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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari
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 (**)18
in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie 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 1.250 din 27.04.2022 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, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

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

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda n cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie 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, si a normelor metodologice privind implementarea acestora, cu maodificarile si completarile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor:

—art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, 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 Asigurari 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
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzéatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile

comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda Tn 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, 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:

1.1n tabel, pozitia 83 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific

DCl/afectiune

LO1XE35

.83

OSIMERTINIB — cancer pulmonar non-microcelular”

2. In tabel, dupa pozitia 184 se introduc doua noi pozitii, pozitiile 185 si 186, cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific DCl/afectiune
,185 R0O7AX32 IVACAFTORUM + TEZACAFTORUM + ELEXACAFTORUM — fibroza chistica
186 R03DX05-UCS Urticarie cronica spontana — TERAPIE BIOLOGICA”

3. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 83, 91,
94, 119 si 139 se modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1—5
la prezentul ordin.

4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 184
se introduc doua noi formulare specifice corespunzatoare

pozitiilor 185 si 186, prevazute in anexele nr. 6 si 7 la
prezentul ordin.
Art. lIl. — Anexele nr. 1—7 fac parte integranta din prezentul ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Adela Cojan

Bucuresti, 27 aprilie 2022.
Nr. 246.

*) Ordinul nr. 246/2022 a fost publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 434 din 4 mai 2022 si este reprodus si in acest numar bis.
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Cod formular specific: LO1XE35 Anexanr. 1

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

- cancer pulmonar non-microcelular —

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

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

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

4.Nume §i prenume PACIENL: ... .. ... i e

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

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

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

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

9.DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinnn. DC (dupacaz) .......covvvevviiiiiiiiinnn,

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

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

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | | | [ [ | |

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

[ ]pa[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE35
INDICATII OSIMERTINIB:

Tratamentul adjuvant dupa rezectia tumorald completd la pacientii adulti cu cancer bronhopulmonar altul decét cu
celule mici (NSCLC) in stadiul IB-IIIA, ale caror tumori prezintd deletii in exonul 19 sau mutatie de substitutie in
exonul 21 (L858R) ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)

Tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul decét cel cu celule mici (NSCLC) local
avansat sau metastazat, cu mutatii activatoare ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)
Tratamentul pacientilor adulti cu NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutatie pozitivi T790M a EGFR.

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

2. Varsta> 18 ani
3. Status de performanta ECOG 0-2
4. Pacienti cu cancer bronho-pulmonar, altul decat cu celule mici (NSCLC):
a) Ca terapie adjuvantd in stadiul IB-IIIA, la pacientii cu mutatii activatoare ale receptorului
pentru factorul de crestere epidermal (EGFR) dupa rezectie tumorala completa
b) Ca terapie de prima linie, in stadiul local avansat sau metastazat, la pacientii cu mutatii
activatoare ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)
c) Ca terapie de linia a 2-a (dupa terapia anterioara cu alti inhibitori EGFR), in stadiul local

avansat sau metastazat, la pacientii cu mutatie pozitiva T790M a EGFR;

Notd: prezenta mutatiei pozitive T790M a receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR) se
determind din ADN tumoral extras dintr-o probd de tesut sau ADN tumoral circulant (ADNtc) obtinut din plasmd.
Dacda se utilizeazd testarea ADNtc, cu o probad din plasma si rezultatul este negativ, se recomandd ori de cate ori
este posibil repetarea cu un test tisular, deoarece existd posibilitatea aparitiei rezultatelor fals negative la testele
cu proba din plasma (acest criteriu de eligibilitate este valabil numai pentru indicatia de linie a 2-a, dupd terapia
anterioard cu alfi inhibitori EGFR — pentru indicatia de adjuvanta si de linia 1 nu este necesard prezenfa mutatiei

T790M).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Insuficienta hepatica severa.

Nota: siguranta §i eficacitatea acestui medicament nu au fost stabilite la pacienti cu insuficientd hepaticd severd.
Pana cdnd vor fi disponibile date suplimentare, utilizarea la pacientii cu insuficientd hepatica severd nu este

recomandatd.

