Cod formular specific: B02BX04

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

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

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).......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,

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 BO2BX04

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:

a. Hemoleucograma+FL 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:
a. Hemoleucograma (numar trombocite) [ |
b. probe hepatice []
2. Evolutia sub tratament:
A favorabili [ ]
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 insuficientd hepatica |:|
Necomplianta pacientului [ |
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare | |

Deces |:|

Alte cauze D

N oo g b~ w



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: 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 (dupdcaz) .....cooovvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ T[] []]

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, Lanreotidum sau Pasireotidum)

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, fara 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 sericd normala[ ] sau crescutd [ ]
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[]
5. Pentru Pasireotidum: absenta controlului optim la:
a. Octeotridum si/sau Lanreotidum in doza maxima si cabergolina []
b. Octeotridum si/sau Lanreotidum asociat cu Pegvisomant si Cabergolina []
c. Pegvisomant in monoterapie, doza maxima [ ]
. 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
maxima [ ]
. 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, fard insuficienta 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.

~ [ e o [»>

8.

Tratamentul CU .........oooiiiiiiiiii, in doza de .....coevvveiiiininnnn. a fost
initiat in luna................. anul..................... doza a fost crescutd la ........ oda o
nu din luna........... anul ................ sila....ooooo oda o0nu din
luna........... anul .................

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

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

Tratamentul cuU...........cccoeviiiiiineedn doza de i, -
precedat de tratament CU............ccoovviiieninnns indozade......c.ovvvviiinnn.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 [ 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 1 30mg/28 zile ] 40 mg/28 zile

Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Pasireotidum LAR de:

40 mg/28 zile ] 60 mg/28 zile

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

Tratament asociat cu Cabergolina ...... mg/sipt necesar controlului bolii da [ Inu []

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:
1 20 mg/zi ] 30 mg/zi
Tratament asociat cu Cabergolina .....mg/sapt necesar controlului bolii da L1 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 [1 60 mg/sapt [] 80 mg/sapt

5. Tratament asociat cu cabergolina....mg/sdpt 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 fira 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.........coooiii i TASpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | [ [ [ [ | | ] Semnadtura 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).......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,

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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 consimfamant 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:

[ Ioal Inu

- tratament de linia la in asociere cu paclitaxel sau capecitabina (la pacientii care nu pot face
chimioterapie cu taxani sau antaracicline); pacientii la care s-au administrat scheme terapeutice
continand taxani §i antracicline ca tratament adjuvant in ultimele 12 luni, trebuie exclusi din
tratamentul cu bevacizumab Tn asociere cu capecitabina

Probe biologice care sd permitd administrarea in asociere cu chimioterapia in conditii de
siguranta: |:| DA |:| NU
- neutrofile > 1500 /mm3, trombocite > 100000/mm3, hemoglobind > 9mg/dL, bilirubina serica
< 1,5mg/dL, ALT si AST < 2xLSN sau < 5xLSN in prezenta metastazelor hepatice; creatinina
serica < 2mg/dL; PT/PTT < 1,5 x VN, INR < 1,5 x VN; proteinuria absenta (dipstick)

Indice de performanta ECOG 0-1; [1oal]nNu
Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Istoric de boala cardiaca: |:| DA |:| NU
- Insuficienta cardiacd >clasa Il NYHA |:|

- Boala ischemica acuta (infarct miocardic acut Tn ultimele 6 luni, angina instabila) D

- Hipertensiune necontrolata medicamentos |:|

Tromboza venoasa profunda D DA D NU
Proteinurie severa (grad 4 — sindrom nefrotic) D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

2.
3.

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|
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 D DA D NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [ ]

2. Deces D
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: ...........cc..cocoeeeeeeeneen ||
5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccoevvieinninnnen. D

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumabum, trebuie sa indeplineascai

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

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

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



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).......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: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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 semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Diagnostic de cancer de colon sau rect confirmat histopatologic: D DA D NU
Stadiu metastatic confirmat radiologic CT/ RMN/ PET/CT/_/- scintigrafie osoasa:

[ ]pA [ NU
Cancer colorectal metastatic Tn asociere cu chimioterapie pe baza de fluoropirimidine
(indiferent de linia de tratament) si in monoterapie, ca tratament de intretinere |:| DA |:| NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in asociere cu chimioterapie in
conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
- neutrofile > 1,5x109/L, trombocite > 100x109/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 performanta ECOG 0-2: |:| DA |:| NU
Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Tratamentul se opreste in caz de progresie a bolii cand bevacizumabum se administreaza in
linia a doua. [ ]oA [ ]NU

Tratamentul se opreste in caz de a doua progresie a bolii cand bevacizumabum se administreaza
n linia intai, [ Ioa[ Inu
Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 zile |:| DA |:| NU
Instalarea unor efecte secundare severe: D DA D NU

- perforatie gastro-intestinald |:|

- fistula TE (traheo-esofagiand) sau orice fistula de grad 4 |:|

- evenimente tromboembolice arteriale D

- embolism pulmonar, care pune in pericol viata (gradul 4), iar pacientii cu embolism pulmonar

de grad </= 3 trebuie atent monitorizati. |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boala stationara |:|

D. Post progresie (tratament anterior cu bevacizumabum) D



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

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

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii D

2. Deces |:|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile (de exemplu proteinurie grd.4 — sindrom

nefrotic) D
4. Decizia medicului, cauza: D
5. Decizia pacientului, Cauza: ..................ccc.oeeeeees ||

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumabum, trebuie sa indeplineascd

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

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeee e 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: 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).......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,

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

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

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

[ IpAa[ ]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 consimtamant pentru tratament semnata de pacient:

[ Ioal ] Nu

2. Diagnostic de cancer renal confirmat histopatologic cu prognostic bun sau intermediar:

[ ]pA[ ] NU

3. Pacienti cu carcinom renal metastatic sau local avansat chirurgical nerezecabil sau recidivat

chirurgical nerezecabil ca tratament de linia la Tn asociere cu interferon alfa-2b:] | DA[ | NU

4. Functie hepatica, renala si cardiovasculara care permit administrarea tratamentului:

5. Pacienti cu varsta peste 18 ani:

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa:

2. Status de performantd ECOG>3:

3. Perforatia intestinala

4. Istoric de boala cardiaca:
- Insuficienta cardiaca >clasa Il NYHA |:|
- Boala ischemica acutd (infarct miocardic acut in ultimele 6 luni) D
- Hipertensiune necontrolata medicamentos |:|
- Tromboza venoasa / conditii trombo-embolice fara tratament |:|
- Tromboza arteriala D

5. Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 zile

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala [ |
C. Boala stabila []
D. Beneficiu clinic D

[ ]pA[ ] NU
[ ]DA[ ] NU

[ ]DA[ ] NU
[ IpAa[ I NU
[ IpA[ InNu
[ Ioal INu

[ ]DA [ NU

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

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:

[ oA [ INU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

Absenta beneficiului clinic

Deces

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

Decizia medicului, cauza: ........ooveeieiiiiiiann,

HEIN.

o 0k DN

Decizia pacientului, cauza: .............ccccoevivinnennnn.

