:| NU
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM —>adulti (peste 18 ani) D DA D NU
3. Metoda de evaluare: [ ]pA[ ]NU

a. Hemoleucograma+FL D

b. probe hepatice D

c.probe renale D

d. consult cardiologic (EKG) D



4. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU

- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|
2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistenta dupa doua scaderi succesive de doza |:|
3. Pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu

administrarea ibrutinib

4. Sarcina D
5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare D
6. Deces ]
7. Alte cauze D
Subsemnatul, dr.........coooiiiiii e TASpUNd. de realitatea sl

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 fata de

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



Cod formular specific: L01XX44

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

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.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

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

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

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvviiniiiiiiiiiiiieenen
2) it DC(AUPA CAZ)
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 L01XX44

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

o

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
. Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic: [ ]DA[]NU
Dovada de boala metastatica: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa: |:| DA |:| NU
. La pacienti cu CCR metastatic in asociere cu FOLFIRI la pacienti cu CCR rezistent sau care a
progresat dupa tratament pe baza de Oxaliplatin: |:| DA |:| NU
Indice de performanta ECOG 0-2: |:| DA |:| NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]DA[ NU
-Hb> 9g/dl, Le > 3.000/mm3, N > 1.000/mm3, Tr > 100.000/mm3 D
- Probe hepatice: bilirubina totala < 1.5 ori limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 3 ori LSN si mai mica de 5 ori daca sunt
metastaze hepatice D

- Probe renale: clearance al creatininei > 60 ml/min (sau echivalent de creatinindserica < 1.5 ori

LsN) []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

© © N o

10.
11.
12.

13.
14.

Tratament anterior cu irinotecan [ ]DA [ ]NU
. Interventie chirurgicald majora in ultimele 28 de zile [ ]DA [ ]NU
. Varsta sub 18 ani [ oA [ ]NU
Metastaze cerebrale [ oA [ ]NU
. Infarct miocardic, angind pectorald severd/instabila, grefd coronariand periferica/by-pass

coronarian, AVC, atac ischemic tranzitor, ICC clasa Il sau IV NYHA, in ultimele 6 luni

[ oA [ ]NU

Infectie HIV/SIDA [ oA [ ]NU
Hipertensiune necontrolata (grad > 2 conform NCI CTCAE v.3) |:| DA |:| NU
Hemoragie severa |:| DA |:| NU
Tromboza venoasd profunda sau evenimente tromboembolice in ultima lund necontrolate
terapeutic D DA D NU
Coagulopatie (INR >1,5 in lipsa terapiei cu antagonist de vitamind K) |:| DA |:| NU
Plagi greu vindecabile sau fracturi neconsolidate |:| DA |:| NU
Afectiuni ale intestinului subtire sau colonului (enteropatie, diaree cronicd, obstructie
intestinald) |:| DA |:| NU
Sarcina, alaptare |:| DA |:| NU

Tratament cu agenti anticonvulsivanti inductori CYP3A4 (fenitoind, fenobarbital,

carbamazepind) care nu a fost intrerupt dupa 7 zile de tratament |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu AFLIBERCEPTUM a fost initiatladatade: | | | | | | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|

C. Boali stabila [ ]
3. Starea pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului: D DA D NU
4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [ ]pA [ ]NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
. Deces

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

.

2
3
4. Decizia medicului, cauza: .......coovvveeiiiiiia,
5

. Decizia pacientului, cauza: ...........c.coovviieiininnnn.

Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: LO1XX46

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

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.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

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

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

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvviiniiiiiiiiiiiieenen
2) it DC(AUPA CAZ)
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 LO1XX46

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de carcinom ovarian seros epitelial de grad inalt recidivat inclusiv neoplazie de
trompa uterind si neoplazie peritoneald primara: |:| DA |:| NU
3. Stadiile III sau IV de boala conform clasificarii FIGO: |:| DA |:| NU
4. Mutatia BRCA (germinala si/sau somatica) prezenta: |:| DA |:| NU
5. Administrarea precedenta a cel putin doua regimuri terapeutice pe bazd de platind (de exemplu
carboplatina sau cisplatina): |:| DA |:| NU

6. Progresia bolii neoplazice la peste 6 luni de la Intreruperea chimioterapiei pe baza de platina:
[ ]DA[ ]NU
7. Mentinerea unui raspuns terapeutic (complet sau partial) dupad administrarea ultimului regim
chimioterapic pe baza de platina: |:| DA |:| NU
8. Confirmarea raspunsului terapeutic utilizdnd criteriile RECIST sau criteriile CA125 GCIG
(Gynecologic Cancer Intergroup): [ ]DA[ ]NU
9. Varstd > 18 ani: [ JoA[ ]NuU

10. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului In conditii de siguranta:

[ JDA[ NU

a. numar absolut neutrofile >1,5x109/L |:|
b. leucocite > 3x109/L D
c. trombocite >100x109/L []
d. hemoglobind >9.0 g/dL [ ]

e. AST and ALT <2.5 x limita superioard a valorilor normale, iar in cazul prezentei
metastazelor hepatice, AST and ALT <5.0 x limita superioara a valorilor normale |:|
f. bilirubina totald <1.5 x limita superioara a valorilor normale |:|

g. creatinind serica <1.5 x limita superioara a valorilor normale |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Persistenta toxicitdatilor de grad >2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei
anticanceroase (cu exceptia alopeciei) |:| DA |:| NU
Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta |:| DA |:| NU
Tratament anterior cu inhibitori PARP D DA D NU
Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptdmani
[ IpA[ ]NU
Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic [ ]JDA[ ]NU

Interventie chirurgicald majora in ultimele doua sdptamani |:| DA |:| NU



7. Infarct miocardic acut, angina instabila, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau

alte afectiuni cardiace necontrolate |:| DA |:| NU
8. Administrarea de medicamente antiepileptice D DA D NU
9. Administrarea de medicamente cu metabolizare prin CYP3A4 [ ]pA[ ]NU
10. Sarcina sau alaptare |:| DA |:| NU
11. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti |:| DA |:| NU

SITUATII PARTICULARE IN CARE POATE FI RECOMANDATA INITIEREA

TRATAMENTULUI, DACA BENEFICIUL CLINIC / TERAPEUTIC DEPASESTE

RISCUL

1. Utilizarea concomitentd a inhibitorilor puternici $i moderati ai izoenzimei CYP3A |:|

2. Insuficienta renala moderata (clearance-ul creatininei <50 ml/min) sau severa (clearance-ul
creatininei <30 ml/min) D

3. Status de performanta ECOG 2-4 [ |

4. Persistenta toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul -citotoxic anterior (valorile

hemoglobinei, trombocitelor si neutrofilelor de grad >1 CTCAE) |:|

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU
OLAPARIBUM, TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE
(DA) SI NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu OLAPARIBUM a fost initiat ladatade: | [ [ [ [ | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stabilastationara |:|
D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite fn continuare administrarea tratamentului: [ | DA [ | NU
4. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a
tratamentului: [ oA [ ]NU

INTRERUPEREA TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. Insuficienta renala moderata (clearance-ul creatininei <50 ml/min) sau severa (clearance-ul
creatininei <30 ml/min) [ ]

2. In situatia in care apar toxicitati hematologice severe sau dependenta de transfuzii sangvine,

tratamentul cu olaparib trebuie intrerupt si trebuie efectuate testele hematologice adecvate |:|



3. In cazul in care pacientele prezintd simptome noi pulmonare sau agravarea simptomelor
respiratorii, precum dispnee, tuse si febra sau daca se observa o modificare la examenul
radiologic, tratamentul cu olaparib trebuie Intrerupt si trebuie luate masuri imediate; daca
pneumonita se confirma, tratmentul cu olaparib trebuie oprit §i pacienta tratata
corespunzator. |:|

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU

OLAPARIBUM, TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE

INCLUDERE (DA), NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU) SI PRECIZAREA SITUATIEI

PARTICULARE - DACA ESTE PREZENTA

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

1]

2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si intreruperea
temporard a tratamentului

4. Decizia medicului, cauza: .......ooooeiviiiiii

100

5. Decizia pacientului, cauza: ...........c.ccovevveinnennnn.

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeeen. ., Taspund de  realitatea  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.