Boala interstitiala pulmonara/pneumonita

Interval QTc mai mare de 500 msec pe cel putin 2 trasee ECG diferite: intreruperea tratamentului
cu Osimertinib pand cand intervalul QTc este mai mic de 481 msec sau pand la revenirea la
valoarea initiala, daca aceasta este mai mare sau egald cu 481 msec, apoi reluare cu o doza mai

mica (40 mg)

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

formularului
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4. Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grava

5. Pacientii care prezintd interval QTc prelungit in asociere cu oricare dintre urmatoarele: torsada
varfurilor, tahicardie ventriculard polimorfa, semne/simptome de aritmie grava

6. Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit

7. Sarcina/aldptarea

8. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
- remisie completa
- remisie partiala
- boala stabila
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului.

Nota: Tratamentul cu Osimertinib se continud conform indicatiei, atit timp cdt existid beneficii
clinice si nu apar toxicititi care sd ducd la discontinuare.

Subsemnatul, dr................coiiiiceee 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, 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.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 434 bis/4.V.2022

Cod formular specific: LO01XC19 Anexa nr. 2

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

- Leucemie acutd limfoblastica -

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

2. CAS/nr. contract: ................ R

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

4.Nume $i prenume PACIENT: ... ... oo

eNxe/co:| [ | [ [ [T TPTTT T 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:

l:l boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: Dj:‘

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

boala), dupa caz: D:l:'

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

9.DCIrecomandat: 1)...............c.oooiiiiiiiiiiinn. DC (dupacaz) ......coovvivniiiiiiininnn,

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

dela: | | | [ | [ [ [ |pémada:| | | ] ] ]]]]

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

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

[ ] pa[ ] NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XCI19

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
- Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatéd de pacient/apartinator:

1. Leucemie acutd limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ,
CD19 + - refractard la cel putin doud tratamente anterioare — copii si adolescenti cu varsta
de minim 1 an

2. Leucemie acutd limfoblasticd (LLA) cu precursor de celuld B §si cromozom Philadelphia negativ,
CDI19 + - recidiva dupd administrarea a cel putin doud tratamente anterioare — copii si
adolescenti cu varsta de minim 1 an

3. Leucemie acutd limfoblasticd (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ,
CDI19 + - recidivatd dupd transplantul alogen de celule stem hematopoietice — copii si
adolescenti cu varsta de minim 1 an

4. Leucemie acuta limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ,
CD19 + - la prima recidivd, cu risc crescut, ca parte a terapiei de consolidare — copii si
adolescenti cu varsta de minim 1 an

5. Leucemie acutd limfoblasticd (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ,
CD19 + - refractard la tratamentele anterioare — adulti

6. Leucemie acutd limfoblasticd (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ,
CD19 + - recidivati dupd tratamentele anterioare — adulti

7. Leucemie acutd limfoblasticd (LLA) cu precursor de celuld B §i cromozom Philadelphia negativ,
CD19 + - in prima remisie completd cu boald minimd reziduald (MRD) mai mare sau egala cu
0,1%— adulti

8. Leucemie acutda limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ,
CD19 + - in a doua remisie completd cu boald minimd reziduald (MRD) mai mare sau egala cu
0,1%— adulti

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Alaptare (in timpul si cel putin 48 ore dupa incheierea tratamentului).

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii:

- LLA cu precursor de celula B, refractard sau recidivata, cu cromozom Philadelphia negativ

a) RC (remisiune completi): < 5% blasti In maduva osoasa, farda semne de boald si recuperare
completd a numaréatorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si neutrofile > 1.000/mmc)

b) RCh* (remisiune completd cu recuperare hematologica partiald): < 5% blasti in maduva
osoasd, fara semne de boald si recuperare partiala a numaratorilor sanguine (Trombocite >
50.000/mmc si neutrofile > 500/mmc)

- LLA cu precursor de celula B, cu MRD pozitiva

a) MRD cuantificabili trebuie confirmati printr-un test validat cu sensibilitatea minima de 107,
Testarea clinica a MRD, indiferent de tehnica aleasa, trebuie realizatid de un laborator calificat,
care este familiarizat cu tehnica, urmand ghiduri tehnice bine stabilite.

