


sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, apr
modificarile si completarile ulterioare si a metodologiei de tran
informatica din asigurarile de sanatate, publicat in Monitorul Oficial :

bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, s
cum urmeaza:

1. n tabel, pozitia 25 se modifics si va avea urmitorul cuprins:

smitere a acestora
al Romaniei, Partea |,

corespunzatoare medi
obata prin HG nr. 720/
n

=
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| Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune :
‘ 25 LO1XEQ7 LAPATINIBUM - linia | in asociere cu tratament hormofh |

2. Intabel dup3 pozitia 89 se introduce o noud pozitie, pozitia 90, cu urmatorul cuprint |
|
Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune |
90 LAPATINIBUM in asociere ¢u capecitabina - tratament|{bfal |
|

LO1XEO7-1I metastatica

L 1]

3. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 21 si 2
anexele nr 1-2 la prezentul ordin.

4. Dupa formularul specific corespunzitor pozitiei 89 se intro
corespunzator pozitiei 90, prevazut in anexa nr. 3 la prezer

Art. Il — Anexele nr. 1-3 fac parte integrants din prezentul ordin.

Art. lll - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei,
Nationale de Asigurari de Sanitate la adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE,
Laurentiu —Teoddr MIHAI

5 se modifica si se inl

duce un nou formula
1tul ordin.
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Cod formular specific: LO1XC08

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

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

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

3.Codparafimedic: [ | [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

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

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

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XCO08

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

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

[ ]DA[ ] NU
- Numar absolut de neutrofile >/= 1500/mm3 D
- Numir de trombocite >/=100000/mm3 [_]
- Aspartat aminotransferaza (AST) </= 3 x limita superioara a valorilor normale (iar in cazul
prezentei metastazelor hepatice, AST</=5 x limita superioara a valorilor normale) D
- Alanin-aminotransferaza (ALT) </= 3 x limita superioara a valorilor normale (iar in cazul
prezentei metastazelor hepatice, ALT</=5 x limita superioara a valorilor normale) D
- Bilirubina totala</= 1.5 x limita superioara a valorilor normale D
- Clearance al creatininei > 50 ml/min [ ]

- Magneziu, calciu si potasiu seric — valori controlabile prin tratament specific D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

IR N

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU
Status de performantd ECOG > 3: |:| DA |:| NU
Sarcina /alaptare: |:| DA |:| NU
Tumori KRAS mutant/necunoscut: D DAD NU
Boala pulmonara interstitiala sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU

Infectie prezenta ce necesitd tratament sistemic sau orice infectie necontrolata in urma cu 14
zile: [ Ipal]nNu
Boli cardiovasculare semnificative (infarct miocardic, angind instabild, insuficientd cardiacd

congestiva, aritmie cardiaca severa, necontrolatd) in urma cu 1 an: |:| DA |:| NU



8. Boala inflamatorie intestinala activa, sau alte afectiuni intestinale care determina:

[ ]DA[ ]NU

9. Diaree cronica (diaree de grad >2 conform CTCAE versiunea 3): |:| DA |:| NU
10. Interventie chirurgicald majora (ce necesita anestezie) in ultima luna: |:| DA |:| NU
11. Interventie chirurgicald minora in ultimele 14 zile: |:| DA |:| NU
12. Radioterapie terminata in urma cu mai putin de 14 zile: |:| DA |:| NU

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

2. Statusul bolii la data evaluarii-demonstreaza beneficiu clinic:

A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiald []
C. Boala stabila |:|
D. Beneficiu clinic []
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:
[ ]JDA[ NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [ JDA [ ]NU

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

. Reactii adverse inacceptabile si hecontrolabile

.

2
3
4. Decizia medicului, cauza: .......covveeeieii i,
5

. Decizia pacientului, cauza: ...........cccoovviieiniinnnnn.

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeeeees ., Taspund de  realitatea  §i

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: LO1XEQ7

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

Tn asociere cu tratament hormonal

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: | [ | [ [ [ [ [ |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 LOLXEOQ7

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

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

3. Stadiul IV de boala conform clasificarii TNM |:| DA |:| NU

7.

Pacientii adulti cu neoplasm mamar, ale caror tumori exprima HER2 (ErbB2) in exces - asociat
cu un inhibitor de aromataza pentru femeile cu boalda metastatici si receptori hormonali
prezenti (receptori de estrogen [ER] si/sau de progesteron [PgR]), aflate in postmenopauza,
pentru care chimioterapia nu este indicatd in prezent |:| DA |:| NU
Paciente Tn postmenopauza cu receptori ER si /sau PgR si care nu au primit tratament anterior
pentru boala metastatica daca terapia adjuvanta cu inhibitori de aromataza si / sau trastuzumab

a incetat cu cel putin 1 an inainte si daca terapia adjuvanta cu trastuzumab a Tncetat cu cel putin

un an inainte D DA D NU
Fractia de ejectie cardiacd in intervalul valorilor normale, masuratd prin ecocardiografie
(ECHO sau MUGA) [ ]oA [ ]NU
Status de performanta ECOG 0-2 D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

3.

Insuficienta cardiaca simptomatica |:| 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 |:| DA |:| NU

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.

3.

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

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa [ |
B. Remisiune partiald |:|
C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic D

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



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

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

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii ]
2. Deces |:|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomaticd si Intreruperea

temporara a tratamentului D

4. Decizia mediculul, cauza: ..........cooevveeiiiiiiinnannn D
5. Decizia pacientului, cauza: ..........cooevveeineineinnnn. 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 (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: LO1XEOQ7-11

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LAPATINIBUM
Tn asociere cu CAPECITABINA - tratament boala metastatica

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
LUNIAtEa MeEdiCalA: ... oo 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: | [ | [ [ [ [ [ |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 LOLXEQ7-I1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

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

3. Stadiul IV de boala conform clasificarii TNM |:| DA |:| NU

Tn asociere cu capecitabina, la pacientii cu neoplasm mamar avansat sau metastatic, progresiv
in urma unor terapii anterioare, care trebuie sa fi inclus antracicline si taxani si terapie cu
trastuzumab, Tn context metastatic D DA D NU
Pacienti tratati anterior cu trastuzumab si chimioterapie (cel putin taxani si antracicline) —
indicatia de tratament, ulterioara liniei 1, in asociere cu capecitabina [ ]oA [ ]NU
Fractia de ejectie cardiacd in intervalul valorilor normale, masurata prin ecocardiografie

(ECHO sau MUGA) [ Ipoa [ Nu

. Status de performanta ECOG 0-2 D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

3.

Insuficienta cardiaca simptomatica |:| 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 |:| DA |:| NU

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

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

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

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

C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic ]
Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului |:| DA |:| NU
Probele biologie ale pacientului permit administrarea In continuare in conditii de siguranta a

tratamentului D DA D NU

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



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii D
2. Deces D
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomaticd si Intreruperea

temporara a tratamentului D

4. Decizia medicului, cauza: ..........c...cocoeeeveeneen |
5. Decizia pacientului, cauza: 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.
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