Cod formular specific: L026C.1

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

- indicatia neoplasm mamar terapie adjuvanta -

SECTIUNEA 1 - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ettt ittt e et e et st e s e e e s e e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenumme PACIEIIL. ... ... .o.iui ittt et et et e e e e e et e e e

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

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiieeeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiieann,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L026C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata |:| DA |:| NU
2. Cancer mamar documentat histopatologic prin examen histopatologic postoperator

[ JDA[ INU

3. Stadiile I, IT si I1I [ IDA[ ]NU

4. Ganglioni limfatici negativi si T > 2 cm SAU ganglioni limfatici negativi, orice T si grad

diferentiere 2 — 3 SAU ganglioni limfatici pozitivi [ DA [ ]NU

5. Test IHC 3+ sau FISH pozitiv sau CISH pozitiv pentru receptorii HER2 [ ]oA[ ]NU

6. Fractie de ejectie ventriculara > 50% |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

N o g b~ w e

Insuficienta Cardiaca Congestiva confirmata |:| DA |:| NU
Aritmii necontrolate cu risc crescut D DA D NU
Angina pectorald care necesita tratament |:| DA |:| NU
Afectare valvulara semnificativa clinic |:| DA |:| NU
Dovada unui infarct transmural pe ECG [ JDA[ INU
Hipertensiunea arteriala slab controlata |:| DA |:| NU
Daca se constata scaderea FEVS cu peste 20% fata de baseline sau cu 10 - 15% sub limita
normald se intrerupe tratamentul. Se reevalueazd FEVS dupa 4 saptamani si daca valoarea nu
se normalizeaza, se Intrerupe definitiv tratamentul |:| DA |:| NU
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Tratamentul cu TRASTUZUMABUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |
Absenta semnelor de evolutie a bolii |:| DA |:| NU

Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:

[ ]pA[ ]NU

Probele biologie ale pacientului permit administrarea In continuare in conditii de siguranta a

tratamentului (probe functionale renale, hepatice, hemoleucograma, EKG, Rxgrafie

pulmonara) |:| DA |:| NU
Fractie de ejectie ventriculara > 50% |:| DA |:| NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.
2.
3.

Progresia bolii D

Deces D

Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomaticd si Intreruperea
temporard a tratamentului |:|

Pacientul a incheiat 1 an de tratament neoadjuvant / adjuvant D

Decizia medicului, cauza: .................cocoeeeenn ||

Decizia pacientului, cauza: ................coeevveninennn, D

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie sa indeplineasca toate

criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr.........coooiiiiii e TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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 fata de

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



Cod formular specific: L026C.2

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

- indicatia neoplasm mamar terapie neoadjuvanta -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

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

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiieieaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L026C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.
3.

4.
5.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
Cancer mamar documentat histopatologic: [ ]JDA[ NU
Boala local avansata (inclusiv inflamatorie) sau tumori cu diametrul peste 2 cm:

[ JDA[ INU

Test IHC 3+ sau FISH pozitiv sau CISH pozitiv pentru receptorii HER2: D DA D NU
Fractie de ejectie ventriculara > 50%: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

N o g s~ WD PE

Insuficienta Cardiaca Congestiva confirmata |:| DA |:| NU
Aritmii necontrolate cu risc crescut [ ]pA[ ]NU
Angina pectorald care necesita tratament |:| DA |:| NU
Afectare valvulara semnificativa clinic |:| DA |:| NU
Dovada unui infarct transmural pe ECG [ ]pA[ ]NU
Hipertensiunea arteriala slab controlata |:| DA |:| NU
Daca se constata scaderea cu peste 20% de la baseline sau cu 10 - 15% sub limita normala se
intrerupe tratamentul. Se reevalueazda FEVS dupa 4 saptdmani si dacd valoarea nu se
normalizeaza, se intrerupe definitiv tratamentul. |:| DA |:| NU
Hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare din excipienti |:| DA |:| NU
Progresia bolii [ ]pA[ ] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Tratamentul cu TRASTUZUMABUM a fost initiat ladatade: | | | | | [ | | |

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stationara |:|
Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU
Probele biologie ale pacientului permit administrarea In continuare in conditii de siguranta a

tratamentului (probe functionalerenale, hepatice, hemoleucograma, EKG, Rxgrafie pulmonara):

[ Ipa[ INu

Fractie de ejectie ventriculara > 50%: |:| DA |:| NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.
2.
3.

Progresia bolii D

Deces []

Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomaticd si Intreruperea
temporard a tratamentului |:|

Pacientul a incheiat 1 an de tratament neoadjuvant / adjuvant D

Decizia medicului, cauza: ............ccccoeeeeveeeeeee ||

Decizia pacientului, cauza: D

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie sa indeplineasca toate

criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr.........coooiii i 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.



Cod formular specific: L02BX03.1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANUME $i PreMUIME PACIENT. ... ..ottt it e e e e e e e e e e ete et ea e e e e a e e aee e anenenaas

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BX03.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: D DA D NU
Boala metastazata: |:| DA |:| NU
. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmétoarele conditii:
[ DA ]NU
- Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de
prima line, blocada androgenici totala [ |
- Tratament anterior cu docetaxel, sub care / in urma caruia boala a evoluat sau pacientul nu
mai tolereaza chimioterapia cu docetaxel (evolutia sub/dupa docetaxel este definita fie
biochimic — 2 cresteri succesive ale PSA, fie imagistic — progresie radiologica cu / fara
cresterea PSA, fie ambele) |:|
Deprivareandrogenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru):

[ ]pA[ ]NU
Status de performanta ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ JDA[ NU
- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite >
75.000/mm3 ]
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina <5 x LSN [ ]
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2 X
LSN)
- Albumina serica > 3 g/dI |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT

(*toate criteriile cumulativ cu bifa nu)

N oo g b~ w D oE

Hipersensibilitate cunoscuta la abirateron sau excipienti |:| DA |:| NU
Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizara |:| DA |:| NU
Hipertensiune arteriald necontrolabila |:| DA |:| NU
Hepatita virala activa sau simptomatica sau boala cronica hepatica |:| DA |:| NU
Insuficientd hepatica severa, insuficienta renala severa |:| DA |:| NU
Afectiune cardio-vasculara semnificativa |:| DA |:| NU
Tratament anterior cu ketoconazol [ ]JDA [ ]NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd (imagistic) |:|
B. Remisiune partiald (imagistic) |:|
C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimicD
D. Remisiune biochimica |:|
E. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite >
75.000/mm3 [ ]

- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN |:|

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinind sericd < 2 x
LSN)

- Albumind sericd >3 g/dl [ ]

CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*in eventualitatea in

care apar, tratamentul cu ABIRATERONUM se intrerupe pana la recuperarea / rezolvarea

evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului

curant):

a) Orice efect secundar grad 3, 4 (si unele grad 2) CTCAE (intreruperea trat pana la normalizare) |:|

b) Aparitia efectelor secundare de tip non-mineralocorticoid, cu grad > 3: hipertensiune arteriala,
hipopotasemie, edeme, impune intreruperea tratamentului pana la remiterea toxicitatii la Gradul
1 sau la nivelul initial. Dupa remiterea efectului/efectelor secundare se reia tratamentul cu
aceeasi doza de abirateron |:|

c) Cresterea nivelului transaminazelor serice de peste 5 ori fatd de limita superioara a valorilor
normale, impune ntreruperea tratamentului imediat. Reluarea, dupa normalizarea valorile, se
va face cu o doza redusa |:|

d) Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere toracica sau angioedem) |:|

Perioada in care tratamentul a fost intrerupt:

defa: [ | [ [ [ [ [ ] [pandta:| [ [[[]]T]]




D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a. Progresie radiologica (CT / RMN / scintigrafiei osoase) I:I
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, la scintigrafia efectuatd la minim 12 saptdmani de
la initierea tratamentului cu abirateron acetat, |:| SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau aparitia a minim o
leziune noua, |:| SAU
b. Progresie clinicid (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fractura pe os
patologic, compresiune medulara, cresterea intensitatii durerii (cresterea doza opioid /
obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative sau a
tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, D SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de valoarea anterioara |:|

2. Deces |:|
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|
4. Decizia medicului, cauza fiind: ........ccooiiiiiii i, |:|
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ..............ccooiiiiiiiiii . |:|
Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: L02BX03.2