Nota: Majoritatea pacientilor rdaspund dupd 1 ciclu de tratament. Continuarea tratamentului la
pacientii care nu prezintd o imbundtdtire hematologica si/sau clinica se face prin evaluarea

beneficiului si a riscurilor potentiale asociate.

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA/DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Intreruperea temporara sau permanenta a tratamentului in cazul aparitiei unor toxicitati severe
(grad 3) sau amenintitoare de viata (grad 4):

- Sindromul de eliberare de cytokine

- Sindromul de liza tumorala

- Toxicitate neurologica

- Cresterea valorilor enzimelor hepatice

- Alte toxicitdti relevante clinic (la aprecierea medicului curant)

2. Daca toxicitatea dureazd mai mult de 14 zile, pentru a rezolva se intrerupe definitiv tratamentul cu

blinatumomab (exceptie cazurile descrise in tabelul din protocolul terapeutic).
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Nota: Gradul 3 este sever, iar gradul 4 pune in pericol viata pacientului, conform criteriilor

comune de terminologie NCI pentru evenimente adverse (CTCAE) versiunea 4.0.

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiiieeee e, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtimantul 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.
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Cod formular specific: L01XX52 Anexa nr. 3

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

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
T.Unitatea MediCala: ...

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

3.C0dparafimedic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: . ... ... . i i e

exe/c: [ | | [ [T T TP T ]|

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| inifiere |:| 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
boald), 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.DCIrecomandat: 1)...................oooiiiiiiiinn. DC (dupacaz) .......covvvveiviiiiiiiininnnn,

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

dela: | [ [ [ [ ][ ]] HEEEEEN

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | | | [ [ | |

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

[ Ipa[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX52
INDICATII: A. Leucemia limfocitard cronica (LLC) / Limfom limfocitic cu celuld mica (SLL, small lymphocytic lymphoma)

B. Leucemia acutd mieloidd (LAM)

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

e Declaratie de consimfdmant pentru tratament semnata de pacient

A. Leucemia limfocitara cronica (LLC)/Limfom limfocitic cu celuld mica (SLL, small lymphocytic

lymphoma)

1.

a) Linia I

1. Leucemie limfocitara cronicd (LLC)/Limfom limfocitic cu celuld micd (SLL) in
monoterapie—>adulti (peste 18 ani)

- in prezenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53, pacienti care nu sunt eligibili pentru tratamentul

cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B

2. Leucemie limfocitara cronica (LLC)/Limfom limfocitic cu celuld mica (SLL) in asociere cu

obinutuzumab—>adulti (peste 18 ani)

b) Liniaall - a

1. Leucemie limfocitara cronicd (LLC)/Limfom limfocitic cu celuli mica (SLL) 1in
monoterapie—>adulti (peste 18 ani)

- in prezenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53, pacienti care nu sunt eligibili pentru tratamentul

cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B

2. Leucemie limfocitara cronicd (LLC)/Limfom limfocitic cu celuld micd (SLL) in
monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
- in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53, pacienti adulti care au avut esec la un inhibitor al

caii de semnalizare a receptorilor celulelor B

3. Leucemie limfocitara cronica (LLC)/Limfom limfocitic cu celuld mica (SLL) in asociere cu

rituximab—>adulti (peste 18 ani)

¢)Liniaalll —a

Leucemie limfocitard cronici (LLC)/Limfom limfocitic cu celuli mica (SLL) 1in

monoterapie—>adulti (peste 18 ani)

- in prezenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53, pacienti care nu sunt eligibili pentru tratamentul

cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B

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

11
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2. Leucemie limfocitard cronicdi (LLC)/Limfom limfocitic cu celuld micd (SLL) in
monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
- in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53, pacienti adulti care au avut esec la un inhibitor al

caii de semnalizare a receptorilor celulelor B

3. Leucemie limfocitara cronicid (LLC)/Limfom limfocitic cu celuli mica (SLL) 1in
monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
- in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53, pacienti care au avut esec la chimioterapie si

imunoterapie, cat si la tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B

4. Leucemie limfocitara cronicd (LLC)/Limfom limfocitic cu celuld mica (SLL) in asociere cu

rituximab—>adulti (peste 18 ani)

d) Linia de tratament 2+

1) Leucemie limfocitard cronicd (LLC)/Limfom limfocitic cu celuli micid (SLL) in
monoterapie—>adulti (peste 18 ani)

- in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53, pacienti care au avut esec la chimioterapie si care

nu sunt eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B.