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumabum, trebuie sa indeplineascd

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

Subsemnatul, dr..............coiiiiieee e TaSpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, 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: ... oo 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 II - DATE MEDICALE

Cod formular specific L004C.4

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

[ ]DA[ ]NU

Diagnostic de cancer pulmonar nonmicrocelular confirmat histopatologic, excluzand subtipul

[ IpA [ NU

Stadiu avansat inoperabil, metastatic sau recurent confirmat radiologic CT/ RMN/ PET/CT/+/_

[ oA [ ]NU

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient:
cu celule predominant scuamoase:
scintigrafie osoasa:

- 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 sd permitd administrarea In asociere cu chimioterapia in conditii de

[ Ioa [ INu
- neutrofile > 1500 /mm?®, trombocite > 100000/mm® si Hemoglobind > 9mg/dL, bilirubina

sericad < 1,5mg/dL, ALT si AST < 5xLSN; creatinina serica < 1,5 xLSN

siguranta:

Indice de performanta ECOG 0-1:
Pacienti cu varsta peste 18 ani:

Tensiune arteriala controlata (<150/100 mmHg)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Cancer pulmonar nonmicrocelular cu celule predominant scuamoase:

. Metastaze cerebrale netratate

. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa:

2
3
4.
5

Status de performantda ECOG>2:

. Istoric de boala cardiaca:

- Insuficienta cardiacd >clasa Il NYHA |:|

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

Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 zile

Hemoptizie recenta semnificativa

Sarcind/alaptare

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

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

[]

D. Beneficiu clinic

[ JDA[ NU
[ ]DA[ ]NU
[ JDA[ ]NU

[ IpA[ INuU
[ IpA[ ]NU
[ ]JDA[ NU
[ JDA[ NU
[ Ioa[Inu

[ ]oa [ INU
[ Ioa[ INU
[ IpAa[ Inu



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

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: D DA D NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []

2. Deces D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|

4. Decizia medicului, cauza: ................ccooeeeeennen [

5. Decizia pacientului, cauza: .............cc.ccoveiiininennn, D

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumabum, trebuie sa indeplineascd

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

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

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L008C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN 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 D DA D NU
2.LMC Ph1+ - faza cronica dupa 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 D DA D NU
4.LMC Phl+ - faza accelerata dupa esecul cu alfa-interferon - adulti |:| DA |:| NU
5.LMC Ph1+ - faza blasticd - adulti [ ]JDA[ ]NU
6.LMC Phl+ - faza cronici, nou diagnosticata, la care TMO nu este considerat tratament de
prima linie = copii si adolescenti |:| DA |:| NU

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

[ JpA[ ]NU

8.LMC Phl+ - faza accelerata - copii si adolescenti |:| DA |:| NU
9.LMC Phl+ - faza blasticia - copii si adolescenti [ IDA[ ]NU
10.LAL Ph1+ recent diagnosticata (asociat cu chimioterapie) - adulti D DA D NU
11.LAL Phl+ recidivanta/refractara (monoterapie) = adulti |:| DA |:| NU

12.LAL Phl+ recent diagnosticata (asociat cu chimioterapie) = copii si adolescenti
[ Joa[ ]NU

13.SMD/SMPC + recombinarea genei factorului de crestere derivate din trombocit (FCDP-R) -
adulti [ JpAa[ ]NU
14.Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilici cronica (LEC) +
recombinare FIP1L1-FCDP-Ra > adulti [ Joa[ ]NU
15.Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular

C. ex. citogenetic (Phl+)

d. FISH

e. ex. molecular (bcr-abl)

(%2}
QD
c

(1

f. ex. molecular (rearanjament genic)” [ ]

g. ex. imunofenotipic™ L] sau
h. ex. citochimic** ]
16.Declaratie consim{dmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator |:| DA |:| NU

j*Pentru SMD / SMPC sau SHE / LEC cu recombinare genica
LMC faza blastica sau LAL



b) Linia a Il a de tratament : [ ]DA[ ]NU
1.LMC Ph1+ - faza cronica — pacient intolerant la TKI de linia 1 = adulti [ ]DA[ ]NU
2.Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. clinic D

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

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

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

adulti [ Ioa[ ]NU
10. Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilica cronica (LEC) +
recombinare FIP1L1-FCDP-Ra > adulti [ IpAa[ INU
11. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. ex citogenetic (Ph1+)* [ | sau
c. FISH* D sau
d. ex molecular (bcr-abl)* D
12. Evolutia sub tratament
- favorabila []
- stationard |:|

- progresie [ |

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

2. Intolerantd la tratament [ |

3. Deces D

4. Alte cauze D

*La aprecierea medicului



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: 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: | [ | [ [ [ [ [ |pamdlac| [ ][] ]]]]]

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

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

[ 1A ]NU

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

“n

intrerupere”!

SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L012C



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

a) Linia DA NU
1. Mielom multiplu netratat anterior, la pacientii adulti, care nu sunt mibili D’]tru
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 DA NU
2. Mielom multiplu netratat anterior, la pacientii adulti, eligibili pentru chimiqjapie “Epoze
mari asociati cu transplant de celule stem hematopoietice, in combinatii terapeutice conform
ghidurilor ESMO si NCCN DA NU
3. Metoda de diagnostic: D D

a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular : >10% plaemocite clonale

<10% plasmocite clonale

. Electroforeza proteinelor serice + dozari T:'Inunoﬁxare

d. lanturi usoare serice |:|

e. probe renale

f. calcemie

g. ex. imagistic

N

4. Plasmocitom — mai mult dT;:Ileziune DA NU
5. Boala activa — criterii CRAB? D DA D NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dI D D

b. creatinina > 2,0 mg/ml

c. anemie cu Hb< 10 g/dI

.

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

6. Declaratie consimtamant pentru tratament Dnaté de pacient DA NU

b) Liniaall -a DA NU
1. Mielom multiplu progresiv, la pacientii adulti, la care s-a administrat anterDcel pl_:P 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
DA NU

i



2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL D D
b. ex. medular : >10% plasmocite clonale |:| |:|

<10% pIaEPcite clonale D
. Electroforeza proteinelor serice + dozlj + imunofixare |:|

c
d. lan‘guriEPare serice |:|
e. probe renaID D

f. calcemie D
g. ex. imagistic

3. Boala activa — criterii CRAB: |:| DA |:| NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dI

b. creatinina > 2,0 mg/ml

40

[Ty

d. leziuni osoase active

HEIE.

e. simptome cauzate de boala subiacenta |:|

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

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

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Linia I de tratament D DA D NU
2. Liniaa Il ade tratament D DA D NU
3. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL D
b. Electroforeza proteinelor serice + doziri + imunofixare” |:| si /sau
C. lanturi usoare serice* D
d. probe renale* D
e. calcemie* D
f. ex medular * D
4. Evolutia sub tratament
- favorabila |:|
- stationara |:|

OriginalUPEf%gEﬁ%ﬁli pacien|:|1i, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de

1or&&! I&&%Q&E&T%%%ﬁ%ﬁlﬂ%&% %&TM&HIpe propria raspundere a pacientului,
formtaru¥T§sEE R QR HHR A RIS RAE FSRERTAHGI U £ 1Bhstituie documentul-sursd fata de

%%%mﬁ%&%%%iﬁ&e@écgéwgw Kgl%lelor completate Tn formular.




b. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupa doua scaderi succesive de doza
c. Incheierea tratamentului
d. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
e. Deces
f. Alte cauze
Subsemnatul, dr.........coooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant



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: | [ | [ | [ [ [ |panala| [ | ] ]]]]]

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 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 sau
CHOP-like

[ ]DA[ ] NU
2. Limfom folicular CD20+ stadiul 111-1V, netratat anterior, in asociere cu chimioterapie

[ ]DA[ ] 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) [ ]DA[ ] NU
5. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. imunofenotipare prin citometrie Tn flux D sau

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 IT + Reinitiere [ oAl Inu

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

[ Ipa[ INuU

2. Limfom folicular CD20+ stadiul I1I-1V chimiorezistent, in asociere cu chimioterapie
[ IoalInu

3. Limfom folicular CD20+ stadiul I11-1V 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 D DA D NU
5. Limfom folicular CD20+ stadiul -1V ce a recidivat > 2 ori dupa chimioterapie, n

monoterapie D DAD NU
6. Leucemia limfatica cronicd CD20+ recazuta, Tn asociere cu chimioterapie |:| DA |:| NU
7. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt, etc) [ ]JDA[ ] NU
8. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL [ ]

b. ex. medular []

c. imunofenotipare prin citometrie in flux D sau



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 (administrat la
2 -3 luni, timp de 2 ani) [ ]DA[ ] NU
2. Limfomul folicular CD20+ refractar care a raspuns la tratamentul de inductie (administrat la 2 -
3 luni, timp de 2 ani) [ ]DA[ ] NU
3. Limfomul folicular CD20+ recidivat care a raspuns la tratamentul de inductie (administrat la 2-
3 luni, timp de 2 ani) [ ]DA[ ] NU

4. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. clinic D

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

2. Hepatitd cronici VHB+ activa [ |

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma D

b. ex. clinic D

2. Evolutia sub tratament:

- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

3. Reactivare hepatita B D

4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare | |

5

6

. Deces [ ]

. Alte cauze [ |



Subsemnatul, dr..............oiiiiiieeeeereee e oTASpUNd. 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

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: | [ | [ | [ [ [ |panata| [ ] ]]]]]

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)

Liniaa Ill —a de tratament DDA 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:

a. Hemoleucograma+FL [ |

b. ex. medular D

c. ex. imunofenotipic (la diagnostic sau actual) D

d. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) D

e. probe renale D

4. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau apar;inétorlj 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:

a. Hemoleucograma+FL D

b. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) D

c. probe renale [ ]

d. ex. clinic (functia respiratorie; TA; balanta hidrica; greutate) |:|
3. Evolutia sub tratament

- favorabila []

- stationard |:|

- progresie []



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|
Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistenta dupa doua scaderi succesive de doza |:|

Alaptare |:|
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare | |

Deces |:|

Alte cauze D

o 0k DN

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: 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

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: | [ | [ | [ [ [ |panata| [ ] ]]]]]

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 LO1BBO7

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) [ ]DA[ ]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:

a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular []
c. ex imunofenotipic (la diagnostic) D sau
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

2

. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL ||
b. probe renale D
. Evolutia sub tratament
- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic [ ]

o

Toxicitate neurologica gr. >2 |:|

Toxicitate inacceptabila |:|

o o

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

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: | [ | [ | [ [ [ |panata| [ ] ]]]]]

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 acuti mieloidd (LAM) [ JoA[ ]NuU
b) Leucemie mielomonocitara cronica (LMMC) |:| DA |:| NU
¢) 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[ INU
3. Leucemie mielomonocitaria cronici (LMMC) cu 10-19% blasti medulari, fara boala
mieloproliferativa si neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice 2> adulti
[ Ioa[ INuU
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 [ ]DA[ ]NU
5. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. ex. medular D
c. ex imunofenotipic [ ]
d. ex. citogenetic D

e. IPSS [ ]

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

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

2. Alaptare |:|
3. Tumori maligne hepatice D

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL [ |

b. Ex. medular” L]
2. Evolutia sub tratament

- favorabila |:|

- stationard |:|

- progresie D

* La aprecierea medicului



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 D
4. Deces [ ]
5. Alte cauze 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: 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: | [ | [ | [ [ [ |panata| [ ] ]]]]]

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 LO1BC08

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
1. Diagnostic: Leucemia mieloida acutd (LMA) [ JoA[ ]NuU
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:
a. Hemoleucograma+FL
b. ex. medular
c. ex imunofenotipic
d. examen cardiologic

e. probe renale

L0 o

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

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Insuficienta cardiacd congestiva severa sau boala cardiacd instabila clinic |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. Ex. medular”
c. Probe renale*
d. Probe hepatice*

Hnnn

e. Ex. clinic
2. Evolutia sub tratament
- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|

2. Toxicitate inacceptabila |:|

*La aprecierea medicului



3. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [ |
4. Deces ]
5. Alte cauze | |

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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ | | | | Semnadtura 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).......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 LO1ICX01.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimfamant 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:
[ ]pA[ ]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 peste 2,5 g/I; D

- Probe renale: clearance al creatininei minim 30 ml/min, creatinina < 1,5 mg/dl; CPK
(creatinfosfokinaza), maximum 2,5 ori LVSN. [ ]

4. Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:| DA |:| NU

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

[ Ipa[ InNu

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

[ ]DA[ ]NU

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 []
D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:
[ ]DA[ ] NU
4. Probele biologice (HLG, biochimie hepatica in limite care permit administrarea in continuare a

tratamentului):

[ ]pAa[ ]NU



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

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

NI

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

Subsemnatul, dr. .., raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | [ [ | | | | | Semnadtura 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).......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,

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 LO1CX01.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consim{dmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic histopatologic de sarcom de tesuturi moi (subtipurile: liposarcom si leiomiosarcom)
in stadii avansate: [ ]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 permita administrarea tratamentului in condifii de siguranta:
[ ]pA [ NU

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

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

- Probe renale: clearance al creatininei > 30 ml/min, creatinina < 1,5 mg/dl; CPK
(creatinfosfokinaza), maximum 2,5 ori LVSN D

5. Pacienti cu vérsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:| DA |:| NU
2. Parametrii hematologici cu valori inferioare celor prezentate la criteriile de includere:
[ ]JDA[ ] NU
3. Parametrii ai biochimiei hepatice cu valori peste cei prezentati la criteriile de includere:
[ ]DA[ ] NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu TRABECTEDINUM a fost initiatladatade: | | | | | | [ [ |

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

NI

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

Subsemnatul, dr. ... eeeeeens ., 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: 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: | [ | [ | [ [ [ |panata| [ ] ]]]]]

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 LO1XC10

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

1. Leucemia limfocitara cronica, in asociere cu clorambucil sau bendamustina, netratata 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:

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular D

c. imunofenotipare prin citometrie in flux D sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie D

e. testare infectie cu virusul hepatitic B |:|
4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Liniaalll a [ ]pA [ INU
1. Leucemia limfocitara cronicd refractara 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:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular D

c. imunofenotipare prin citometrie in flux D sau

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 | de tratament D DA D NU
2. Linia a Il a de tratament D DA D NU

3. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL D
b. probe hepatice D
c. ex. clinic (neurologic, cardiologic)*[ ]

4. Evolutia sub tratament

- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie []

*La aprecierea medicului



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Toxicitate inacceptabila |:|
3. Aritmii cardiace grave D
4. Reactivare hepatita B D
5. Leucoencefalopatia multifocald progresiva [ |
6. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [ |
7. Deces [ |
8. Alte cauze D
Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, 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: 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).......ccoovvieeeiniiiiiiieiieenanes DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) it DC(AUPA CAZ) e,

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:

[ JDA[ NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC12

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 (LACMs) [ ]pA[ ]NU
2. Limfom Hodgkin CD30+recidivat dupa transplant de celule stem autologe (TCSA)->adulti
[ JoA[ INU
3. Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) 2> adulti
[ Ioa[ INU
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
[ Ipa[ 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
[ JpA[ NU
6. Limfom Hodgkin CD30+ care prezinta risc crescut de recidiva sau progresie dupa TCSA
>adulti [ Ioa[ ]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:

© o0

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. histopatologic + imunohistochimie D sau
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 OHHo

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:
a. Hemoleucograma+FL
b. glicemie”
C. probe hepatice (transaminaze; FAS)*
d. albumina*
e. LDH*

f. proteina C reactiva*

IO O O E

g. probe renale*
2. Evolutia sub tratament
- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Intoleranta la tratament |:|
Toxicitate inacceptabila |:|
Leucoencefalopatie multifocala progresiva D
Complianta foarte scazuta |:|
Progresie de boala (lipsa raspuns) |:|
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [ |

Deces [ |

Alte cauze D

O N o g B~ w D PE

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.