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

- carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUNIAtea MediCalA: ... .o e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BX03.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: D DA D NU
Boala metastazata (fara metastaze viscerale): |:| DA |:| NU
. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmétoarele conditii: |:| DA |:| NU
- Nu prezinta indicatie pentru un regim de chimioterapie pe baza de docetaxel D
- Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de
prima linie, blocada androgenica totala D
- Boala progresiva in timpul sau dupa intreruperea hormonoterapiei de prima linie (anti-
androgeni asociat cu analog GnRH), definita astfel: D
o0 criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale
valorii PSA, si/sau |:|
O boala progresiva evidenta imagistic la nivelul tesutului moale sau osos, cu sau fara
progresie pe baza cresterii PSA |:|
Deprivareandrogenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru):

[ ]DA[ NU
Status de performantd ECOG 0, 1: |:| DA |:| NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]pA[ ]NU
- Leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 75.000/mm3 [ |
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina <5 x LSN D

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2 X

LSN) [ ]

- Albumina serica > 3 g/dI |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT

(*toate criteriile cumulativ cu bifa nu)

N o g s~ w D oE

Hipersensibilitate cunoscuta la abirateron sau excipienti |:| DA |:| NU
Istoric de disfunctie adrenala sau hipofizari [ ]JDA[ ]NU
Hipertensiune arteriald necontrolatd terapeutic |:| DA |:| NU
Hepatita virala activd sau simptomatica sau boala cronica hepatica |:| DA |:| NU
Insuficientd hepatica severa, insuficienta renala severa |:| DA |:| NU
Afectiune cardio-vasculara semnificativa [ ]JDA[]NU
Tratament anterior cu ketoconazol [ ]JDA[ ]NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd (imagistic) |:|
B. Remisiune partiald (imagistic) |:|
C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica |:|
E. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: [ |DA [ | NU
- Leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 75.000/mm3 D
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN |:|
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2 x

LSN) [ ]

- Albumina serica > 3 g/dl |:|

CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*in eventualitatea in

care apar, tratamentul cu ABIRATERONUMSse intrerupe pdna la recuperarea / rezolvarea

evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului

curant):

a) Orice efect secundar grad 3, 4 (si unele grad 2) CTCAE (intreruperea trat pana la normalizare) |:|

b) Aparitia efectelor secundare de tip non-mineralocorticoid, cu grad > 3: hipertensiune arteriala,
hipopotasemie, edeme, impune intreruperea tratamentului pana la remiterea toxicitatii la Gradul
1 sau la nivelul initial. Dupa remiterea efectului/efectelor secundare se reia tratamentul cu
aceeasi doza de abirateron |:|

c) Cresterea nivelului transaminazelor serice de peste 5 ori fata de limita superioara a valorilor
normale, impune intreruperea tratamentului imediat. Reluarea, dupa normalizarea valorile, se
va face cu o doza redusa |:|

d) Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere toracica sau angioedem) |:|

Perioada in care tratamentul a fost intrerupt:

deta:| [ | [ | [ | [ |pamta [ | | [ ]]]]]




D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a. Progresie radiologica (CT / RMN / scintigrafiei osoase) I:I
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, la scintigrafia efectuatd la minim 12 saptdmani de
la initierea tratamentului cu abirateron acetat, SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau aparitia a minim o
leziune noua, SAU
b. Progresie clinicid (simptomatologie evidentd care atesta evolutia bolii): fractura pe os
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii (cresterea doza opioid /
obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative sau a
tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de valoarea anterioara

2. Deces |:|
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|
4. Decizia medicului, cauza fiind: ........ccoviiiiiii i, |:|
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ..o, |:|
Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: L031C.1

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

- indicatia carcinom pancreatic -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L031C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic histopatologic de carcinom pancreatic: D DA D NU
3. Boala local avansata sau metastatica: |:| DA |:| NU
4. Pacienti netratati anterior pentru aceasta indicatie: |:| DA |:| NU
5. ECOG: 0-2: |:| DA |:| NU
6. Varsta > 18 ani: [ ]JDA[]NU
7. Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului in conditii de siguranta: functie

hepaticd si hematologica in limite normale: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Co-morbiditati: alterarea functiei hepatice sau hematologice: |:| DA |:| NU
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii- demonstreaza beneficiu clinic:
A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiala |:|

C. Boal stabili L]
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:| NU

3. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta: functie

hepatica si hematologica In limite normale: |:| DA |:| NU

Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (*in eventualitatea Tn care apar, tratamentul

cu erlotinib se intrerupe pdna la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa care

tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant)

- Toxicitate cutanatd / digestiva / hematologica specifica |:|



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

[1[]

2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si Intreruperea
temporard a tratamentului

4. Decizia medicului, cauza: .......oovvveiieiiiiiia,

110

5. Decizia pacientului, cauza: ..........covevveiineieinnnnn,

Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  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.



Cod formular specific: L031C.2

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

- indicatia carcinom pulmonar-

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L031C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic histopatologic de carcinom pulmonar: D DA D NU
3. Sunt eligibile urmatoarele populatii de pacienti: [ ]JDA[ ]NU

- Tratament de prima linie la pacientii cu neoplasm bronhopulmonar altul decat cel cu celule
mici local avansat sau metastazat (NSCLC), cu mutatie activatoare ale EGFR, SAU |:|
- Tratament de intretinere la pacientii cu NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutatii
activatoare ale EGFR si boala stabila, dupa tratamentul chimioterapic de prima linie, SAU |:|
- Tratamentul pacientilor cu NSCLC local avansat sau metastazat, dupa esecul terapeutic a
cel putin unui regim de chimioterapie anterior |:|
4, ECOG: 0-3: |:| DA |:| NU
5. Vérsta > 18 ani: |:| DA |:| NU
6. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de sigurantd: functie
hepatica s1 hematologica in limite normale: |:| DA |:| NU
7. Prezenta mutatiilor activatoarea ale EGFR depletie la nivelul exonului 19 sau mutatia exonului

21 L858R: [ ]oA[ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Comorbiditati: alterarea functiei hepatice, renale sau hematologice: |:| DA |:| NU
2. Sarcind, aldptare in timpul tratamentului: |:| DA |:| NU
3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU
4. Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR: |:| DA |:| NU
5. Insuficientd hepatica sau renala severa: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|

C. Boali stabila L]
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: [ JpA [ ]NU

3. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de sigurantd: functie

hepatica si hematologica in limite normale: |:| DA |:| NU



riterii de Tntrerupere temporara a tratamentului (*1n eventualitatea Tn care apar, tratamentu
Crit d t t trat tul * tualitat trat tul

cu erlotinib se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa care
tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant)

- Toxicitate cutanata / digestiva / hematologica specifica |:|

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

(1L

2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si Intreruperea
temporara a tratamentului

4. Decizia medicului, cauza: .......oovvveiieiiiiiaa,

NN

5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccocvveveennennnnn.

Subsemnatul, dr.........ccooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: L033C

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

- indicatia neoplasm mamar metastatic -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

A Nume $i Prenume PACIEIIL. ... ....o.ui ittt e et e e e e e e e e e

cNe/eio: [ | [ [P P TPTPTPTT 1T

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiiann,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O33C

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

o

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
. Cancer mamar documentat histopatologic: [ ]JDA[ NU
Stadiul IV confirmat imagistic: [ JDA[ ]NU

. Test IHC 3+ sau pozitiv la determinari moleculare prin hibridizare pentru receptorii HER2:
[ ]pA[ ]NU
Status de performanta ECOG 0-2: |:| DA |:| NU
Fractie de ejectie ventricularda > 50%: |:| DA |:| NU
Speranta de viata>3luni: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.
4.

Insuficienta Cardica Congestiva confirmata: |:| DA |:| NU
Aritmii necontrolate cu risc crescut: D DA D NU
Dovada unui infarct miocardic transmural recent pe ECG: [ JDA[ ]NU
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Tratamentul cu TRASTUZUMABUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|

C. Boala stationara |:|

D. Beneficiu clinic ]

Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU
Probele biologie ale pacientului permit administrarea In continuare in conditii de siguranta a
tratamentului (probe functionale renale, hepatice, hemoleucograma, EKG, Rxgrafie
pulmonara): |:| DA |:| NU
Fractia de ejectie (FEVS) in intervalul valorilor normale: |:| DA |:| NU

CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

Daca se constatd scdderea cu peste 20% fatd de baseline sau cu 10 - 15% sub limita normald se
intrerupe tratamentul. Se reevalueaza FEVS dupa 4 saptamani si daca valoarea se normalizeaza, se
reincepe tratamentul. D



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [ ]

2. Deces D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomaticd si Intreruperea

temporara a tratamentului |:|
4. Decizia medicului, cauza: ............ccoveii i, D
5. Decizia pacientului, cauza: ..........covevveiineieinnnnn, D

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie sa indeplineasca toate

criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea si

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.