B. Leucemia acuta mieloida (LAM)

a) Linia I

1. Leucemie acuti mieloida (LAM) in asociere cu un agent hipometilant—>adulti (peste 18 ani)

- pacienti care nu sunt eligibili pentru chimioterapie intensiva.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (pentru toate tipurile de diagnostic)
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (pentru toate tipurile de diagnostic)

1. Starea clinica si probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila

- stationara.

Notd: Eficacitatea tratamentului cu venetoclax in LLC se apreciazd pe baza criteriilor ghidului

iwCLL (International Workshops on CLL) si in LAM se apreciazd pe baza criteriilor mentionate in
European Leukemia Net (ELN).
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IV. CRITERII DE OPRIRE/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (pentru toate tipurile de
diagnostic)

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic sau tratamentul nu mai este tolerat

de cétre pacient

2. Pentru pacientii care necesitd o scadere a dozei la mai putin de 100 mg pentru o perioada mai
mare de 2 saptamani, se ia in considerare oprirea tratamentului cu venetoclax

3. Administrarea dozei de venetoclax poate fi intreruptd in LLC pentru modificéari ale testelor
biochimice sanguine sau simptome sugestive pentru SLT; toxicitati non-hematologice de grad 3
sau 4; neutropenie de grad 3 nsotitd de infectie sau febra sau toxicitdti hematologice de grad 4 (cu
exceptia limfopeniei)

4. Administrarea dozei de venetoclax poate fi intreruptd in LAM pentru abordarea terapeutica a
toxicitatilor hematologice si pentru recuperarea hematologicd; dacd nu se obtine remiterea cu
tratament de sustinere in cazul toxicitatilor non-hematologice de grad 3 sau 4

5. Sarcina

6. Decizia medicului
7. Decizia pacientului
8

Deces

Subsemnatul, dr...............coiiiiiiieee e eeeeen o TASpUN. de realitatea si exactitatea

completdrii 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.
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Cod formular specific: L01XC31 Anexa nr. 4

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

- Carcinom cu celule Merkel metastatic, recurent sau inoperabil —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.UnItatea MediCala: ... .. oo

2. CAS/nr.contract: ................ S

3.Codparafimedic: | | [ | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: ... .. ... i e

exe/cm: [ | [ [ [ [T TP T T T T T1 T[]

SFO/RC: [ | [ | | | jmndata: [ | [ | [ ]| ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in List:

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................cooiiiiiiiinn. DC (dupacaz) .......covvvviviiiiiiiininnnn,

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

dela: [ | [ | [ | ]]] HEEEEEN

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 codifica la prescriere prin codul 118 (conform clasificérii internationale a maladiilor revizia a
10-a, varianta 999 coduri de boala).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC31
INDICATII AVELUMAB: ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu carcinom cu celule Merkel

metastatic, recurent sau inoperabil.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

2. Varstd > 18 ani
3. Indice al statusului de performantda ECOG 0, 1 sau 2
4. Diagnostic histologic de carcinom cu celula Merkel, aflat in stadiu:
- evolutiv local avansat
- metastatic
- recurent
- inoperabil
Nota: Avelumab poate fi utilizat in indicatia mentionatd mai sus, in oricare linie terapeuticd (prima
sau oricare linie ulterioarad).

Situatii particulare in care poate fi recomandati initierea tratamentului, daci beneficiul

clinic/terapeutic depaseste riscul

*Pacientii cu urmitoarele afectiuni au fost exclusi din studiile clinice:

- metastaza activa la nivelul sistemului nervos central (SNC);
- boald autoimuna activa sau in antecedente;

- antecedente de alte patologii maligne in ultimii 5 ani;

- transplant de organ;

- afectiuni care au necesitat supresie imunitara terapeutica;

- infectie activa cu HIV;

- hepatitd activa cu virus B sau C.

