CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 480 din 13.06.2023

pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de

Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de

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

Lista cuprinzadnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contribugie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile

si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din
asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 2298 /13.06.2023 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

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

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sanatate, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sdnatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a
normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile ulterioare;

In temeiul dispozitiilor:

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

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)IP in Lista cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau

1



fara contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurdrile de sanatate,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile
si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitiile 10-12 si 155 se abroga.

2. In tabel, dupi pozitia 214, se introduc cinci noi pozitii, pozitiile 215-219 cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

215 LO1XCI11-17.1 NIVOLUMAB++IPILIMUMARB - cancer bronhopulmonar
altul decat cel cu celule mici (NSCLC)

216 LO1XC24.1 DARATUMUMABUM - amiloidoza cu lanturi usoare
(AL)

217 LO1FD04 TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM - cancer
mamar

218 LO1XX41 ERIBULINUM — neoplasm mamar

219 D11AH-LO4AA DERMATITA ATOPICA - AGENTI BIOLOGICI
(DUPILUMABUM) ST INHIBITORI DE JAK
(BARICITINIBUM)

3. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 10-12 si 155 se abroga.

4. Formularul specific corespunzator pozitiei 126 se modifica si se Inlocuieste cu anexa nr. 1 la

prezentul ordin.

5. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 214 se introduc cinci noi formulare specifice

corespunzatoare pozitiilor 215-219 prevdzute in anexele nr. 2-6 la prezentul ordin.

Art. Il — Anexele nr. 1-6 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. III - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I si pe pagina web a Casei

Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p- PRESEDINTE
Adela COJAN

Vicepresedinte



http://www.cnas.ro/

Anexa nr. 1
Cod formular specific: JOSAP-A
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti adulti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC-

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea MediCala: .. ...

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

3.Cod parafa medic: | | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIENL: ... .. ...ttt et e

exe/e: || [P TPT T T T T T T]

SFO/RC: | | | [ [ | [imdata: [ [ [ [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| 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),

dupa caz: |:|:|:|

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

9. DCIrecomandat: 1)...................ooeiiiiiiiinnn. .. DC (dupacaz) .....coovvveviieiiiiiiiiiienn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului:

|:| 2 luni (8 sdptamani)’ |:| 3 luni (12 saptimani) |:|4 luni (16 saptdméani)? |:| 6 luni (24 saptamani)?

deta: | | [ [ | [ [ []pamdta [TTTTTTT]

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

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

[ ]pAa [ NU

e,

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

! Doar pentru medicamentele Harvoni si Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic
2 Doar pentru medicamentul Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili prevazute in protocolul terapeutic
3 Doar pentru medicamentul Harvoni pentru categoriile de pacienti eligibili previzute in protocolul terapeutic



Cod formular specific: JO5SAP-A
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacient adult cu fibroza FO-F3/ ciroza hepatica compensata scor Child A |:| DA |:| NU
|:| naiv,
|:| experimentat la interferon
2. Pacient adult cu ciroza hepaticd decompensatd sau pacienti cu ciroza hepaticd compensata cu
episoade de decompensare in antecedente |:| DA |:| NU
3. Pacientul are factori de risc asociati infectiei cu VHC care au impus genotiparea DDA |:|NU
Daca DA se completeaza obligatoriu si pct. 4
4. Genotip ............
5. Gradul de fibroza hepaticd* (determinat pentru includerea corectd a pacientului in tratament) a fost
efectuat prin:
a) Testul APRI |:| valoare:.........coooeviiiiiiiinn,
b) Punctie biopsie hepatica |:|
c¢) Fibromax |:|
d) Fibroscan (sau alte metode de elastografie hepatica) |:|
ladatade: [ [ ] [ [ [}

e) Ciroza evidenta (clinic, imagistic) + semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) |:|

6. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ......... (se completeaza doar in cazul in care s-a bifat lit.¢) de la pet.5)
7 Anticorpi anti HCV pozitivi [] [ bA NU
8. ARN-VHC cantitativ pozitiv °, peste limita de detectie |:| DA |:| NU
9 Pacient infectat VHC posttransplant
hepatic |:| DA |:| NU
renal |:| DA |:| NU
10. Pacient cu insuficienta renala cronica aflat in dializa din anul: Dj:lj
11.  Coinfectie VHC-VHB [ | DA[ ] NU
12.  Coinfectie cu HIV [ ]DA[ ] NU
13. Comorbiditati prezente |:| DA|:| NU
Daca DA - PIreCIZAtI: .vintteteet e e
14. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului
de specialitate care trateazd comorbiditatile |:| DA |:| NU
15. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient, In vederea
evitirii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase® |:| DA |:| NU
16. Pacient reinfectat I:I DA I:I NU