Cod formular specific: L037C.1

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

- cancer al capului si gatului local avansat recurent sau metastatic -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANUME $i PreMUIME PACIENT. ... ..ottt it e e e e e e e e e e ete et ea e e e e a e e aee e anenenaas

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L037C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnatade pacient: |:| DA |:| NU
2. Dovada diagnosticului de cancer cu celule scuamoase: examen histopatologic: D DA D NU
3. Dovada (CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa) de: D DA D NU
- boala avansata local sau |:|
- recurentd sau |:|
- metastatica []
4. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
[ JDA[ NU

- Hb>9g/dl, Le >3000/mm3 N > 1500/mm3, Tr >100000/mm3 [ ]

- Probe hepatice: bilirubina totala 1,5 < ori limita superioara a normalului (LSN) transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina < 3 ori LSN pentru pacientii fara metastaze
hepatice; transaminaze (AST/SGOT si ALT/ SGPT si fosfataza alcalina < 5 ori LSN daca
existd metastaze hepatice |:|

- Probe renale: clearance al creatininei >45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica) [ |

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:| DA |:| NU
2. Boala pulmonara interstitiald sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU
3. Sarcina/alaptare: [ JoA[ ]NU
4. ECOG >/=3: [ JoA[ ]NU

Perioada de administrare a tratamentului:
- 8 saptdmani in concomitenta cu radioterapia in boala local-avansata |:|

- pana la progresia bolii in boala recurentd/metastatica |:|

NB: pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu Cetuximab trebuie sa
indeplineasca simultan toate criteriile de includere (DA) (de la punctul 4 doar un subpunct) si
excludere (NU).



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1.
2.

3.
4.

Tratamentul cu CETUXIMABUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

Statusulbolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|

C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic D
Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:| NU

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului in conditii de siguranta:

[ JDA[ ]NU

Nota: pentru continuarea tratamentului cu Cetuximab acesta trebuie si indeplineasca toate

criteriile de continuare 1,2,3,4 (DA) cu bifa la una din variantele de la punctul 2 (A,B,C)

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. ]
2. Progresia bolii D
3. []
4

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si Intreruperea

o

Terminarea perioadei de radioterapie
Deces
temporara a tratamentului

]
Decizia medicului, cauza: .................. D
U

Decizia pacientului, cauza: ................

Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  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.



Cod formular specific: L037C.2

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

- cancer colorectal metastatic-

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L037C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic: D DA D NU
3. Dovada de boala metastatica: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa: D DA D NU

4. La pacienti cu CCR metastatic in:
- Linia 1-a de tratament | |
- Linia 2-a de tratament Tn asociere cu Irinotecan+/-fluoropirimidine D
- Linia 3-a de tratament in monoterapie sau in asociere cu Irinotecan +/-fluoropirimidine [ ]
5.Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
[ ]pA[ ]NU
- Hb>9g/dl, Le >3000/mm3 N > 1500/mm3, Tr >100000/mm3 [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totala 1,5 < ori limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
( AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina < 3 ori LSN pentru pacientii fard metastatze
hepatice D
- Transaminaze (AST/SGOT si ALT/ SGPT si fosfataza alcalina < 5 ori LSN daca exista
metastaze hepatice D
- Probe renale: clearance al creatininei >45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica) D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:| DA |:| NU
2. Boala pulmonarad interstitiald sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU
3. Sarcina/alaptare: D DA D NU
4. ECOG >/=3: [ JoA[ ]NU
5. Tumori KRAS mutant: [ ]DA[ ]NU

NB: pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu Cetuximab trebuie sa
indeplineasca simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU) cu exceptia punctului

3 unde este doar un singur DA.



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Tratamentul cu CETUXIMABUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

2. Statusulbolii la data evaluarii:

A. Remisie completd |:|
B. Remisie partiala |:|

C. Boali stabili [ ]

D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:| NU
4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: DDA DNU

Nota: pentru continuarea tratamentului cu Cetuximab acesta trebuie sa indeplineasca toate

criteriile de continuare 1,2,3,4 (DA) cu bifa la una din variantele de la punctul 2 (A,B,C)

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
. Deces

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

HNN.

2
3
4. Decizia medicului, cauza: .......coovvveiieiiiiii,
5

. Decizia pacientului, cauza: ...........c.coovviieiininnnn.

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  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.



Cod formular specific: L038C.1

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

- indicatia carcinoma hepato-celular -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L038C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

N g &

Declaratia de consimtamant semnatd de pacient |:| DA |:| NU

Diagnostic de carcinom hepatocelular: [ ]pA[ ]NU

a. Pentru tumori >1 cm apdrute pe hepatita cronicd/cirozd cunoscutd: doud investigatii
imagistice (CT multi-detector si RMN cu substanta de contrast hepato-specifica/ contrast
dinamic ) de CHC sau, D

b. Pentru tumori < lcm aparute pe hepatita cronicd/ciroza cunoscuta cu o investigatie
imagisticd (CT multi-detector si RMN cu substanta de contrast hepato-specificd/contrast
dinamic ) de CHC sau, D

c. Examen histopatologic D

Carcinom hepatocelular: [ JDA[ ]NU

a. Nerezecabil, local avansat/ metastatic sau, [ |

b. Contraindicatii operatorii din cauza statusului de performanta sau a comorbiditatilor
asociate sau, | |

c. Potential rezecabil care refuza interventia chirurgicala sau, |:|

d. Care a progresat dupa interventii ablative (RFA, alcoolizare)/ TACE / chirurgicale |:|

Clasa ChildPugh A sau B [ JDA[ ]NU
Vérsta > 18 ani [ JDA[ ]NU
Indice de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU

Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ JDA[ NU
- Hb> 9g/dl, Le > 3.000/mm3, N > 1.000/mm3, Tr > 60.000/mm3 [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 ori limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN [_]

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2 ori

LSN) []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

> wn

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
Status de performantd ECOG > 3 |:| DA |:| NU
Insuficientd hepaticd severd (Clasa Child-Pugh C) [ ]DA[ ]NU
Istoric de boala cardiaci [ ]DA[ ]NU

a) Insuficienta cardiaca > clasa Il NYHA |:|
b) Boala ischemica acuta (Infarct miocardic in ultimele 6 luni, aritmii cardiace care necesita
alte antiaritmice decat betablocante/digoxin) D

c) Hipertensiune arteriala necontrolata |:|



5. Sarcina /alaptare |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu SORAFENIBUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boali stabili []
D. Beneficiu clinic ]
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [ JDA[ ]NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii documentata clinic sau imagistic
2. Absenta beneficiului clinic
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
4. Deces
5
6

. Decizia medicului, Cauza: .........ccoeoeeiiiiiii i,

.

. Decizia pacientului, cauza: ...........c.ccoviieiininnnnn.

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: L038C.2

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

- indicatia carcinoma renal -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L038C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.
3.

S.
6.
7.

Declaratia de consimtamant semnata de pacient |:| DA |:| NU
Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic D DA D NU
Pacienti cu carcinom renal metastatic sau local avansat chirurgical nerezecabil sau recidivat
chirurgical nerezecabil D DA D NU
Pacientii de la punctul 3 care au fost: [ DA [ ]NU

a. Netratati anterior sistemic sau |:|

b. Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza sau inhibitori de m-TOR sau anti-VEGF si
care au progresat sub aceste terapii sau, D

c. Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza si inhibitori de m-TOR care au progresat sub
aceste terapii sau, ||

d. Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se califica pentru aceste

terapii [ ]

Vérsta > 18 ani [ JDA[ ]NU
Indice de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]JDA[ NU
- Hb > 9g/dl, Le > 3.000/mm3, N > 1.000/mm3, Tr > 60.000/mm3 [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 ori limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina < 5 ori LSN [_]

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2 ori

LSN) [ ]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
. Status de performantd ECOG >3 |:| DA |:| NU
Insuficientd hepatici severi (Clasa Child-Pugh C) [ ]JDA[ ]NU
. Istoric de boala cardiaca |:| DA |:| NU

a) Insuficienta cardiaca > clasa [l NYHA |:|
b) Boala ischemica acuta (Infarct miocardic in ultimele 6 luni, aritmii cardiace care necesita
alte antiaritmice decat betablocante/digoxin) D

c) Hipertensiune arteriala necontrolata |:|

Sarcind /alaptare |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu SORAFENIBUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiald |:|
C. Boala stabila ]
D. Beneficiu clinic []
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [ JDA[ ]NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii documentata clinic sau imagistic
2. Absenta beneficiului clinic
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
4. Deces
5
6

. Decizia medicului, Cauza: ..........ooveieiiiiiiiiin,

N

. Decizia pacientului, cauza: ............cccoevveiininnnnn.