*) Dupd o evaluare atentd a riscului potential asociat cu aceste conditii, tratamentul cu Avelumab poate fi utilizat la acesti
pacienti, dacd medicul curant considera ca beneficiile depasesc riscurile potentiale (observatie similarad cu cea prevazuta in
cazul protocoalelor altor 2 DCI-uri: nivolumab si pembrolizumab).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Insuficienta renala severa

3. Insuficientd hepatica severa

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Evolutia sub tratament:
- favorabila

- stationara

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

15
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- progresie radiologicd a bolii care nu este asociata si cu deteriorare clinica semnificativa, definita

prin:
e aparitia unor simptome noi sau agravarea celor preexistente
e alterarea statusului de performanta timp de mai mult de doud sdptamani
e necesitatii terapiei de urgentd, de sustinere a functiilor vitale.
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia radiologica asociata cu deteriorare clinica
2. Toxicitate intolerabila
3. Decizia medicului
4. Decizia pacientului.
Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiieeeeeneeeeeen . oTaSpUNd. de realitatea

exactitatea completarii prezentului formular.

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

si

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine

de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L04AX06 Anexa nr. 5

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

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

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

3.C0dparaf:‘1medic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: ... .. ... i i e

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

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| inifiere |:| 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), 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.DCIrecomandat: 1)...................cooiiiiiiiiinn. DC (dupacaz) ......ocovvvviviniiiiinninnnn,

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 previzut in Ordin:

[ IpAa[ [NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific L04AX06

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta>18 ani

3. Pomalidomidum in asociere cu bortezomib si dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti
cu mielom multiplu céarora li s-a administrat cel putin o schemd de tratament anterioard, inclusiv
lenalidomida.

4. Pomalidomidum in asociere cu dexametazoni, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom
multiplu recidivat si refractar, carora li s-au administrat cel putin doud scheme de tratament anterioare,

incluzand lenalidomida si bortezomib, si care au prezentat progresia bolii la ultimul tratament.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina
3. Femei aflate in perioada fertild, dacd nu sunt Indeplinite toate conditiile Programului de prevenire a
sarcinii

4. Pacienti de sex masculin care nu pot urma sau respecta masurile contraceptive necesare.

II1. 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 administrérii terapiei in conditii de siguranta:

- numirul de neutrofile trebuie sa fie > 1 x 10°/1

- numirul de trombocite trebuie sa fie > 50 x 10%/1

Nota: Criteriile de evaluare a eficacitdtii terapeutice sunt cele elaborate de cdtre Grupul International de
Lucru pentru Mielom (IMWG, vezi protocolul terapeutic).

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Deciziile privind intreruperea/reluarea dozei sunt la latitudinea medicului, conform versiunii actuale a rezumatului

caracteristicilor produsului (RCP), vezi protocolul terapeutic.

Subsemnatul, dr...............ooiiiiiiiiiiieeeeeee el ofaSpUNd. 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 fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Cod formular specific: RO7AX32 Anexa nr. 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IVACAFTORUM + TEZACAFTORUM +
ELEXACAFTORUM

- fibrozd chistica -
SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1 UnItatea MediCala: ... oo

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

3.Codparafimedic: | | [ [ | [ |

4.Nume $i Prenume PACIENL: ... .. ...t e

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

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: D:l:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupad caz: D:D

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

9. DCIrecomandat: 1)................ccooeiiiiiiiiiiinnn, DC (dupdcaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiiian,

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 prevazut in Ordin:

[ JpA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific RO7AX32

INDICATII: IVACAFTORUM+ TEZACAFTORUM+ELEXACAFTORUM (IVA/TEZ/ELX) este indicat, in cadrul unei
scheme de administrare in asociere cu ivacaftor 150 mg comprimate, pentru tratamentul fibrozei chistice (FC) la pacienti cu

varsta de 12 ani si peste, care sunt homozigoti pentru mutatia F508del a genei regulatorului de conductantd
transmembranara al fibrozei chistice (CFTR) sau care sunt heterozigoti pentru mutatia F508del a genei CFTR.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartindtor. Tratamentul va fi
inceput numai dupa ce pacientii sau parintii, respectiv tutorii legali ai acestora, au semnat
consimtamantul informat privind administrarea medicamentului, acceptarea criteriilor de
includere, de excludere si de oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta

periodic la evaluarile recomandate.