* Frecventa determinarilor va fi stabilita de medic



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: | [ | [ | [ [ [ |panata| [ ] ]]]]]

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 LO1XEQ6

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

a) Linia 1 de tratament: [ ]pA [ ]NU
1. Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
nou diagnosticata->adulti [ ]DA[ ]NU

2. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular []

C. ex citogenetic (Phl+) D sau

d. FISH [] sau

e. ex molecular (bcr-abl) D
3. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Linia 2 si 3 de tratament: [ ]JDA [ ]NU
1. Leucemia micloida cronica (LMC) in fazi cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu rezistenti la terapii anterioare > adulti [ ]pA [ ]NU
2. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazi cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu intoleranti la terapii anterioare >adulti [ JDA [ ]NU
3. Leucemia micloida cronicd (LMC) in fazd accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph1+) cu rezistent la terapii anterioare >adulti [ JDA [ ]NU
4. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph1+) cu intoleranta la terapii anterioare >adulti [ JDA [ ]NU
5. Leucemia micloida cronica (LMC) in faza blastica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu rezistenti la terapii anterioare ->adulti [ JDA [ ]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 acuta limfoblastica(LAL) cu Ph1l+ cu rezistenta la terapii anterioare 2>adulti

[ JoA [ ]NuU
8. Leucemia acuti limfoblastici(LAL) cu Phl+ cu intoleranta la terapii anterioare - adulti

[ ]DA[ ]NU
9. Leucemia mieloida cronica (LMC) cu Phl+ in fazi blastica limfoida cu rezistenti la terapii
anterioare —>adulti D DA D NU
10. Leucemia mieloidid cronicd (LMC) cu Phl+ in faza blastica limfoida cu intoleranta la
terapii anterioare —>adulti D DA D NU



11. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL [ ]

b. ex. medular []
c. ex citogenetic (Phl+) D sau
d. FISH [] sau

e. ex. molecular (ber-abl) [ ]
f. ex. imunofenotipic® [ ]

12. Tratament anterior:

[ ]pA[ ] NU

a) imatinib [ ]
b) nilotinib [ ]
13. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

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

1. Linia I de tratament
2. Linia 2 si 3 de tratament
3. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL D
4. Evolutia sub tratament
- favorabilid []
- stationara |:|
- progresie []

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [ |
2. Intoleranta la tratament |:|

3. Deces [ |

4. Alte cauze [ ]

Subsemnatul,  dr.........ooiiiiiiit e

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | [ | [ | [ ]]]

[ ]pA[ ]NuU
[ ]DA[ ] NU

weeeeooraspund  de  realitatea  si

Semnadtura 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 fatd de

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

*Tn caz de LLA sau LMC in faza blastica



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
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: | [ | [ [ [ [ [ |pémalac| [ ] ]]]]]

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 LOLXEOQ7

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 / determindri 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):

[ ]pAa[ ] NU
Instituirea tratamentului cu lapatinib este permisa numai daca terapia adjuvanta cu inhibitori de
aromataza si / sau trastuzumab a Tncetat cu cel putin 1 an Tnainte: 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

Determindri secundare cu criza viscerala: |:| DA |:| NU
Insuficienta cardiaca simptomatica: |:| DA |:| NU
Tratament anterior: chimioterapie, pentru disfunctii endocrine, imunoterapie, terapie biologica
sau anti-EGFR/HER?2 pentru boala avansatd sau metastatica: |:| DA |:| 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:

[ oA [ ]NuU

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



3. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului D DA D NU

4. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a
tratamentului [ IpalInu

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

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

1]

2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomaticd si Intreruperea
temporara a tratamentului

4. Decizia medicului, cauza: .......ooovviiiiiiiiiian,

N

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

Subsemnatul, dr.........coooiiiiii e 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: 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: | [ | [ | [ [ [ |panala| [ | ] ]]]]]

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 LOLXEO8

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia D DA D NU
1. Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
nou diagnosticata->adulti D DA D NU
3. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular D

C. ex. citogenetic (Phl+) D sau

d. FISH D sau

e. ex. molecular (bcr-abl) D
4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Liniaallasiallla D DAD 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 acceleratia 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:

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular D

C . ex. citogenetic (Phl+) D sau

d. ex. molecular (bcr-abl) D sau

e. ex. FISH D
6. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU
7. Tratament anterior: D DA D NU
a) imatinib

b) dasatinib D



B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Linia I de tratament D DA D NU
2. Liniaa Il asialll ade tratament D DAD NU
3. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL D

4. Evolutia sub tratament

- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare D
2. Intoleranta la tratament |:|
3. Deces

4. Alte cauze D

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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| T T T T T 11| Semnadtura 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: 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).......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,

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

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

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

[ IpAa[ ]NU

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

'Se noteaza obligatoriu codul 137



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOLXE11.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie ndeplinite)

1.

2
3.
4

o

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 eligibili pentru tratament pacientii netratati anterior sistemic (tratament de linia 1) pentru
stadiul avansat al bolii. D DA D NU
Varsta > 18 ani: [ ]JDA [ ]NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ oA [ ]NuU
- 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

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
(*cumulative cu bifa NU)

1.
2.
3.

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

[ ]DA [ NU
a. Infarct miocardic sau angina pectorala instabila sau severa |:|
b. Bypass cu grefa pe artere coronariene sau stent coronarian D
c. 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 (la latitudinea medicului curant) in ultimele 6 luni: hemoragie gastro-
intestinala, cerebrala sau hemoptizie: |:| DA |:| NU
Afectiuni cu risc crescut de perforatie -ulcerpeptic activ, boald inflam intestinald, colita
ulcerativa (la latitudinea medicului curant): |:| DA |:| NU
Sarcina / aldptare: |:| DA |:| NU
Fistula abdominald, perforatie gastro-intestinald sau abces intra-abdominal, in urma cu o luna:

[ oA [ NU
Diateze hemoragice, coagulopatii: D DA D NU
Tratamente anterioare cu agenti anti-VEGF (bevacizumab, sunitinib, Sorafenib):|:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

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

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

[ oA [ ]NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: [ ]DA [ ] NU

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

cu PAZOPANIBUM se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa

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

1. TA crescuta (intrerupere si reluare tratament cu o doza scazuta de pazopanib) |:|

2. Scaderea fractiei de ejectie a VS impune reducerea dozei (sau Intreruperea definitiva a
tratamentului) D

3. Prelungirea intervalului QTc impune reducerea dozei (sau intreruperea definitiva a
tratamentului) D

4. Cresterea bilirubinei peste crestere a bilirubinei > 1,5 pana la 3 x limita superioara a valorilor

normale, independent de valorile ALT, impune reducerea dozei de pazopanib D

D. CRITERII DE INTRERUPEREDEFINITIVAA TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Progresia bolii
2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

4. Decizia medicului, cauza: .......coovvveeiiiiiiiaa,

NN

5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccocevvvreennennnnn.

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeeen. ., 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: 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,

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

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

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

[ IpAa[ ]NU

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

'Se noteaza obligatoriu codul 123



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOLXE11.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.
3.

\l

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
Varsta > 18 ani |:| DA |:| 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:

[ Ipa [ INu
a) Bilirubina totald < 1,5 ori limita superioara a normalului (< 1,5 x LSN)
b) Transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x LSN (in absenta metastazelor hepatice)

sau < 5 x LSN (in prezenta metastazelor hepatice, dar cu valoare normald a bilirubinei

totale)
Interval QTc normal (< 480 ms) D DA D NU
Fractie de ejectie a ventriculului stdng (FEVS) normala conform varstei |:| 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

Condrosarcom

(1]

o o

Osteosarcom
Sarcom Ewing / tumori periferice neuroectodermale primitive (PNET) D
Tumora stromaldgastro-intestinala (GIST)

Dermatofibrosarcomaprotuberans

> « oo

Sarcom miofibroblastic inflamator

i. Mezoteliom malign

NN

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
Antecedente de hemoptizie, hemoragic cercbrald, hemoragie gastro-intestinald sau alte

evenimente hemoragice, clinic semnificative (in opinia medicului curant) Tn ultimele 6 luni

[ ]DA[ ] NU

Antecedente de IMA, AVC, TEP, TVP, by-pass/stent coronarian in ultimele 6 luni

[ ]DA[ ] NU



6. ICC clasa IV NYHA [ Ioa[ InNu
7. Sarcina D DA D NU

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

2. Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:

A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic D

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

[ ]pA[ ]NU

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

[ Ipa[ nNu

Criterii de intrerupere temporara a administririi si/sau reducere a dozei:

1.