Daca DA, tratament anterior cu DAA in perioada..........c.cccccvveevveennnenn. cu RVS

4 Conform protocolului terapeutic, evaluarea gradului de fibrozd nu este necesard dacd este completat pct.e
5 Se iau in considerare §i determindrile anterioare,maxim 12 luni
¢ RCP sau http//www.hepdruginteractions.org



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Comorbiditatile extra-hepatice care implica o duratd de viata limitata |:|

2. Contraindicatii medicamentoase specifice pentru optiunea terapeutica aleasa |:|

Subsemnatul, dr...........ccooiiiiii e, TASPUNA. de Tealitatea 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, formularul specific, confirmarea inregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor
completate in formular.



Anexa 2

Cod formular specific: L01XC11-17.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NIVOLUMAB + DCI IPILIMUMAB

- cancer bronhopulmonar altul decat cel cu celule mici (NSCLC) —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MEdiCala: ... .o o

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: .......o ..ottt ettt et e e e e

exe/cm: | | [ [ [T TP T T ]7]]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- 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: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald)™, dupa cazl:Dj

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiieannnn,

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

dela: [ | [ [ [ [ ]]] HEEEEEEE

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

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

** Se codifica la prescriere prin codul 110 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-
a, varianta 999 coduri de boala.



Cod formular specific LOIXCI11-17.1

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE!

INDICATII: (face obiectul unui contract cost volum)

Nivolumab in asociere cu Ipilimumab si 2 cicluri de chimioterapie pe baza de saruri de platind este indicat pentru tratamentul
de prima linie al cancerului bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici metastazat, la adultii ale caror tumori nu prezinta
mutatie sensibilizanta EGFR sau translocatie ALK.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav (varsta peste 18 ani)

2. Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

3. Diagnostic de cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici, stadiul IV sau boala
recurentd, confirmat histologic (scuamos sau non-scuamos)

4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-1

5. Pacienti netratati anterior cu terapie antineoplazica, ca tratament primar pentru boala avansatd

sau metastatica.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substantele active (NIVOLUMAB, Ipilimumab, dublet de chimioterapie)
sau la oricare dintre excipienti
2. Pacienta insdrcinata sau care aldpteaza
3. Pacienti ale caror tumori prezintd mutatie sensibilizantd EGFR sau translocatie ALK
4. Pacienti cu metastaze cerebrale active (netratate), cu meningitd carcinomatoasd, boala autoimuna

activa sau cei cu afectiuni medicale ce necesitd imunosupresie sistemica.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Nota: - Tratamentul este recomandat pdna la progresia bolii, toxicitate inacceptabila sau pana la 24 luni la pacientii fara
progresia bolii.
- Tratamentul poate fi continuat si dupa progresia bolii daca pacientul este stabil din punct de vedere clinic i
medicul oncolog considera ca pacientul obtine un beneficiu clinic ca urmare a tratamentului.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii in absenta beneficiului clinic
2. Reactii adverse cardiace si pulmonare care pun viata in pericol sau a reactii severe recurente
3. Tratamentul cu Nivolumab in asociere cu Ipilimumab trebuie oprit definitiv:
e in cazul recurentei oricarei reactii adverse mediatd imun severe, cat si in cazul oricérei
reactii adverse mediatd imun care pune viata in pericol:
o Diaree sau colita de grad 4
o Cresteri de grad 3 sau 4 ale valorilor transaminazelor sau bilirubinei totale

o Cresteri de grad 4 ale concentratiilor serice ale creatininei



o Cazuri de hipertiroidism sau hipotiroidism, care pun viata in pericol
e in cazul In care se observa o agravare sau nu se obfine nicio ameliorare in pofida initierii

corticoterapieli.

NOTA: Recomandarile privind oprirea definitiva sau intreruperea temporara a dozelor, cét si recomandirile detaliate
privind conduita terapeuticd in cazul reactiilor adverse mediate imun, sunt prezentate si in RCP-urile administrarii

agentilor terapeutici.

Subsemnatul, dr............ccoiiiieeeeeeee e TASPUNA. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: L01XC24.1 Anexa 3

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

- amiloidozd cu lanturi usoare (AL) —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: . ... o

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt et

exe/cm: [ | [ TPl T[]

SFO/RC: [ | [ | | | [imdata: | [ | [ [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)...................cooviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiieanenn,

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

dela: | | | [ | []]] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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



I.