Subsemnatul, dr.........ccooiii i 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.



Cod formular specific: L038C.3

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

- indicatia carcinoma tiroidian -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U N T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... e

cNercio: [ | [ [ [P PP TPl ] 0]

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boala): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovviiieiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveniiniiiiiiianinnnnn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ JDA[ NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO38C.3

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

L N o g B

Declaratia de includere in tratament semnata: |:| DA |:| NU

Diagnostic de carcinom tiroidian diferengiat (papilar/folicular/cu celule Hurthle) confirmat

histopatologic: [ ]pA[ INU

Cancer tiroidian diferentiat local-avansat/ metastatic/ refractar sau progresiv la tratamentul cu

iod radioactiv definit astfel: [ IpalInu

- prezenta unei leziuni tinta care nu capteaza iod la o scanare cu iod radioactiv sau |:|

- tumori care nu capteaza iod sau |:|

- pacienti care au progresat dupa tratament cu iod radioactiv in ultimele 16 luni sau |:|

- pacienti care au progresat dupa 2 tratamente cu iod radioactiv iIn mai mult de 16 luni de la
ultimul sau [ |

- activitate cumulativa de iod radioactiv >22,3 GBq (>/= 600mCi) |:|

Tumord masurabila prin TC sau RMN conform criteriilor RECIST: |:| DA |:| NU

Varsta > 18 ani: [ ]DA[ ]NU

Indice de performanta ECOG 0-2: |:| DA |:| NU

Declaratia de includere in tratament semnata: |:| DA |:| NU

Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de sigura:

[ JDA[ NU
Hb> 9g/dl, Le > 3.000/mm?, N > 1.000/mm?, Tr > 60.000/mm*® [ ]
Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 ori limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN |:|

Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina sericd < 2 ori

LSN) []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

o NP

Alte tipuri de cancere tiroidiene(anaplazic, medular, limfom, sarcom) D DA D NU
Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti DA NU
Status de performantd ECOG > 3 |:| DA |:| NU
Insuficienta hepatica severa (Clasa Child-Pugh C) |:| DA D NU
Istoric de boala cardiaca |:| DA D NU
a) Insuficienta cardiaca > clasa Il NYHA |:| |:| |:|

b) Boala ischemica acuta (Infarct miocardic in ultimele 6 luni, aritmii cardiace care necesita
alte antiaritmice decéat betablocante/digoxin) D
€) Hipertensiune arteriala necontrolata |:|

Sarcind /alaptare |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu SORAFENIBUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

2. Statusulbolii la data evaluarii:
A. Remisie completd |:|
B. Remisie partiala |:|

C. Boali stabila []
3. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:| NU
4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: DDA DNU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

4. Decizia medicului, cauza: .......coooeeeiiiiiiiaiin,

HN.

5. Decizia pacientului, cauza: .........ccovevveiineieennenn,

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  si

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, 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: LO39M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA — AGENTI BIOLOGICI

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO39M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

a) Criterii cumulative: - ALJ sistemici D DA D NU
- ALJ poliarticulari [ JoA [ ]NuU

1. Cel putin 5 articulatii tumefiate si/saucel putin 3 articulatii cu mobilitate
diminuatd,dureroase la miscare si presiune (sau ambele) |:|

2. Lipsa de raspuns la MTX sau SSZ conform precizarilor din protocol |:|

3. Lipsa de raspuns la corticoterapie generala conform precizarilor din protocol |:|

4. VSH>20mm/1h si PCR>3x valoarea normala |:|

5. Screeninguri, analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR si dovada vaccinarii
conform precizarilor din protocol (pentru ambele forme) |:|

6. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice (pentru ambele forme) |:|

b) Criterii cumulative: - ALJ asociata cu entezita |:| DA |:| NU
1. Dureri lombare cu caracter inflamator []

2. HLA B27+ |:|

3. Artrita baiat>6 ani |:|

4. Uveitd anterioara acuta []

5. Sacroiliita evidentiatd RMN, dupa caz |:|

6. FR- []

7. Screeninguri, analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR si dovada vaccinarii
conform precizdrilor din protocol (pentru ambele forme) |:|

8. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice (pentru ambele forme) |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Ameliorare >30% reducere a scorului in cel putin 3 din cele 5 criterii (se continua tratamentul)

[ oA [ ]NU

2. Cresterea >30% a scorului in nu mai mult decat unul din cele 5 criterii (se continud tratamentul)

[ ]DA [ NU

3. Cresterea scorului ACR >30% 1n cel putin 3 din cele 5 criterii (se face switch) |:| DA |:| NU

4. Reducerea scorului >30% in nu mai mult decat unul din cele 5 criterii (se face switch)

[ ]DA [ ]NU



5. Cel putin 2 articulatii ramase active (se face switch) |:| DA |:| NU

6. Terapie combinata cu csDMARD cu precizérile din protocol/Monoterapie biologica justificata

conform protocolului [ ]DA[ ] NU
7. Analize de laborator conform Fisei de Monitorizare din RRBR [ ]DA[ ] NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversa severa |:| DA |:| NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |:| DA |:| NU
Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: L040M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU ARTROPATIE PSORIAZICA - AGENTI BIOLOGICI -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO40M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic cert de AP (criterii CASPAR) D DA D NU
2. AP severd DAPSA>28 [ oA [ INu
3. > 5 articulatii dureroase/ tumefiate |:| DA |:| NU
4. VSH>28mm/1h si/sau PCR>3x valoarea normala (cantitativ) |:| DA |:| NU
5. Lipsa de raspuns la 2 csDMARD ca doze si duratd conform precizarilor din protocol
[ JoAa [ INuU
6. Lipsad de raspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd conform precizarilor din protocol (AP
factor de prognostic nefavorabil) [ JoA [ ]NuU
7. Raspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice |:| DA |:| NU
8. Raspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil local
[ JpoA[ INU
9. 2VAS (globala si durere), screeninguri si analize de laborator conform Figei de Initiere
obligatorii din RRBR(element de audit/control date in format electronic) D DA D NU
10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica |:| DA |:| NU
11. Fisa pacient introdusa in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Réspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se continud terapia) |:| DA |:| NU

Réspuns partial/Lipsa de raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se face switch)

[ ]oA [ ]NU

Reactie adversa raportatd in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANM (se face switch)

[ ]DA[ ]NU

VAS si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR (element de
audit/control date Tn format electronic D DA D NU
Fisd pacient introdusda in RRBR |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Reactie adversa severa |:| DA |:| NU

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |:| DA |:| NU



Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: L041M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU SPONDILITA ANCHILOZANTA - AGENTI BIOLOGICI

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO41M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic cert de SA(criterii NY 1984, adaptate) cu imagistica ca dovada |:| DA |:| NU

2. BASDAI>6 la 2 evaludri succesive de cel putin 4 sdptamani |:| DA |:| NU
3. ASDAS>2,5 [ JDA[ ]NU
4. VSH>28mm/1h si/sau PCR>3x valoarea normala (cantitativ) |:| DA |:| NU
5. Esecul a 2 cure de AINS de minim 6 sapt. fiecare |:| DA |:| NU
6. Raspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice |:| DA |:| NU
7. Raspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil local

[ ]oA [ INU

8. Prezenta coxitei, uveitei sau a BID dovedite [ IoA [ INuU
9. 2 BASDAI la 2 evaludri successive separate de cel putin 4 sapt., screeninguri si analize de
laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR(element de audit/control date in
format electronic) D DA D NU