Cresterea valorilor serice ale transaminazelor > 8 x LSN, in absenta unei cresteri a
bilirubinemiei [ ]

Cresterea valorilor serice ale transaminazelor > 3 x LSN concomitent cu cresterea
bilirubinemiei > 2 x LSN [ ]

Cresteri semnificative ale tensiunii arteriale (in opinia medicului curant) |:|

D. CRITERII DE INTRERUPEREDEFINITIVAA TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii D
2. Deces D
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia mediCului, CAUZA: .......cvieii i e e D
5. Decizia pacientului, CAUZA: ........c.covveiiiiiiiieiie e e e eaeieaas D
Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ ||} Semnadtura 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: 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

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: | [ | [ | [ [ [ |panata| [ ] ]]]]]

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 [ ]pA [ NU
1. Diagnostic: Leucemie mieloidd cronica (LMC) cu cromozom Philadelphia pozitiv (Phl+)
si/sau BCR-ABL pozitiv [ IoAa[ INu

2. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazi cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
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 fazid accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Phl+) 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 si dasatinib nu este considerata o optiune

terapeutica adecvata > adulti |:| DA |:| NU
5. Tratament anterior: D DA D NU
a) imatinib [ ]
b) dasatinib [ ]
c) nilotinib [ ]

6. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular []
c. ex. citogenetic (Ph1+) [ ]| sau
d. ex. molecular (bcr-abl) D sau

e. ex. FISH []
f. ex. imunofenotipic* [ ]
g. probe hepatice D
h. probe renale []

i. evaluare cardiologica D

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

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

“Tn cazul LMC faza blasticd



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

1.

Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL D

b. probe hepatice (transaminaze, bilirubina)* [ ]
c. probe renale* D

d. evaluare cardiologica* |:|

. Evolutia sub tratament

- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare D

2. Toxicitate inacceptabila |:|

3. Deces [ |

4. Alte cauze | |

SUBbSEMNATUL, Ao e

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | [ | [ ][]

weee.faspund  de  realitatea  si

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.

*La aprecierea medicului



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
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ)

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pamdlac| [ ] ]]]]]

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

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

[ 1A ]NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOLXE18

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

1.Diagnostic: a) Mielofibroza primara (cunoscuta si sub denumirea de mielofibroza idiopatica

cronica) |:| DA |:| NU

b) Mielofibrozi secundari post-policitemie vera [ ]DA [ ]NU

C) Mielofibroza secundarid post-trombocitemie esentiala |:| DA |:| NU

2.Varsta> 18 ani [ ]JDA[ ]NU
3.Splenomegalie semnificativa clinic |:| DA |:| 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:
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

NN

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:
a. Hemoleucograma+FL D
b. reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic) D
c. ameliorarea simptomelor constitutionale |:|
2. Evolutia sub tratament
- 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 inceperea 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 D

3. Toxicitate inacceptabild [ |

4. Sarcina D

5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [ |

6. Deces | |

7. 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: 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

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: | [ | [ | [ [ [ |panata| [ ] ]]]]]

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 II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOLXE27

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

a) Linia | [ oA [ ]NuU
1. Leucemia limfatica cronica (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani) D DA D NU
2. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular D
c. imunofenotipare prin citometrie Tn flux D sau
d. examen histopatologic cu imunohistochimie D
e. ex. citogenetic” []
3. Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:| DA |:| NU

a. insuficienta medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie)D
b. splenomegalie masiva (>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% 1n 2 luni sau timp de dublare limfocitara (LDT) sub

6luni ||

e. Oricare dintre urmatoarele simptome:
e scddere ponderala >10% in ultimele 6 luni |:|
e status de performantda ECOG >2 (incapabil de munca sau de a desfasura activitati uzuale) |:|
o febri >38° cu durata de >2 saptiméni fara dovada de infectie |:|

e transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fard dovada de infectie |:|

4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Liniaall -a [ ]DA[ ]NU
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 a raspuns dupa tratamentul
administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani) D DA D NU

3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care a recizut dupa tratamentul
administrat anterior, Tn monoterapie—>adulti (peste 18 ani) D DA D NU
4. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular D
c. imunofenotipare prin citometrie in flux D sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie D

“Recomandat dar nu obligatoriu



5. Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:|DA |:| NU
a. insuficienta medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie)D
b. splenomegalie masiva (>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% 1n 2 luni sau timp de dublare limfocitard (LDT) sub
6 luni [

e. Oricare dintre urmatoarele simptome:
e scadere ponderala >10% in ultimele 6 luni |:|
e status de performanta ECOG >2 (incapabil de munca sau de a desfasura activitati uzuale) |:|
e Febra >380 cu durata de >2 saptamani fara dovada de infectie |:|
e Transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fara dovada de infectie |:|

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

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta hepatica severa clasa ChildPugh C |:|
2. Sarcina ||

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Leucemia limfatici cronici (LLC) adulti (peste 18 ani) [ IpA [ INU
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM —>adulti (peste 18 ani) D DA D NU

3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL D
b. probe hepatice []
c. probe renale D

d. consult cardiologic (EKG)* D

4. Evolutia sub tratament

- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D

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 necesitd obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu

administrarea ibrutinib D

*La aprecierea medicului



4. Sarcina D

5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare D
6. Deces [ |

7. Alte cauze D

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 (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): |:|:|:|

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,

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 II - 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: |:| DA |:| NU
Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urméatoarele 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 D
- Boala progresiva in timpul sau dupa intreruperea hormonoterapiei de prima linie, definita
astfel:
o criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): douad cresteri consecutive ale
valorii PSA, si/sau |:|
O boala progresiva evidentd imagistic la nivelul tesutului moale sau osos, cu sau fara
progresie pe baza cresterii PSA |:|
Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dI sau mai putin (< 2.0 nmol per litru):
[ ]pA [ INU
Status de performantd ECOG 0, 1: |:| DA |:| NU
Functii: medulard hemato-formatoare, hepatica si renald adecvate |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT

(*toate criteriile cumulativ cu bifa nu)

1
2
3
4.
5
6

. Hipersensibilitate cunoscuta la abirateron sau excipienti |:| DA |:| NU
. Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizara |:| DA |:| NU
. Hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic |:| DA |:| NU

Hepatita virala activa sau simptomaticad sau boala cronica hepatica |:| DA |:| NU
. Insuficienta hepatica severa, insuficientd renala severa |:| DA |:| NU
. Afectiune cardio-vasculara semnificativa |:| 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 (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

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) D
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, la scintigrafia efectuata la minim 12 saptamani 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 clinica (simptomatologie evidentd care atestd 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 D

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: ..., |:|
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ...........ccocovviii i |:|
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 fata 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): |:|:|:|

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,

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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 consimfamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Boala local avansata sau metastatica: |:| DA |:| NU
3. Pacienti netratati anterior pentru aceasta indicatie: |:| DA |:| NU
4. ECOG: 0- 2: [ IpAa [ INu
5. Varsti > 18 ani: [ IpAa [ INu
6. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta: functie

hepaticd si hematologica in limite normale: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU
2. Lipsa compliantei la tratament |:| 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 completd |:|
B. Remisiune partiala |:|

C. Boali stabila []
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 in 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: .......oovvveeieiiiiii,

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, 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.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): |:|:|:|

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,

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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 consimfamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic histopatologic de carcinom pulmonar: D DA D NU
3. Sunt eligibile urmatoarele populatii de pacienti: |:| DA |:| 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 stabild, 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. Varsta > 18 ani: [ DA [ ]NU
6. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de sigurantd: functie
hepatica si hematologica in limite normale: |:| DA |:| NU
7. Prezenta mutatiilor activatoare ale EGFR (cu exceptia indicatiei terapeutice pentru pacientii

care au beneficiat anterior de chimioterapie si au prezentat esec terapeutic la aceasta):