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC24.1

INDICATII: Amiloidoza cu lanturi usoare (AL) nou diagnosticata la pacientii adulti

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de bolnav;

In asociere cu ciclofosfamidi, bortezomib si dexametazoni pentru tratamentul pacientilor adulti
cu amiloidoza sistemica cu lanturi usoare (AL) nou diagnosticatd - doar DARATUMUMABUM
s.C..

Biopsii organ afectat (pentru toate biopsiile se va efectua coloratia Rosu Congo in microscopie

electronica cu lumind polarizatd/prezenta de fibrile de amiloid la microscopie electronicd).
Nota: Se utilizeaza criteriile de evaluare a diagnosticului, conform Protocol de diagnostic si tratament al amiloidozei

sistemice tip lant usor (AL).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3.
4.
5

Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipienti
Sarcina si alaptarea

Infectia activa VHB necontrolata adecvat

Varsta sub 18 ani

Pacienti cu afectiuni ereditare de intoleranta la fructoza.

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei In conditii de siguranta.

Nota: Se utilizeaza criteriile de evaluare a raspunsului la tratament, conform Protocol de diagnostic si tratament al
amiloidozei sistemice tip lant usor (AL).

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Numarul de trombocite trebuie monitorizat Tnainte de administrarea fiecarei doze de bortezomib.
Tratamentul cu bortezomib trebuie intrerupt daci numirul de trombocite < 30 x 10° /1 sau
NAN < 0,75 x 10° /1 intr-o zi in care se administreazi bortezomib (alta decit ziua 1).

in caz de toxicitate, alta decit cea hematologica de Gradul > 3, tratamentul cu bortezomib trebuie
intrerupt pand cand simptomele toxicitdfii s-au remis la Gradul 1 sau valoarea inifiald. Apoi,
bortezomib poate fi reinitiat cu o scidere de un nivel a dozei (de la 1,3 mg/m? la 1 mg/m?, sau de

la 1 mg/m?la 0,7 mg/m?).

1 Se fincercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii

formularului



4. 1In caz de neuropatie, Gradul 2 cu dureri, sau gradul 3, se recomanda intreruperea tratamentului cu
bortezomib pana la remiterea simptomelor de toxicitate. Cand efectele toxice s-au remis, se
reinitiaza tratamentul cu bortezomib, se scade doza la 0,7 mg/m? o dati pe siptimana.

5. In caz de neuropatie Gradul 4 (consecinte cu risc letal, se recomandi interventie imediatd) si/sau
neuropatie vegetativa severa, se intrerupe tratamentul cu bortezomib.

6. Nu se recomanda nici un fel de reducere a dozelor de daratumumab. Poate fi necesara in schimb
temporizarea administrarii dozei, pentru a permite restabilirea numarului de celule sanguine in caz

de toxicitate hematologica.

Subsemnatul, dr..............ooiiiiiieeee .. . TASpUN. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ [ | | | Semnétura 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: LO1FD04 Anexa 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM

- cancer mamar —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UNItatea MEdiCala: . ... o

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

exe/cm: [ | [ TPl T[]}

SFO/RC: [ | [ | | | [imdata: | [ | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoviiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

** Se codifica la prescriere prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-
a, varianta 999 coduri de boala.



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1FD04

INDICATII: Trastuzumab deruxtecan in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer mamar

nerezecabil sau metastazat HER2 pozitiv, carora li s-au administrat anterior doud sau mai multe scheme de tratament anti-
HER2.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav

2. Varsta peste 18 ani

3. Status de performantd ECOG 0-2

4. Cancer mamar nerezecabil sau metastazat HER2 pozitiv (scor 3+ la IHC sau rezultat pozitiv la
testarea de tip hibridizare in situ (ISH)), care au primit anterior doud sau mai multe scheme de

tratament anti-HER2.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII
1. Sarcina/alaptare
2. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
3. Boala pulmonara interstitiala/pneumonita
4. Metastaze cerebrale netratate anterior sau simptomatice (instabile din punct de vedere clinic — la

aprecierea medicului curant).

II1I. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

NOTA: Se monitorizeaza:
- Functia cardiaca trebuie evaluata la initierea tratamentului si monitorizata pe parcursul acestuia, ori de cate ori
este nevoie, inclusiv dupa incheierea tratamentului.
- Evaluare imagistica periodica conform cu practica curenta.