. Pacientii diagnosticati cu fibroza chistica avand mutatiile mai sus mentionate

Varsta > 12 ani

. Test genetic care sd confirme prezenta mutatiilor mentionate (homozigoti pentru mutatia

F508del a genei regulatorului de conductantd transmembranard al fibrozei chistice (CFTR) sau

care sunt heterozigoti pentru mutatia F508del a genei CFTR).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Varsta sub 12 ani

Pacientii cu fibroza chistica care nu prezintd una din mutatiile mentionate anterior

Refuzul semnarii consimtdmantului informat privind administrarea medicamentului, a
criteriilor de includere, excludere, respectiv de oprire a tratamentului, precum si acceptul de a
se prezenta periodic la evaludrile recomandate

Pacientii cu intolerantd la galactoza, cu deficit total de lactazd sau cei cu sindrom de

malabsorbtie la glucozad-galactoza .

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Tratamentul este eficient, conform criteriilor din protocolul terapeutic:

Scaderea valorii obtinute la testul sudorii cu 20 mmol/l sau cu cel putin 20 % din valoarea

initialad sau

cresterea FEV1 cu cel putin 5% din valoarea preexistenta la spirometria de la 12 luni

Reducerea cu 20% a exacerbarilor pulmonare

Imbunatatirea BMI

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

NOTA: Monitorizarea pacientului in tratament cu IVA/TEZ/ELX va fi personalizatd (ca interval de monitorizare) in
functie de gradul de afectare hepaticd/renald si de complicatiile bolii de fond. Fisele de evaluare clinica sunt conform
protocolului terapeutic, si anume:

Anexa I va fi transmisd de Centrele de Fibrozd chisticd/mucoviscidozd la CNAS in vederea ludrii in evidentd a pacientilor,
iar Anexa 3 la fiecare 12 luni de la inifierea tratamentului.

Anexa 2 va fi transmisa de Centrele de Fibroza chistica/mucoviscidozd la CNAS in situatia deciziei de intrerupere
definitiva a tratamentului

IV. CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI

1.

A

Pacient necompliant la evaluirile periodice

Renuntarea la tratament din partea pacientului

intreruperea din cauza reactiilor adverse

Absenta eficientei

Cresteri semnificative ale transaminazelor (de exemplu, pacientii cu ALT sau AST ce cresc
de mai mult de 5 ori peste limita superioarda a normalului [LSN] sau ALT ori AST ce cresc de
mai mult de 3 ori peste LSN si sunt asociate cu bilirubina ce creste de mai mult de 2 ori peste
LSN). In aceste cazuri administrarea dozelor trebuie intrerupta pana la normalizarea valorilor
paraclinice observate. Ulterior, va fi evaluat raportul intre beneficiile expectate si riscurile

posibile ale reluarii tratamentului si se vor lua decizii conforme cu acest raport risc/beneficiu.

Subsemnatul, dr.............coiiiiiiieeee e olASpUNd. 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, 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.
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Cod formular specific: RO3DX05-UCS Anexa nr. 7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU URTICARIE CRONICA SPONTANA
- TERAPIE BIOLOGICA

- wrticarie cronicd spontand — terapie biologicd -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE

1.UnItatea MediCala: ... ..o

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

3.C0dparafimedic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: ... .. ... . .o e

exe/co: [ | | [ [ T[T T T TTTTT]]

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

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:

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

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

[ JICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic™ (varianta 999 coduri de
boald): [ T T ]

9. DCIrecomandat: 1)...................oooiiiiiiiinnni. DC (dupacaz) ......ccooovvvniiiiiiiiiiiiiiian,

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

dela: [ | [ [ [ [ [ ]] HEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | | | [ [ [ |

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

** Se codifica la prescriere prin codul 606 (conform clasificérii internationale a maladiilor revizia a 10-
a, varianta 999 coduri de boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific RO03DX05-UCS

INDICATII: Omalizumab este indicat ca tratament adjuvant al urticariei cronice spontane la pacienti adulti si adolescenti
(12-17 ani), cu raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative, de generatia a doua, administrat pand la 4
ori doza recomandat, timp de 4 saptamani.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator.