[ JoA [ INU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Comorbiditati importante, care in opinia medicului curant nu permit administrarea

tratamentului [ DA [ ]NU
2. Sarcina, alaptare 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
6. Aparitia bolii interstitiale pulmonare acute [ ]pA [ ]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 completa |:|
B. Remisiune partiald [ ]
C. Boala stabila |:|
D. Beneficiu clinic []

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: [ ]DA [ NU



riterii de Tntrerupere temporara a tratamentului (*1n eventualitatea Tn care apar, tratamentu
Crit d t t trat tul * tualitat trat tul

cu erlotinibum 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

2. Deces

[1[]

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si Intreruperea
temporard a tratamentului

4. Decizia medicului, cauza: .......oovvveiieiiiiiaa,

110

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 (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.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 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).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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 semnata de 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 |:|

- recurenta sau |:|

- metastatica |:|

4. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ DA [ INU

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: |:| DA |:| NU
4. ECOG >/=3: [ ]bA [ ]NU
5. Reactii adverse severe de tip soc anafilactic legate de administrarea intravenoasa

[ oA [ INU
6. Reactii cutanate de gradul 4, care apar repetat, si nu se reduc la gradul 2 sub tratament specific.
[ oA [INu
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului in conditii de siguranta:
[ oA [ INU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Terminarea perioadei de radioterapie

. Progresia bolii

s L1010

2
3. Deces
4

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si Intreruperea

[]

temporara a tratamentului



5. Decizia medicului, cauza: ..........cooeviiiiiiiiinnin, D
6. Decizia pacientului, cauza: ..........ccoevviineineennann, 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, 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: 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): |:|:|:|

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,

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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 consim{dmant 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:
- inasociere cu chimioterapie pe baza de irinotecan (indiferent de linia de tratament) D
- catratament de prima linie in asociere cu FOLFOX D
- in monoterapie la pacientii la care terapia pe baza de oxaliplatina si irinotecan a esuat si
care prezinta intoleranta la irinotecan D
5. Probe biologice care sd permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
[ JbA [ INU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: |:|DA |:| NU
2. Boala pulmonara interstitiala sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU
3. Sarcina / alaptare: [ ]JbA [ INU
4. ECOG >/=3: [ ]oA [ |NU
5. Reactii adverse de tip soc anafilactic severe legate de perfuzie
6. Reactii cutanate de gradul 4 care apar pentru a patra oara si nu se reduc la gradul 2 sub
tratament specific. [ ]JoA [ INU
7. Tumori KRAS mutant: [ JbA [ INU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisie completd |:|
B. Remisie partiala |:|
C. Boali stabila [ ]
D. Beneficiu clinic D

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

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



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

4. Decizia medicului, cauza: .......coovvveiieiiiiiia,

HE.

5. Decizia pacientului, cauza: ..........covvveieinnennnnn,

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

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: L038C.1

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

- indicatia carcinom hepatocelular -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... . ... ettt it et e et e e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ [P P TPTP TP T T

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

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

|:|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 (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ) e,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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. Declaratia de consimtdmant semnata de pacient |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de carcinom hepatocelular: [ ]oA [ ]NU

a. pentru tumori mai mici de 1 cm aparute pe hepatita cronica/ciroza cunoscuta: doua
investigatii imagistice (CT multi-detector si RMN cu substanta de contrast hepato-specifica
/ contrast dinamic) de CHC sau, D

b. pentru tumori mai mari de 1 cm aparute pe hepatita cronica / ciroza cunoscuta printr-o
investigatie imagisticd (CT multi-detector si RMN cu substanta de contrast hepato-
specifica / contrast dinamic) de CHC sau, [ ]

c. examen histopatologic; punctia biopsie hepatica cu examen HP, este necesara la pacientii
fara ciroza hepatica si la pacientii cu hepatitd/ciroza hepatica cunoscutd, la care
examinarile imagistice sunt neconcludente pentru CHC |:|

3. Carcinom hepatocelular: D DA D NU

a. Nerezecabil, local avansat/ metastatic sau, D

b. Contraindicatii operatorii din cauza statusului de performantd sau a comorbiditatilor
asociate sau, [ |

c. Potential rezecabil care refuza interventia chirurgicala sau, |:|

d. Care a progresat dupa interventii ablative (RFA, alcoolizare)/ TACE / chirurgicale |:|

4. Clasa ChildPugh A sau B [ DA [ ]NU
5. Varsta > 18 ani [ IoA [ INU
6. Indice de performantd ECOG 0-2 [ DA [ ]NU
7. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]pA [ ]NU
- Hb> 9g/dl, Le > 3.000/mm3, N > 1.000/mm3, Tr > 60.000/mm3 [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totald < 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

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU

2. Status de performantd ECOG > 3 |:| DA |:| NU
3. Insuficientd hepatica severd (Clasa Child-Pugh C) [ ]oA [ ]NU
4. Istoric de boala cardiaca D DA D NU

a) Insuficienta cardiaca > clasa Il NYHA D
b) Boala ischemica acuta (boala coronariana instabila sau infarct miocardic in ultimele 6 luni) D

c) Hipertensiune arteriald necontrolata [ |



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

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boald stabila [ ]
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

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

R

. Decizia pacientului, cauza: ...........c.ccoviieineennnnn.

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 (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.2

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

- 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 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,

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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 DDA DNU

Pacienti cu carcinom renal metastatic sau local avansat chirurgical nerezecabil sau recidivat

chirurgical nerezecabil DDA DNU

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

d. Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se califica pentru aceste
terapii [ |

Varsta > 18 ani [ JbA [ INU

Indice de performanta ECOG 0-2 |:|DA |:| NU

Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ JbA [ INU
- Hb > 9g/dl, Le > 3.000/mm3, N > 1.000/mm3, Tr > 60.000/mm3 D
- 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 DDA |:| NU
. Status de performanta ECOG > 3 |:|DA |:| NU
Insuficienta hepatica severa (Clasa Child-Pugh C) |:|DA |:| NU
. Istoric de boali cardiaci [ ]JDA [ ]NU

a) Boala ischemica acutd (boalda arteriala coronariana instabila sau infarct miocardic in
ultimele 6 luni) D

b) Hipertensiune arteriala necontrolata D

Sarcina / aldptare |:|DA |:|NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boali stabili []
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [ ]pA [ ]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: .........coeveeiiiiii i,

RN

. Decizia pacientului, cauza: .............coeeveiininnnnn.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeee e oTASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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,

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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 L038C.3

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

4
5
6.
;
8
9

Declaratia de includere in tratament semnata: |:| DA I:l NU
Diagnostic de carcinom tiroidian diferentiat (papilar/folicular/cu celule Hurthle) confirmat
histopatologic: [ oA [ ]NU
Cancer tiroidian diferentiat local-avansat/ metastatic/ refractar sau progresiv la tratamentul cu
iod radioactiv definit astfel: D DA |:|NU
- 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 Tn ultimele 16 luni sau D
- pacienti care au progresat dupa 2 tratamente cu iod radioactiv ih mai mult de 16 luni de la
ultimul sau [ ]
- activitate cumulativa de iod radioactiv >22,3 GBq (>/= 600mCi) |:|
. Tumora misurabila prin TC sau RMN conform criteriilor RECIST: [ oA [ INU
. Varsta > 18 ani: [ Ioa [ INnu
Indice de performanta ECOG 0-2: |:| DA |:| NU
. TSH < 0,5 mU/L [ ]oA [ ]NU
. Valori normale ale tensiunii arteriale (<150/90 mmHg) DDA DNU
. Declaratia de includere in tratament semnata: |:| DA |:| NU

10. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]oA [ ]NU
- Hb>9g/dl, Le >3.000/mm3, N > 1.000/mm3, Tr > 60.000/mm3 [ |
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 ori limita superioard 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 creatinind serica < 2

ori LSN) |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

o A~ W

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 performanta ECOG > 3 |:| DA |:| NU
Insuficienta hepatica severa (Clasa Child-Pugh C) |:| DA |:| NU
Istoric de boala cardiaca |:| DA |:| NU

a) Insuficienta cardiaca > clasa Il NYHA |:|
b) Boald ischemica acuta (boala arteriala coronariana instabila sau infarct miocardic in
ultimele 6 luni) D



c) Hipertensiune arteriala necontrolata |:|

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

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisie completd |:|
B. Remisie partiala |:|

C. Boali stabila []

D. Beneficiu clinic []
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: D DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
. Deces

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

IO 00

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

. Decizia pacientului, cauza: ...........c.ccoeiieiininnnnn.