10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme axiale si

mixte) [ JbA [ ]NU

11. Fisd pacient introdusa in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Raspuns terapeutic/raspuns partial ASDAS conform protocolului (se continua terapia)

[ ]DA[ ]NU
2. Lipsa de raspuns terapeutic ASDAS conform protocolului (se face switch)

[ ]oA [ ]NU
3. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANM (se face switch)

[ ]DA[ ]NU
4. BASDALI si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR(element

de audit/control date in format electronic) D DA D NU

5. Fisa pacient introdusd in RRBR |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversa severa |:| DA|:| NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |:| DA |:| NU



Subsemnatul, dr. ... 0, TaspUNd de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: L042C.1

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

- indicatia carcinoma renal -

SECTIUNEA 1 - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ettt ittt e et e et st e s e e e s e e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenumme PACIEIIL. ... ... .o.iui ittt et et et e e e e e et e e e

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

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiieeeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiieann,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L042C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (toate criteriile vor fi indeplinite)

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: D DA D NU
Boala metastazata, local avansata sau recidivata (chirurgical nerezecabild): |:| DA |:| NU
. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti: |:| DA |:| NU
- Netratati anterior sistemic (tratament de linia 1) |:|
- Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza sau inhibitori de m-TOR sau anti-VEGF si
care au progresat sub aceste terapii sau, D
- Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza si inhibitori de m-TOR care au progresat sub
aceste terapii sau, [ |
- Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se calificd pentru aceste
terapii [ |
Varsta > 18 ani: [ ]DA[ ]NU
Indice de performanti ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ IoA[ INU
- Hemoglobina > 9g¢/dl, leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite >
60.000/mm3 [_]
- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN [_]
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinind serica < 2 x

LSN) [ ]

- poate fi administrat la pacienti cu insuficienta hepatica Child-Pugh A sau B |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU
. Status de performantd ECOG>3: |:| DA |:| NU
. Insuficienta hepatica severa (Clasa Child-Pugh C): |:| DA |:| NU
Hipertensiune arteriala necontrolatd medicamentos: |:| DA |:| NU

. Istoric de boala cardiaca (evenimente cardiace prezente in ultimele 12 luni) precum:

[ Ioa[ ]nNu
a) Infarct miocardic sau angina pectorala instabild sau severa |:|
b) Bypass cu grefa pe artere coronariene sau periferice |:|
c) Insuficienta cardiaca congestiva simptomatica |:|
d) Accident vascular cerebro-vascular (AVC) sau accident ischemic tranzitoriu (AIT) D

e) Trombo-embolism pulmonar D



6. Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 zile |:| DA |:| NU
7. Sarcind/alaptare |:| DA |:| NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie Tndeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii —demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|

C. Boali stabili []
D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:| NU

4. Probele biologice permit continuarea tratamentului In conditii de siguranta: |:|DA |:| NU

Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (*1n eventualitatea in care apar, tratamentul

cu SUNITINIB se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa care

tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant):

1.Planificarea unor interventii chirurgicale majore |:|

2.Leuco-encefalopatie post reversibila (convulsii, cefalee, scaderea atentiei, tulburari vedere) |:|
3.Sindrom de liza tumorala (SLT) |:|

4.Infectii grave, cu/fara neutropenie (respiratorii, ale tractului urinar, cutanate si sepsis) |:|
5.Fasceita necrozantd, inclusiv de perineu |:|

6.Hipoglicemie simptomatica (necesita spitalizare din cauza pierderii constientei |:|

D.CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVAA TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza lipsa beneficiului terapeutic |:|
a.Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) |:|

b.Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica) |:|

2. Deces [ |

3. Toxicitatehematologica | hepatica | renald severa (grad 3-4 CTCAE), recurenta si la doze
scazute: |:|
e leucopenie si / sau neutropenie (repetare toxicitate grad 4 CTCAE) D
e trombocitopenie (repetare toxicitate grad 3-4 CTCAE) D
e cresterea bilirubinei totald si / sau a transaminazelor si / sau a fosfatazei alcalina (repetare
toxicitate grad 3-4 CTCAE) [ ]
o clearance al creatininei < 40-45 ml/min [ |

e progresia insuficientei hepatice la Child-Pugh C D



4. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos,

in functie de decizia medicului curant): |:|

e reactii cutanate severe (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxicd) [ ]

e evenimente hemoragice severe (gastro-intestinale, respiratorii, tract urinar sau cerebrale) D

e scaderea fractiei de ejectie <50% sau scaderea cu peste 20% fata de valoarea de la initierea
tratamentului, chiar daca nu sunt dovezi clinice de ICC [ ]

e microangiopatietrombotice (anemie hemolitica, trombocitopenie, fatigabilitate, manifestari
neurologice fluctuante, insuficienta renale si febrei D

e pancreatiti (tablou clinic prezent) [ |

e insuficienta hepatica Child-Pugh C |:|

e proteinurie severa, sindrom nefrotic D

e aparitia unor fistule [ |

e edem angioneurotic sau alte reactii de hipersensibilitate | ]

5.Decizia medicului, cauza fiind: ..........oovviiiiiiiiinnn, D
6.Decizia pacientului, cauza fiind: ................coooeivinnnn, D
7.Alt motiv, specificat: ............ccooiiiiiin [
Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: L042C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SUNITINIBUM
- indicatia GIST-

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

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

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiieieaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L042C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1.
2.

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Diagnostic de GIST (Tumora StromalaGastro-Intestinald) confirmat histopatologic:

|:| DA |:| NU
Boala metastazata, local avansata sau recidivata (chirurgical nerezecabild): |:| DA |:| NU
Sunt eligibili pacientii tratati cu imatinib in prima linie $i care au progresat sau nu au tolerat
acest tratament: D DA D NU
Indice de performanta ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU

Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ IoAa[ INuU
- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm?®, neutrofile> 1.000/mm?3, trombocite >
75.000/mm? [
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina <5 x LSN D
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2 X

LsN) []

- poate fi administrat la pacienti cu insuficienta hepatica Child-Pugh A sau B D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU

2. Insuficientd hepaticd severa (Clasa Child-Pugh C): [ JoA[ ]NU
3. Hipertensiune arteriald necontrolatd medicamentos: |:| DA |:| NU
4.
5

Sangerari importante (hemoragie digestiva, cerebrald, hemoptizie, hematurie): |:| DA |:| NU

. Istoric de boala cardiaca (evenimente cardiace prezente in ultimele 12 luni) precum:

[ Ipa[ InNu
a) Infarct miocardic sau angina pectorala instabild sau severa |:|
b) Bypass cu grefa pe artere coronariene sau periferice |:|
c) Insuficienta cardiaca congestiva simptomatica |:|
d) Accident vascular cerebro-vascular (AVC) sau accident ischemic tranzitoriu (AIT) D
e) Trombo-embolism pulmonar D
Sarcina/alaptare |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie Tndeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala D

C. Boala stabila [ ]
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU

Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (*in eventualitatea in care apar, tratamentul

cu SUNITINIB se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa care

tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant)

1.Planificarea unor interventii chirurgicale majore |:|

2.Leuco-encefalopatie post reversibila (convulsii, cefalee, scaderea atentiei, tulburari vedere) |:|
3.Sindrom de liza tumorald (SLT) [ ]

4.Infectii grave, cu/fara neutropenie (respiratorii, ale tractului urinar, cutanate si sepsis) |:|
5.Fasceitd necrozantd, inclusiv de perineu |:|

6.Hipoglicemie simptomatica (necesita spitalizare din cauza pierderii constientei |:|

D.CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVAA TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza lipsa beneficiului terapeutic |:|
a.Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) |:|

b.Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica) |:|

2. Deces [ |

3. Toxicitatehematologica | hepatica | renald severa (grad 3-4 CTCAE), recurenta si la doze
scazute: |:|
e leucopenie si / sau neutropenie (repetare toxicitate grad 4 CTCAE) D
e trombocitopenie (repetare toxicitate grad 3-4 CTCAE) D
e cresterea bilirubinei totald si / sau a transaminazelor si / sau a fosfatazei alcalina (repetare
toxicitate grad 3-4 CTCAE) [ |
e clearance al creatininei < 40-45 ml/min [ |

e progresia insuficientei hepatice la Child-Pugh C D



4. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos,

in functie de decizia medicului curant): |:|

e reactii cutanate severe (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxicd) [ ]

e evenimente hemoragice severe (gastro-intestinale, respiratorii, tract urinar sau cerebrale) D

e scaderea fractiei de ejectie <50% sau scaderea cu peste 20% fata de valoarea de la initierea
tratamentului, chiar daca nu sunt dovezi clinice de ICC [ ]

e microangiopatietrombotice (anemie hemolitica, trombocitopenie, fatigabilitate, manifestari
neurologice fluctuante, insuficienta renale si febrei D

e pancreatiti (tablou clinic prezent) [ |

e insuficienta hepatica Child-Pugh C |:|

e proteinurie severa, sindrom nefrotic D

e aparitia unor fistule [ |

e edem angioneurotic sau alte reactii de hipersensibilitate | ]

5.Decizia medicului, cauza fiind: ..........oovviiiiiiiiinnn, D
6.Decizia pacientului, cauza fiind: ................c.ceeiienn, D
7.Alt motiv, specificat: ........ccooviii i, D
Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea 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.