NOTA: Pacientul trebuie si fie informat in detaliu despre riscurile si beneficiile terapiei. Informatii scrise vor fi
furnizate, iar pacientul trebuie sd aiba la dispozitie timpul necesar pentru a lua o decizie. Pacientul va semna
declaratia de consimtamant la initierea terapiei biologice (Anexa 4 din protocolul terapeutic). in cazul unui pacient
cu varsta intre 12 - 17 ani, declaratia de consimtdmant va fi semnatd, conform legislatiei in vigoare, de cétre parinti
sau tutori legali (Anexa 5 din protocolul terapeutic).

2. Pacientul a fost introdus in Registrul National de Urticarie: Da Nu

NOTA: Registrul de pacienti

Este obligatorie introducerea pacientilor in Registrul National de Urticarie in perioada terapiei conventionale
sistemice sau la initierea terapiei biologice, dupa caz. Medicii din specialitatea de alergologie si imunologie clinica
vor avea dreptul de a utiliza, farda nicio restrictie, platforma dezvoltatdi de Socictatea Roméand de
Dermatovenerologie.

A. Ciriterii de eligibilitate ale pacientilor adulti pentru tratamentul cu agenti biologici:
e Diagnostic de Urticarie cronica spontana
Si

e Scorul UAS7 >16 si minim 2 episoade de angioedem sau UAS7 > 28
(Urticaria Activity Score/Scorul de Activitate a Urticariei)

Si

e DLQI>10 (Dermatological Life Quality Index)
Si
e Pacient eligibil pentru terapia biologica
Si
e Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice, dupa cum urmeaza, si anume
indeplinirea a cel putin unul din urmétoarele criterii:
- raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua,
administrat pana la 4 ori doza recomandata, timp de 4 saptadmani
sau
- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice

sau

- pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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B. Ciriterii de eligibilitate ale pacientilor adolescenti (12-17 ani) pentru tratamentul cu agenti
biologici:
e Diagnostic de Urticarie cronica spontana
Si
e Scorul UAS7 > 16 si minim 2 episoade de angioedem sau UAS7 > 28
Si
e Cdlqi>10
Si
e Pacient eligibil pentru terapia biologica
Si
e Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice, dupd cum urmeaza, si anume
indeplinirea a cel putin unul din urmitoarele criterii:
- raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua,
administrat pana la 4 ori doza recomandata, timp de 4 saptdmani
sau
- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau

- pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Lipsa indeplinirii urmatoarelor etape, obligatorii pentru toti pacientii, inainte de initierea terapiei
biologice:

- anamnezd completa

- examen fizic

- investigatiile cerute de medic, conform protocolului terapeutic.

II1. CONTRAINDICATII ABSOLUTE
1. Hipersensibilitate la omalizumab sau la unul din excipienti

2. Copii sub varsta de 12 ani.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Tratamentul este eficace, conform criteriilor din protocolul terapeutic:

NOTA: Eficacitatea clinici se defineste prin obtinerea unui rispuns la tratament fati de
momentul initial, obiectivat prin scorurile specifice. In acest sens, se considera ca si criteriu
minim de eficienta:

- obtinerea la 6 luni de la initierea terapiei a unui scor de UAS7 < 6 si

- aunui scor DLQI < 5 unitéti fata de scorul initial.
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- Obiectivul terapeutic urmarit (tinta terapeuticii) este obtinerea controlului total al bolii cu
atingerea unui scor absolut UAS7 = 0 si DLQI de 0-2.
- Reactiile adverse se monitorizeaza pe toata perioada administrarii si se raporteaza conform
protocoalelor de farmacovigilentd in vigoare.
3. Se recomanda consult de specialitate, dupa caz, si continuarea terapiei, conform deciziei

medicului curant, in urméatoarele cazuri:

- Afectiuni hepatice sau renale

- Boli autoimune asociate

- Sarcina si alaptarea.

V. CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI

- In cazul hipersensibilitatii demonstrate la omalizumab  sau

- Aparitia unei reactii adverse severe din cauza tratamentului.

Subsemnatul, dr...............coiiiiiiee s TASpUN. de realitatea si exactitatea

completdrii 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.
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