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ORDIN Nr. 141/2017 din 28 februarie 2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1° si (¥**)1" in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzdtoare 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 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
asigurdrile de sanatate

Text in vigoare Tncepand cu data de 14 august 2019
REALIZATOR: COMPANIA DE INFORMATICA NEAMT

Text actualizat prin produsul informatic legislativ LEX EXPERT 1in baza actelor normative
modificatoare, publicate Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, pana la 14 august 2019.

Act de baza
#B: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 141/2017, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 151 bis din 28 februarie 2017

Acte modificatoare

#M15: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 639/2019
#M14: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sdnatate nr. 625/2019
#M13: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1559/2018
#M12: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1407/2018
#M11: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1229/2018
#M10: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1158/2018
#M9: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 1139/2018
#M8: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 301/2018
#M7: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 1229/2017
#M6: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 1187/2017
#M5: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 820/2017
#M4: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 406/2017
#M3: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 310/2017
#M2: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 271/2017
#M1: Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 152/2017

Modificarile si completarile efectuate prin actele normative enumerate mai sus sunt scrise cu font italic.
In fata fiecarei modificari sau completari este indicat actul normativ care a efectuat modificarea sau
completarea respectiva, in forma #M1, #M2 etc.

#B

Avand 1n vedere:

- art. 56, art. 278 alin. (1) si art. 280 alin. (1) lit. b) si e) si din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandtatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

- art. 5 alin. (1) pct. 25 - 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 cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, 1n sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
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nationale de sandtate, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Hotararea Guvernului nr. 18/2017 pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr.
720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si
pentru modificarea si completarea unor alte acte normative in domeniul sanatatii;

- Referatul de aprobare nr. 268 din 28 februarie 2017 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate,

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 Asigurdri de Sanatate, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sandtate emite urmatorul ordin:

ART. 1

(1) Se aproba formularele specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice, denumite in continuare formulare specifice, pentru medicamentele notate cu
(**)1, (**)1" si (**)1" 1n Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdtoare
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 in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, prevazute in anexa nr. 1.

(2) Formularele specifice transpun prevederile 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 personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008, aprobate prin Ordinul ministrului sdnatatii publice si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.301/500/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare.

ART. 2

(1) Initierea si continuarea tratamentului specific unor afectiuni cu medicamentele prevazute la art. 1
pentru care sunt aprobate formulare specifice se realizeaza in conformitate cu metodologia de transmitere
in platforma informatica din asigurarile de sanatate, prevazuta in anexa nr. 2.

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

(3) Initierea si continuarea tratamentului specific unor afectiuni cu medicamentele prevazute la art. 1
pentru care nu sunt aprobate formulare specifice se realizeaza cu respectarea protocoalelor terapeutice
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1.301/500/2008, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Deciziile de aprobare emise de comisiile de la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
pana la data intrarii In vigoare a prezentului ordin 1si mentin valabilitatea pana la data inscrisa pe decizie.
In situatia in care medicul curant, raportat la evolutia sub tratament a afectiunii, decide
continuarea/intreruperea/schimbarea tratamentului cu un medicament prevazut la art. 1, pentru care este
aprobat formular specific, aceasta se realizeaza in conformitate cu metodologia de transmitere in
platforma informatica din asigurarile de sanatate prevazuta in anexa nr. 2.

ART. 3

Se aproba modelul de declaratie pe propria raspundere a pacientului, prevazut in anexa nr. 3, prin care
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se declard medicul curant in evidenta caruia se afla acesta si tratamentul pe care 1l urmeaza.

ART. 4

Anexele nr. 1 - 3 fac parte integranta din prezentul ordin.

ART. 5

Casele de asigurdri de sdnatate, precum si furnizorii de servicii medicale care se afla in relatii
contractuale cu casele de asigurari de sandtate au obligatia de a pune in aplicare si de a respecta
prevederile prezentului ordin.

ART. 6

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurdri de Sanatate la adresa www.cnas.ro si intrd 1n vigoare incepand cu data de 1 martie
2017.