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiieeeeee e oTaSpUNd. 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 fatd 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: | [ | [ | [ [ [ |panata| [ ] ]]]]]

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 LO4AX02
A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Mielom multiplu netratat, pacienti cu varsta > 65 de ani sau care nu sunt eligibili pentru
chimioterapie cu doze mari, in asociere cu melfalan si prednison sau alte combinatii conform
ghidurilor ESMO si NCCN D DA D NU
2. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular : >10% plasmocite clonale

<10% plasmaocite clonale D

. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare |:|

d. lanturi usoare serice

e. probe renale

f. calcemie

g. ex. imagistice

1 O

3. Plasmocitom — mai mult de 1 leziune D DA D NU
4. Boala activa — criterii CRAB: |:| DA |:| NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dI
b. creatinina > 2,0 mg/ml
c. anemie cu Hb< 10 g/dI

d. leziuni osoase active

O]

e. simptome cauzate de boala subiacenta |:|

5.Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient D 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 DDA DNU
3. Pacienti incapabili sd urmeze sau sa respecte masurile contraceptive necesare DDA |:| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL D
b. Electroforeza proteinelor serice + doziri + imunofixare® |:| si /sau

C. lanturi usoare serice™* D

“La aprecierea medicului



d. probe renale*
e. calcemie*

2. Evolutia sub tratament
- favorabila |:|
- stationara |:|
- 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 D

e. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare D

f. Deces

g. Alte cauze D

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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| T T T 1111 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: 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: | [ | [ [ [ [ [ |pémalac| [ ] ]]]]]

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)

[ IpA[]nNu
Tratamentul de linia a doua a adultilor nesplenectomizati pentru care tratamentul chirurgical
este contraindicat [ ]pA[ ]NU
Metoda de diagnostic:
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 [ JDA[ ]NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma (numar trombocite) D
b. probe hepatice” [ ]

c. ex oftalmologic* D

Evolutia sub tratament
- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Numarul de trombocite nu creste pana la un nivel suficient pentru a preveni sangerarea

importantd clinic dupa patru sdptamani de tratament cu o doza de eltrombopag 75 mg, o data

pezi [ ]

2. Necomplianta pacientului [ ]

“La aprecierea medicului



3. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare | |
4. Deces | |
5. Alte cauze D

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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ | | | | Semnitura 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 rdspundere 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 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: | [ | [ | [ [ [ |panala| [ | ] ]]]]]

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 LO1XC15

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
a) Linia | [ Ipa [ 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)

DDA DNU

. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL [ |
ex. medular D
imunofenotipare prin citometrie in flux D sau

o

examen histopatologic cu imunohistochimie D

o o

examene biochimice (probe hepatice, renale etc) D
testare infectie cu virusul hepatitic B D
examene imagistice [ |

> Q@ o

examen ginecologic la femeile la varsta fertila D
i. EKG/examen cardiologic D
j. comorbiditati [ |

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

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
. Infectie activa; atentie atunci cand se ia 1n considerare utilizarea la pacientii cu infectii
recurente sau cronice in antecedente D DA D NU
Hepatita B activa [ IpalInu
Sarcina - nu trebuie administrat la femeile gravide decat daca beneficiul potential depaseste
riscul potential |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:

a. hemoleucogramalj
b. probe hepatice D

c. ex.clinic D

2. Evolutia sub tratament:

- favorabila

- stationard

Hnin

- progresie



D. 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

d. Deces D

e. Alte cauze D

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiieeee e fASpUNd. 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: LO1XE24

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

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

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

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 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiieiieenanes DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) it DC(AUPA CAZ) e,

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:

[ JDA[ NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE24

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

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 [ ]DA[ ] 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 D DA D NU
Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza blastica, 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 D DA D NU
Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica, 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 [ ]DA[ ] NU
Leucemia mieloida 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, 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 limfoblastica acuta cu cromozom Philadelphia pozitiv (LLA Ph+), care prezinta
rezistenta la dasatinib, si pentru care tratamentul ulterior 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 [ ]DA[ ] NU
Metoda de diagnostic (specifica fiecarei indicatii):

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular D
C. ex. citogenetic (Phl+) [ ]sau
d. FISH [ ] sau
e. Ex. molecular (bcr-abl) D
f. ex. imunofenotipic” []

g. prezenta mutatiei T3151™" [ |

“In cazul LLA
* In cazuri selectionate



h. evaluarea statusului cardio-vascular D
i. testare AgHBs | |

J. lipaza serica D
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 D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL [ ]
b. ex. medular” [ ]
C. ex.citogenetic (Phl+)* D
2. Evolutia sub tratament
- favorabila |:|
- stationard |:|
- 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 D

Subsemnatul, dr..........coceiiiii i seeeeeene., 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.

*La aprecierea medicului



Cod formular specific: LO1XE02

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

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 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).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
2) i DC(AUPA €AZ) v,

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

dela: | [ | [ | [ | [ Jpamdla: | [ | ] ]]]]]

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 LO1XEO2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
Diagnostic histopatologic de carcinom pulmonar, altul decat cel cu celule mici
[ Ioa [Inu

Dovedirea, prin metode imagistice, a stadiului avansat loco-regional (inoperabil), metastazat

sau recidivat al bolii DDA D NU
Prezenta mutatiilor activatoarea ale EGFR — determinate din tesut tumoral SAU din ADN
tumoral circulant (proba de sange) |:| DA |:| NU

Pacienti netratati anterior sau care au urmat chimioterapie si au fost refractari, au avut
intolerantd la cea mai recentd cura sau pana la obtinerea rezultatului testarii EGFR

[ JoA [ ]NU
ECOG: 0 -2 [ ]oA [ ]NU
Varsta > 18 ani [ Ioa [ INU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
. Intoleranta la galactoza (geneticd sau dobanditd) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza [ DA [ ]NU
Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR |:| DA |:| NU

Toxicitate provenita de la chimioterapie anterioara: hematologica, hepatica sau renala

[ ]DA [ NU
Insuficienta renald severa (clearance al creatininei < 20 ml/min) |:| DA |:| NU
Determinari secundare cerebrale instabile (prezinta simptomatologie neurologica sau necesita
corticoterapie si /sau tratament depletiv) sau netratate local anterior (prin radioterapie sau
neurochirurgical) [ DA [ ]NU
Alte tumori maligne diagnosticate anterior (co-existente cu NSCLC), cu exceptia cazurilor
tratate curativ, fara semne de boala in prezent |:| DA |:| NU
Sarcind sau alaptare in timpul tratamentului |:| DA |:| NU

Observatie: - medicul curant va aprecia daca beneficiile potentiale obtinute prin initierea tratamentului

relative care cresc riscul pentru aparitia efectelor secundare): diaree severa si persistenta CU

deshidratare importanta, factori de risc major pentru perforatie gastro-intestinala (steroizi sau AINS

concomitent, antecedente de ulcer gastro-intestinal, sindrom emetic persistent, prezenta metastazelor

intestinale), manifestari cutanate severe exfoliative, buloase si pustuloase, keratita ulcerativd,



suspiciunea prezentei Bolii Interstitiale Pulmonare, fibroza pulmonard idiopatica identificata prin

scanare CT (la latitudinea medicului curant), insuficienza hepatica severa.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DA |:| NU
A. Remisiune completa [ ]
B. Remisiune partiala |:|