Cod formular specific: L043M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU POLIARTRITA REUMATOIDA - AGENTI BIOLOGICI

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L043M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Varianta 1:

1. Diagnostic cert de PR (criterii EULAR/ACR2010) [ Ipa [ INU
2. PR severd DAS28>5,1 [ oA [ INu
3. > 5 articulatii dureroase/ tumefiate |:| DA |:| NU
4. Redoare matinala>1h |:| DA |:| NU
5. VSH>28mm/1h si PCR>3x valoarea normala (cantitativ) |:| DA |:| NU
6. Lipsa de raspuns la 2 csDMARD ca doze si durata conform precizarilor din protocol

[ ]oAa [ INuU

7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme)
[ IoA [ INu
8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din
RRBR(pentru ambele forme)(element de audit/control date in format electroniD DA D NU
9. Fisa pacient introdusa in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) |:| DA |:| NU
Varianta 2:
1. PR cu factori de prognostic nefavorabili DAS28>3,2 D DA D NU
2. Sub 2 ani de la debut si varsta<45 ani |:| DA |:| NU
3. Ac anti CCP>10x limita superioard a normalului |:| DA |:| NU
4.  VSH>50mm/1h si PCR>5x valoarea normala (cantitativ) |:| DA |:| NU
5. Eroziuni evidentiate radiologic (cu dovada existentei acestora) |:| DA |:| NU
6. Lipsa de raspuns la 1 csDMARD ca doze si durata conform precizarilor din protocol
[ oA [ INu
7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme)
[ ]oAa [ INU
8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din
RRBR(pentru ambele forme)(element de audit/control date in format eIectroniD DA D NU
9. Fisa pacient introdusa in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se continua terapia) |:| DA |:| NU
2. Lipsa de raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se face switch) |:| DA |:| NU
3. Reactie adversa raportatd in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANM (se face switch)
[ ]DA[ ]NU

4. Respecta criteriile de reperfuzie conform protocolului (doar pentru Rituximabum)

[ oA [ NU

5. Terapie combinata cu csDMARD/monoterapie biologica justificata, cu precizarile din protocol
[ oA [ INu
6. Fisa pacient introdusd in RRBR |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severa |:| DA|:| NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |:| DAI:I NU
Subsemnatul, dr. ... eeeeeees ., Taspund de  realitatea  §i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, 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: L044L

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU PSORIAZIS - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

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

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiieieaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L044L

A. CRITERII DE ELIGIBILITATE 1IN RECOMANDAREA TRATAMENTULUI CU
PRODUSE BIOLOGICE iN PSORIAZISUL CRONIC SEVER (initiere si continuare)

1. Pacientul a fost introdus in Registrul National de Dermatologie |:| DA |:| NU
2. Terapia conventionala conform protocolului |:| DA|:| NU
3. PASI initial > 10 [ ]DA[ ] NU
4. PASI actual < 50% PASI initial [ ]DA[ ] NU
5. DLQI initial > 10 [ ]DA[ ] NU
6. DLQI actual < 5uDLQI initial [ ]DA[ ] NU
7. Ex. Histopatologic de PSO vulgar [ ]DA[ ] NU
8. Analize conform protocol: [ ]DA[ ] NU

_HLG [ ] -TGP []

- VSH |:| - Creatinina |:|

-TGO [ | -Ex.Sumarurina [_]
9. Testare TB conform protocol D DAD NU
10. Rx. Pulmonar [ ] pA[ ] NU
11. Chimioprofilaxie D DAD NU
12. Consimtamant conform protocol |:| DA|:| NU
13. Formular DLQI conform protocol D DAD NU

B. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. motive medicale [ ]

. voluntar D

2
3. reactii adverse |:|
4

. tratament ineficient D

Subsemnatul, dr.........coooiiiiii .o 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 fata de



Cod formular specific: L047C.1

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

- indicatia mezoteliom-

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

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

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiieieaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L047C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Declaratia de consimtadmant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de mezoteliom pleural malign confirmat histopatologic / citologic:

|:| DA |:| NU
3. Boala metastazatd sau nerezecabila: |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti: |:| DA |:| NU

a. Fara tratament chimioterapic anterior, |:|
b. Pacienti la care din lipsa unui diagnostic de certitudine obtinut in timp util s-a efectuat alta
asociere de citostatice Tn prima linie (ex: diagnostic histo-patologic de carcinom apoi
diagnostic IHC de mezoteliom pleural) D
5. Varsta > 18 ani: [ Ipa[]nu
6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
[ IoAa[ INuU
- neutrofile> 1.500/mm3, trombocite > 100.000/mm3 D
- bilirubina totala < 1,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze (AST, ALT) <3
X LSN (pacienti fara metastaze hepatice) si <5 x LSN (incazulprezenteimetastazelor hepatice) |:|

- clearance al creatininei > 60 ml/min [ ]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*criterii cumulative cu bifa nu)

1. Vaccinare recenta cu vaccin impotriva febrei galbene: |:| DA |:| NU
2. Sarcina / alaptare): |:| DA |:| NU
3. Neurotoxicitate grad 3 sau 4: D DA D NU
4. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dinexcipienti: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie Tndeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boald stabila [ ]
D. Beneficiu clinic D



3. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:| NU

4. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU

Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (*in eventualitatea in care apar, tratamentul

cu PEMETREXEDUM se intrerupe pdna la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv,

dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant) |:|

1.Toxicitate hematologica / non-hematologica de grad 3 sau 4, dupa 2 scaderi succesive ale dozelor

D.CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

1. Statusul bolii la data evaluarii — este demonstrata lipsa beneficiului terapeutic |:|
a.Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) |:|

b.Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica) |:|

2. Deces [ |
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului D
4. Decizia medicului, cauza fiind: ..........coociiiiii i, D
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ... []
6. Alt motiv, SPECITICAL: ... ..o D
Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd. de realitatea  si

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.



Cod formular specific: L047C.2

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

- indicatia carcinoma pulmonar-

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)
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 prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L047C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Declaratia de consimtadmant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de carcinom pulmonar non-scuamos confirmat histopatologic / citologic:
|:| DA |:| NU
3. Boala metastazata, local avansata sau recidivata (chirurgical nerezecabila): |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti: |:| DA |:| NU
a. Fara tratament chimioterapic anterior, |:|
b. Ca tratament de intretinere la pacienti cu raspuns terapeutic favorabil la chimioterapia de
inductie |:|
5. Varsta > 18 ani: [ ]pA[ ]NU
6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
[ JpA[ INU
- neutrofile> 1.500/mm3, trombocite > 100.000/mm3 D
- bilirubina totala < 1,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze (AST, ALT) <3
X LSN (pacienti fara metastaze hepatice) si <5 x LSN (incazulprezenteimetastazelor hepatice) |:|
- clearance al creatininei > 60 ml/min D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*criterii cumulative cu bifa nu)

1. Vaccinare recenta cu vaccin Impotriva febrei galbene: |:| DA |:| NU
2. Sarcina / alaptare): |:| DA |:| NU
3. Neurotoxicitate grad 3 sau 4: [ ]DA[]NU
4. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dinexcipienti: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie ndeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stabila []
D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:| NU