ANEXA 1

LISTA
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor

terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1° si (**)1" in lista aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008

INr. | Cod | DCI/afectiune

|crt.| formular | |
| | specific | |
| | | |
| 1 | AOOQ1E | ORLISTATUM

| | | |
| 2 | AOO8E | IMIGLUCERASUM

| | | |
| 3 | B02BX04 | ROMIPLOSTINUM

| | | |
| 4 | HOOS5E | ACROMEGALIE SI GIGANTISM

| | | |
| 5 | HOO6C | TUMORI NEUROENDOCRINE

| | | |
| 6 | LOO4cC.1 | BEVACIZUMABUM - cancer mamar

| | | |
| 7 | L0O04C.2 | BEVACIZUMABUM - cancer colorectal

| | | |
| 8 | LO04cC.3 | BEVACIZUMABUM - cancer renal

| | | |
| 9 | LO04C.4 | BEVACIZUMABUM - cancer pulmonar

| | | |
| 10 | LOO8C.1 | IMATINIBUM - hematologie

| | | |
| 11 | LO08C.2 | IMATINIBUM - dermatofibrosarcom

| | | |
| 12 | L0O08C.3 | IMATINIBUM - GIST

| | | |
| 13 | L0O1l2C | BORTEZOMIBUM

| | | |
| 14 | LO14cC | RITUXIMABUM

| | | |
| 15 | LO1BBOG6 | CLOFARABINUM

| | | |
| 16 | LO1BBO7 | NELARABINUM

| | | |
| 17 | LO1BCO7 | AZACITIDINUM

| | | |
| 18 | LO1BCOS8 | DECITABINUM
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|

19 : LOlCXOl.l: TRABECTEDINUM - cancer ovarian

20 : LOlCXOl.Z: TRABECTEDINUM - sarcom

21 : L01XCO08 : PANITUMUMABUM

22 : LO1XC10 : OFATUMUMAB

23 : L01XC12 : BRENTUXIMAB VEDOTIN

24 : LO1XEQO6 : DASATINIBUM
| |

M8

25 | LO1XEQ7 | LAPATINIBUM - linia I in asociere cu
| | tratament hormonal
| |

26 | LO1XEOS | NILOTINIBUM

27 : LO1XE1O : EVEROLIMUS (VOTUBIA)

28 : LO1XE10A : EVEROLIMUS (AFINITOR)

29 : LOlXEll.l: PAZOPANIBUM - carcinom renal

30 : LOlXEll.Z: PAZOPANIBUM - sarcom de parti moi,
| | subtipuri selectate

31 : LO1XE13 : AFATINIBUM

32 : LO1XE14 : BOSUTINIBUM

33 : LO1XE1l6 : CRIZOTINIBUM

34 : LO1XE17 : AXITINIBUM

35 : LO1XE18 : RUXOLITINIBUM

36 : LO1XE23 : DABRAFENIBUM

37 : LO1XE27 : IBRUTINIBUM

38 : L01XX44 : AFLIBERCEPTUM

39 : LO01XX46 : OLAPARIBUM

40 : L026C.1 : TRASTUZUMABUM - neoplasm mamar, terapie
| | adjuvanta

41 : L026C.2 : TRASTUZUMABUM - neoplasm mamar, terapie
| | neoadjuvanta

42 : LOZBXO3.1: ABIRATERONUM - post-chimio

43 : LOZBXO3.2: ABIRATERONUM - pre-chimio

44 : L031C.1 : ERLOTINIBUM - carcinom pancreatic

45 : L031C.2 : ERLOTINIBUM - carcinom pulmonar

46 : L033C : TRASTUZUMABUM - neoplasm mamar metastatic
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| | |