C. Boali stabila []
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului |:| DA |:| NU

3. Probe biologice care sa permita 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

GEFITINIBUM se intrerupe pdnd 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 DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

][]

2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si Intreruperea
temporara a tratamentului

4. Decizia mediculul, CaUZA: ....oovin e e e e

N

5. Decizia pacientulul, CaUZa: ..........c.eveiiiiiiiiiie e e

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiieeeeeeeeeeeeeeenoTASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ 1 | || 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: A16AB10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI VELAGLUCERASE ALFA

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: [ | [ [ [ [ |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

boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii e
Y PPN B L OF (s 1113} I o7: V) J
Tndozade ...cccoovvvvvevreennne. (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[ [ [ []][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 II - DATE MEDICALE

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

- diagnostic specific:

Cod formular specific AL6AB10

[ DA ] NU

Q) ENZIMALICT .v.eeeeeeeeeeee e datal | [ [ [ [ | [|]

[ Ioal INu

b) molecular® ..........ccooooeveeevecrerresrennens datal| [ [ [ T T [ 1]

[ Ipa[ ]NU

2. Pacientul a urmat tratament anterior cu Imiglucerasum la care nu a Tnregistrat raspuns

adecvat dupa 12 luni de tratament cu 60 U /kgc la fiecare 2 saptamani

[ oA [ ]NU

3. 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...ccoeovenen, CM/SDS ...
2) greutatea .............. Kg/IMC ...

b) Organomegalie simptomatici sau disconfort mecanic:

[ ]oA [ ]NU

1) splenectomie:

daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN,
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN .

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

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

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

4) leucopenie simptomatica cu infectii

[]
[]

[ Ipa[ InNu
[ ]JDA[ ] NU

[ ]pA[ ]NuU

[ ]DA[ ] NU

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

[ Ioa[ INuU

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

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



I1. 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:

[ ]JDA[ ]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) Boalia osoasa activa definita prin episoade osoase recurente: fracturi patologice, crize
0soase, 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:| | | | [ | [ | [pandlai[ | [ | [ | [ | |

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 D



b) Organomegalia:

1) splenectomie: [ ]JoA [ INU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN, ) D
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationard [ | - normalizare [ ]
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN ) []
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationard [ | - normalizare [ |
c) Citopenie:
1) HD.ooooeeeeen g/dl [ ]
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationard [ | - normalizare [ ]
2) trombocite............. /mme [ ]
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationard [ | - normalizare [ ]
3) neutrofile.............. /mmc [ ]
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationard [ | - normalizare [ ]
d) Boali osoasi
1) clinic (in ultimele 6 luni): evolutie: - agravare D
- dureri |:| - stationarad |:|
- Crize osoase [] - ameliorare [ |
- fracturi patologice D - normalizare D

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

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

- necrozd avasculara |:|

e) Efecte adverse:

- absente [ ]

- prezente D (ENUMETAIE): ..cviieeecieeieeie et

[ JDA[ NU

[ ]JDA[ NU

[ JoA[ ]NuU

[ JDA[ ]NU



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de complianta a pacientului |:|
2. Efecte adverse severe:dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angioedem, necontrolabile

terapeutic [ |
3. Decesul pacientului [ ]

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: L002G

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU SCLEROZA MULTIPLA-
TRATAMENT IMUNOMODULATOR

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,

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 L002G

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic de certitudine de scleroza multipla (SM) [ ]DA[ ]NU
Forma:- recurent - remisiva cu scor EDSS la initierea tratamentului intre 0-5,5 |:|
- secundar progresiva cu scor EDSS de pana la 6,5 |:|
- cu recaderi suprapuse uneia dintre formele cu evolutie progresiva |:|
- cu recaderi si remisiuni la care unul dintre medicamentele de linia I nu a putut controla
satisfacator boala raportat la dinamica bolii [ ]
- recurent - remisiva cu evolutie rapida |:|
2. Sindromul clinic izolat (CIS) cu modificari IRM caracteristice de SM |:| DA |:| NU
3. Diagnostic imagistic RMN D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE SAU CONTRAINDICATII ALE TRATAMENTULUI

IMUNOMODULATOR

1. Lipsa criteriilor de certitudine a diagnosticului de SM D DA D NU
2. SM forma primar progresiva D DA D NU
3. Contraindicatii determinate de comorbiditati asociate: |:| DA |:| NU

- tulburiri psihiatrice, in special depresia medie sau severa® |:|
- afectiuni hematologice grave |:|
- afectiuni hepatice grave D
- neoplazii [ |
- insuficienta renala severa | |
- alte afectiuni cu risc vital sau de agravare, incompatibile cu medicamentele
imunomodulatoare indicate D
- infectie HIV |:|
- intoleranta la unul dintre medicamentele imunomodulatoare D
4. Contraindicatii determinate de conditii fiziologice: |:| DA |:| NU
- sarcina in evolutie® |:|
- alaptarea® [ |
5. Imobilizare definitivi la pat (EDSS >= 8) [ Joa ] ]Nu

! in special pentru tratamentul imunomodulator care accentueaza depresia, de exemplu interferonul
beta (cu variantele beta la sau 1b); acesti pacienti pot beneficia de tratament cu glatiramer acetat sau
teriflunomida, sau natalizumab

2 acesti pacienti pot beneficia de tratament cu glatiramer acetat



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii demonstreaza beneficiu terapeutic |:| DA |:| NU
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului |:| DA |:| NU

3. Probele biologice si imagistice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta

[ ]DA[ ]NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

(*minim unul dintre criterii trebuie sa fie indeplinit)

1. Esecul tratamentului imunomodulator ce impune intreruperea tratamentului |:|

2. Reactii adverse severe, inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|

3. Imobilizare definitiva la pat (EDSS >=8) [ ]

4. Refuzul pacientului de a continua tratamentul D

5. Nerespectarea repetata de catre pacient a vizitelor obligatorii de monitorizare medicala D

6. Deces ||

7. AL MOLIV, SPECITICAL. .. ..ttt e e e e e e e e e e e e e aa s D
Subsemnatul, dr.........coooiii i 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: MO9AX03

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

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 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)........cooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii e
Y PPN B L O (¢ 1113} I o7: V) J

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pamalac| [ ][] ]]]]]

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 MO9AX03

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!

1.
2.

Pacienti cu varsta de 5 ani i peste |:| DA |:| NU
Diagnostic confirmat de Centrul de referintd de distrofie musculara Duchenne, cauzata de o
mutatie nonsens la nivelul genei distrofinei (nmDMD), determinata prin testare genetica

[ oA [ ]NU
Pacientul are capacitatea de deplasare pastrata (merge 10 pasi fara sprijin) |:| DA |:| NU
Declaratia de consimtamant pentru includere in tratament, semnatd de pacient, parinte sau

tutore legal, dupa caz |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT!

1.
2.

Pacienti cu varsta sub 5 ani |:| DA |:| NU
Pacienti cu distrofie musculara Duchenne, care nu prezinta o mutatie nonsens

[ JDA [ ]NU
Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
Pacienti care nu au capacitatea de deplasare (nu merg 10 pasi fara sprijin) D DA D NU

Declaratia de consimtamant pentru tratament nu a fost semnata de pacient, parinte sau tutore
legal, dupa caz D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.
3.

Tratamentul cu ATALUREN a fost initiat la data de: HEEEERER
Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului| |DA [ [NU

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [ oA [ ]NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Pacient necompliant la evaludrile periodice (mai putin de 2 prezentari Tn 14 luni) [ ]
Pacientul a pierdut ambulatia pentru toate activitatile din casa sau din afara casei (cauza

pierderii ambulatiei nefiind accident sau boala intercurentd), pentru o durata de timp mai mare

de 6 luni [_|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|

Decizia medicului, cauza: ..........c.ccoveviiiiienennn D

5. Decizia pacientului, cauza: ...........cccovveveennennnnn.

! Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de excludere NU



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.
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