IV.CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA/TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. La progresia bolii, raspunsul terapeutic se va evalua conform practicii curente
2. Sarcina/alaptare
3. Reactii adverse severe (BPI/pneumonita simptomatica (Gradul 2 sau peste, Insuficientd cardiaca

congestiva (ICC) simptomatica)

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completrii formularului



4. Decizia medicului oncolog curant
5. Decizia pacientului

6. Decesul pacientului.

Subsemnatul, dr............ccoiiiieeeeeeee e TASPUNA. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: L01XX41 Anexa 5

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

- neoplasm mamar —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UNItatea MEdiCala: . ... o

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

exe/cm: [ | [ TPl T[]}

SFO/RC: [ | [ | | | [imdata: | [ | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ooovvvviviiiiiiiiieennn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ IpAa [ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX41

INDICATII: Eribulin este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm mamar local in stadiu avansat sau
metastatic, la care boala a progresat dupa cel putin un regim chimioterapic pentru boald in stadiu avansat. Tratamentul
anterior trebuia sa includa o antraciclina si un taxan fie in context adjuvant, fie In context metastatic, cu exceptia cazului In
care pacientii nu indeplineau criteriile pentru administrarea acestor medicamente.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav.

2. Varsta peste 18 ani.

3. Diagnostic de neoplasm mamar in stadiu local-avansat sau metastatic, la care boala a progresat
dupa cel putin un regim de chimioterapie pentru boald in stadiu avansat. Tratamentul anterior
trebuie sd fi inclus o antraciclind si un taxan, fie in context adjuvant, fie in context metastatic, cu
exceptia cazului in care pacientii au contraindicatii pentru administrarea acestor medicamente.

4. Valori ale constantelor hematologice si biochimice care, in opinia medicului oncolog curant,
permit administrarea tratamentului cu eribulin in siguranta.

NB. Daca pacientii prezinta hipokaliemie, hipocalcemie sau hipomagneziemie, acestea trebuie

corectate Tnaintea initierii tratamentului cu eribulin.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Numir absolut de neutrofile (NAN) < 1,5 x 10%/1 la decizia de initiere a tratamentului
2. Numir de trombocite < 100 x 10°/1 la decizia de initiere a tratamentului

3. Sarcina.

III. CONTRAINDICATII
1. Hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Alaptarea.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii

2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate chiar in conditiile sciderii dozei la 0.62 mg/m?
3. Decizia medicului
4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.
Subsemnatul, dr.............coiiiiieeeeeeeeeeeeeeeee s TASPUNA. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: D11AH-L04AA Anexa 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DERMATITA ATOPICA - AGENTI
BIOLOGICI (DUPILUMABUM) SI INHIBITORI DE JAK (BARICITINIBUM)

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UNItatea MediCala: . ... o

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: .......o ..ottt ettt et e e et e e e

exe/cm: [ | [T TPl T[]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boalad) dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).................cocovviiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocoovvvviiiiiiiiiiiiannn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ IpAa [ |NU

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



Cod formular specific D11AH-L04AA

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE!

INDICATII: agenti biologici/inhibitori de JAK pentru:
- tratamentul dermatitei atopice forma moderata la severa la pacientii adulti (vdrsta peste 18 ani) si adolescenti
(varsta intre 12-17 ani) care sunt candidati pentru terapia sistemicd
- tratamentul dermatitei atopice forma severd la pacientii cu vdrsta intre 6-11 ani care sunt candidati pentru
terapia sistemica.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT CU AGENTI BIOLOGICI/INHIBITORI DE
JAK
A. Pacienti adulti

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav
2. Pacienti adulti (varsta peste 18 ani)
3. Pacientul sufera de dermatitd atopica (forma moderat-severa (SCORAD Scoring Atopic
Dermatita > 25) de peste 6 luni
si
4. DLQI (Dermatologic Life Quality Index) > 10
si
5. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si
6. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza: indeplinirea
a cel putin unul din urmatoarele criterii:
e a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator) dupa cel
putin 2 luni de la initierea tratamentului
si
- Imbunatatire a scorului DLQI cu mai putin de 5 puncte de scorul de la initierea tratamentului,
dupa cel putin 2 luni de tratament (efectiv in ultimele 12 luni) din care mentiondm:
o corticoterapie sistemica
o ciclosporina 2 - 5 mg/kgc zilnic
o fototerapie UVB cu banda ingustd sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/sdptamana)
sau
e a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice
sistemice
sau
e pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de

exemplu, depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi

folosite

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



Nota:

sau

e sunt cu o boald cu recadere rapida.

pentru urmatoarele categorii de pacienti:

cu afectiuni CV,

cu tromboze venoase sau risc de embolie,
cu afectiuni onco-hematologice,

cu infectii severe,

marii fumatori,

cu varsta peste 65 de ani,

terapia cu inhibitorii de JAK se initiaza doar daca nu exista alternativa terapeutica eficienta si beneficiul terapeutic depaseste

riscurile.