4. Probele biologice permit continuarea tratamentului In conditii de siguranta: |:|DA |:| NU



Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (*in eventualitatea in care apar, tratamentul

cu PEMETREXEDUM se intrerupe pdna la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv,

dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant) |:|

1.Toxicitate hematologica / non-hematologica de grad 3 sau 4, dupa 2 scaderi succesive ale dozelor

D.CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVAA TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

1. Statusul bolii la data evaluarii — este demonstrata lipsa beneficiului terapeutic |:|
a.Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) |:|

b.Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica) |:|

2. Deces | |
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului D
4. Decizia medicului, cauza fiind: ..o D
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ..................co []
6. Alt motiv, specificat: D
Subsemnatul, dr. ... e 0, Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: LO4AX02

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“wn

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO4AX02
A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Mielom multiplu netratat, pacienti cu varsta > 65 de anisau care nu sunt eligibili pentru
chimioterapie cu doze mari, in asociere cu melfalan si prednison sau alte combinatii conform
ghidurilor ESMO si NCCN [ JoA[ ]NU
2.Metoda de diagnostic: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL D
[ ]

<10% plasmocite clonale D

b. ex. medular : >10% plasmocite clonale

c. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare |:|
d. lanturi usoare serice
e. probe renale

f. calcemie

1 O

g. ex. imagistic
3. Plasmocitom — mai mult de 1 leziune D DA D NU
4. Boala activa — criterii CRAB: [ Ipoa[Inu

a. hipercalcemie > 11,0 mg/d| [ ]

b. creatinina > 2,0 mg/ml []

c. anemie cu Hb< 10 g/dI D

d. leziuni osoase active D

e. simptome cauzate de boala subiacenta |:|

5.Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcina D DA D NU
2. Femei aflate in perioada fertila, cu exceptia cazurilor in care sunt respectate toate conditiile din
Programul de Prevenire a Sarcinii D DA D NU

3. Pacienti incapabili sd urmeze sau sa respecte masurile contraceptive necesare |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare: [ ]pA[ ]NU
a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare |:|

c. lanturi usoare serice ||

d. probe renale D

[]



e. calcemie

2. Evolutia sub tratament DA NU
- favorabila
- stationard

- progresie

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

b. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistenta dupa doua scaderi succesive de doza
C. Sarcina

d. Tncheierea celor 12 cicluri

e. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

f. Deces

g. Alte cauze

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUNd de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant



Cod formular specific: B02BX05

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

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

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

3.Codparafimedic: [ | [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ ], 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
2) i DC(AUPA CAZ) v,
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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific BO2BX05

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

Diagnostic: Purpuri trombocitopenica imunai (idiopatica) cronica (PTI) |:| DA |:| NU
Pacienti adulti cu purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) (PTI) cronica splenectomizati

care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline)

[1palInu

Tratamentul de linia a doua a adultilor nesplenectomizati pentru care tratamentul chirurgical
este contraindicate D DA D NU
Metoda de diagnostic: [ ]DA[ NU
a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. ex. medular D
c. ex oftalmologic D
d. probe hepatice D
Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
Insuficienta hepatica [ ]oA[ ]NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Metoda de evaluare: D DA D NU
a. Hemoleucograma (numar trombocite) D

b. probe hepatice [ |

c. ex oftalmologic [ ]

Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabild []
- stationard |:|
- progresie []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Numarul de trombocite nu creste pand la un nivel suficient pentru a preveni sangerarea

importanta clinic dupa patru sdptamani de tratament cu o doza de eltrombopag 75 mg, o data

pezi [ ]

2. Necomplianta pacientului |:|



3. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [ |
4. Deces [ ]
5. Alte cauze D

Subsemnatul, dr.........coooiii i 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, 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.



Cod formular specific: LO1XC15

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O1XC15

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT
a) Linia | [ Ioa [ INu

1. Leucemia limfatica cronica (LLC) netratata anterior si cu comorbiditati care nu permit
administrarea unui tratament pe baza de fludarabina in doza completa = adulti (peste 18 ani)
[ oA [Inu
2. Metoda de diagnostic: [ ]JbA [ INU
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular [ ]
c. imunofenotipare prin citometrie in flux D
d. examen histopatologic cu imunohistochimie D
e. comorbiditati |:|
3. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU
b) Liniaall -a [ ]JDA [ ]NU
1. Limfomul folicular care nu a raspuns la tratament sau a prezentat progresia bolii in timpul
sau in interval de 6 luni dupa tratamentul cu rituximab sau cu o schema de tratament care a
inclus rituximab; obinutuzumab se administreazd 1n asociere cu bendamustina, ulterior
intretinere cu obinutuzumab |:|DA |:|NU
2. Metoda de diagnostic: [ ]JoA [ INU
a. Hemoleucograma+FL [ |
b. ex. medular [ ]
c. examen histopatologic cu imunohistochimie D
3. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
C) intretinere (limfomul folicular) |:|DA |:| NU
1. Metoda de diagnostic: [ JbA [ INU
a. Hemoleucograma+FL D
d) Evolutia sub tratament |:|DA |:| NU

- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
2. Infectie activa; atentie atunci cand se ia 1n considerare utilizarea la pacientii cu infectii
recurente sau cronice in antecedente D DA D NU
3. Hepatita B activa |:| DA |:| NU
4. Sarcina - nu trebuie administrat la femeile gravide decat daca beneficiul potential depaseste
riscul potential |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
b. Toxicitate inacceptabila
c. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
d. Deces

e. Alte cauze

Subsemnatul, dr.........c.cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ | | | Semndtura 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.



Cod formular specific: LO1XE24

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

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

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, 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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 1I - DATEmEDICALE Cod formular specific LO1XE24

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnost;

1.

Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica, care prezinta rezistenta la dasatinib sau
nilotinib, si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere
clinic, sau care prezinta mutatia T315I Q DA Q NU
Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza accelerata, care prezinta rezistenta la dasatinib sau
nilotinib, si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere
clinic, sau care prezinta mutatia T315I E DA E NU
Leucemia mieloida cronicaLL MC) in faza blastica, care prezinta rezistenta la dasatinib sau
nilotinib, si pentru care traijmntul ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere
clinic, sau care prezinta mutl—:r T315I D DA D NU
Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica, care prezinta intoleranta I‘:Pasat'r_"“r sau
nilotinib si pentDare tratamentul ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere
clinic, sau care p[ _fnta mutatia T315I ] DA ] NU
Leucemia mieIoD cronica (LMC) in faza accelerata, care prezinta intoleranta la dasatinib
sau nilotinib si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere
clinic, sau care prezinta mutatia T315I D DA D NU
Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza blastica]—_“rare prezinta intoleranta la dasatinib sau
nilotinib si pentru care tratamentul ulterior cu imatr) nu este adecvat din punct de vedere
clinic, sau care prezinta mutatia T315I D D DA D NU
Leucemia limfoblastica acuta cu cromozom Philﬁphia pozitiv (LLA Ph+), care prezinta
rezistenta la dasatinib, si pentru care tratamentul uID’or cu imatinib nu este adecvat din punct
de vedere clinic, sau care prezinta mutatia T315I DA NU
Leucemia limfoblastica acuta cu cromozom Philadelphia pozitiv (LLA Ph+), care prezinta

intoleranta la dasatinib si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct

de vedere clinic, sau care prezinta mutatia T315I D DA D NU
I\1‘ | | | | | | | lecifica fiecarei indicatii): D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular %

c. ex citogenetic (Phl+) D
d. FISH D
e. ex molecular (bcr-abl) D

ex.imunofenotipic

Originalul dosarulu1 pacientului, imné cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de

prezenta mutatiei T315I

laboragdr sau 1magistice, cons1m§étul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

valuarea statusului cardio-vascular

formurgl'ruF specific, confirmarea inregistrarii ularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

i. test

e AgHBs
care, se poateafrace gud‘?tarea/controlul datelor completate in formular.



J. lipaza serica

10. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient DA NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
- Alergie la substanta activa sau la oricare dintre excipienti DA NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare: DA NU
a. Hemoleucograma+FL
b. ex. medular
c. ex citogenetic (Phl+)

2. Evolutia sub tratament DA NU
- favorabila
- stationara

- progresie

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
2. Intoleranta la tratament

3. Esec terapeutic

4. Deces
5. Alte cauze
Subsemnatul, dr..........cocoiviii i eeeeee., Taspund  de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnétura si parafa medicului curant
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