B. Pacienti copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 6-17 ani)

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de parinti/tutori legali

2. Pacientii copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6-17 ani

3. Pacientul sufera de dermatita atopica (forma moderat-severa (SCORAD > 25) de peste 6 luni
si

4. ¢cDLQI> 10
si

5. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si

6. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeaza: indeplinirea a

cel putin unul din urmatoarele criterii:
e adevenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator) dupa cel
putin 2 luni de la initierea tratamentului
si
imbunatatire a scorului cDLQI cu mai putin de 5 puncte de scorul de la initierea tratamentului,
dupa cel putin 2 luni de tratament (efectiv in ultimele 12 luni) din care mentiondm:
o corticoterapie sistemica
o fototerapie UVB cu banda ingustd sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/sdptamana)
sau
e a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice
sistemice
sau
e pacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de
exemplu, depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi
folosite
sau

e sunt cu o boala cu recadere rapida.



NOTA: Tofi pacientii trebuie sa aiba o anamneza completd, examen fizic §i investigatiile cerute de initierea terapiei

biologice.

IL. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENTUL CU AGENTI
BIOLOGICIINHIBITORII DE JAK
o Pentru tratamentul cu dupilumabum:

- copii cu varsta sub 6 ani, avand dermatita atopica

e Pentru tratamentul cu baricitinibum:
- varsta sub 18 ani
- pacienti cu un numir absolut de limfocite (ALC) mai mic de 0,5 x 10° celule/l, numir absolut de

neutrofile (ANC) mai mic de 1 x 10° celule/l, sau care au o valoare a hemoglobinei mai mica de
8 g/dl

- pacienti cu clearance-ul creatininei < 30 ml/minut.

a. Contraindicatii absolute (se vor exclude):

1. Pacienti cu infectii severe active precum: stare septica, abcese, tuberculoza activa, infectii
oportuniste

2. Antecedente de hipersensibilitate la medicament, la proteine murine sau la oricare dintre
excipientii produsului folosit

3. Administrarea concomitentd a vaccinurilor cu germeni vii, (exceptie pentru situatii de urgenta
unde se solicitd avizul explicit al medicului infectionist)

4. Orice alte contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici sau inhibitorilor de JAK.

Contraindicatii relative:

Sarcina si alaptare

Infectii parazitare (Helminti)

Simptome acute de astm, stare de rau astmatic, acutizari, bronhospasm acut etc.
Afectiuni Insotite de eozinofilie

Infectie HIV sau SIDA

Afectiuni maligne sau premaligne

PUVA-terapie peste 200 sedinte, in special cand sunt urmate de terapie cu ciclosporina

Conjunctivitd si cheratitd

A e AR S e

Tromboza venoasa profunda sau embolism pulmonar
10. Hepatita virala cu virus B sau C
11. Afectiuni cardiovasculare (infarct miocardic, accident vascular cerebral, fibrilatie atriald)

12. Orice alte contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici sau inhibitorilor de JAK.



II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
4. Pacientul a obtinut raspuns la tratament fatd de momentul initial, obiectivat prin scorurile

specifice.

Tinta terapeutica se defineste prin:
- scaderea cu 50% a scorului SCORAD fata de momentul initierii
s

- scaderea cu minim 5 puncte a scorului DLQI/cDLQI fatd de momentul initierii.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI Cu AGENTI
BIOLOGICVINHIBITORI DE JAK

1. Intreruperea tratamentului cu un agent biologic/inhibitor de JAK se face atunci cand la evaluarea
atingerii tintei terapeutice nu s-a obtinut tinta terapeutica.
2. Intreruperea tratamentului este, de asemenea, indicatd in cazul aparitiei unei reactii adverse
severe.
3. In situatiile in care se impune intreruperea temporari a terapiei (desi pacientul se afla in tinta
terapeutica - de ex. sarcind, interventie chirurgicald etc), tratamentul poate fi reluat dupa avizul
medicului care a solicitat intreruperea temporara a terapiei biologice/cu inhibitori de JAK.
4. Daca se intrerupe voluntar tratamentul biologic sau cu inhibitori de JAK pentru o perioada de
minim 12 luni, este necesard reluarea terapiei conventionale sistemice si doar in cazul unui pacient
nonresponder (conform definitiei anterioare) sau care prezintd reactii adverse importante si este
eligibil, conform protocolului, se poate reinitia terapia biologica sau cu inhibitori de JAK.
5. Daca intreruperea tratamentului este de datd mai mica si pacientul este responder, conform

definitiei de mai sus, se poate continua terapia biologica sau cu inhibitori de JAK.

Subsemnatul, dr..............coiiieeese e eeeeee. ., Taspund de  realitatea  §i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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