| 47 | L0O37C.1 | CETUXIMABUM - cancer cap Si gat

| | |

| 48 | LO37C.2 | CETUXIMABUM - cancer colorectal

| | |

| 49 | L0O38C.1 | SORAFENIBUM - carcinom hepato-celular
| | |

| 50 | L0O38C.2 | SORAFENIBUM - carcinom renal

| | |

| 51 | LO38C.3 | SORAFENIBUM - carcinom tiroidian

| | |

| 52 | LO39M | ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA - AGENTI

| | | BIOLOGICI

| | |

| 53 | L0O40M | ARTROPATIA PSORIAZICA - AGENTI BIOLOGICI
| | |

| 54 | LO41M | SPONDILITA ANCHILOZANTA - AGENTI BIOLOGICI
| | |

| 55 | LO42C.1 | SUNITINIBUM - carcinom renal

| | |

| 56 | L042C.2 | SUNITINIBUM - GIST

| | |

| 57 | LO43M | POLIARTRITA REUMATOIDA - AGENTI BIOLOGICI
| | |

| 58 | LO044L | PSORIAZIS - AGENTI BIOLOGICI

| | |

| 59 | L0O47C.1 | PEMETREXEDUM - mezoteliom

| | |

| 60 | LO47C.2 | PEMETREXEDUM - carcinom pulmonar

| | |

| 61 | LO4AX02 | TALIDOMIDUM

| | |

| 62 | BO2BX05 | ELTROMBOPAG

| | |

| 63 | LO1XC15 | OBINUTUZUMAB

| | |

| 64 | LO1XE24 | PONATINIBUM

| | |

#M2

| 65 |A16AX07S.1| SAPROPTERINUM - hiperfenilalaninemia din
| | | fenilcetonurie

| | |

| 66 |Al6AX07S.2| SAPROPTERINUM - hiperfenilalaninemia

| | | non-PKU prin deficit de BH4

| | |

#M3

| 67 | JO05AX65—- | COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR) -
| | G7.1 | pacienti cu tolerantd la Ribavirina

| | |

| 68 | JO5AX65- | COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR) -
| | G7.2 | pacienti cu intolerantd/contraindicatii la
| | | Ribavirina

| | |

#M11

| 69 *** Formular abrogat

|

| 70 *** Formular abrogat

|

| 71 *** Formular abrogat

|

#M3

| 72 | LO1XC17 | NIVOLUMABUM - melanom malign
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| | |

| 73 | LO1XE23- | COMBINATII: DCI DABRAFENIBUM + DCI

| | 25 | TRAMETINIBUM

| | |

| 74 | LO1XE1l5 | VEMURAFENIBUM

| | |

| 75 | LO2BB04.1| ENZALUTAMIDUM - carcinom al prostatei -
| | | indicatie postchimioterapie

| | |

| 76 | LO2BB04.2| ENZALUTAMIDUM - carcinom al prostatei -
| | | indicatie prechimioterapie

| | |

| 77 | LO1XEO2 | GEFITINIBUM

| | |

#M4

| 78 | Al6ABR10 | VELAGLUCERASE ALFA

| | |

| 79 | LO02G | SCLEROZA MULTIPLA - tratament

| | | imunomodulator

| | |

| 80 | MO9AXO03 | ATALUREN

| | |

#M5

| 81 | BO6ACO2 | ICATIBANTUM

| | |

#M15

| 82 | LO1XCl4 | TRASTUZUMABUM EMTANSINUM - cancer mamar
| | | HER2 pozitiv metastatic sau local avansat
| | | inoperabil

| | |

#M5

| 83 | LO1XE35 | OSIMERTINIB

| | |

#M6

| 84 | LO1XC1l7- | NIVOLUMABUM - neoplasm bronhopulmonar,
| | NSCLC | altul decadt cel cu celule mici

| | |

| 85 | LO1XC17- | NIVOLUMABUM - carcinom renal avansat
| | RCC |

| | |

| 86 | LO1XX45 | CARFILZOMIBUM

| | |

| 87 | LO33C-CG | TRASTUZUMABUM - neoplasm gastric

| | |

#M7

| 88 | NO6BX13 | IDEBENONUM

| | |

| 89 | LO34K | BOALA CRONICA INFLAMATORIE

| | | INTESTINALA - AGENTI BIOLOGICI

| | |

#M8

| 90 | LO1XEO7- | LAPATINIBUM in asociere cu capecitabina -
| | IT | tratament boala metastatica

| | |

#M9

| 91 | LO1XC19 | BLINATUMOMABUM

| | |

| 92 | LO1XC24 | DARATUMUMABUM

| | |

| 93 | LO1XX42 | PANOBINOSTATUM

| | |

| 94 | LO1XX52 | VENETOCLAX
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altul decdt cel cu celule mici in asociere

| | | |
| 95 | MO9AXO07 | NUSINERSENUM |
| | | |
| 96 | LO1AAO9 | BENDAMUSTINUM |
| | | |
| 97 | Al16AX10 | ELIGLUSTAT |
| | | |
| 98 | HO1ACO3 | MECASERMINUM |
| | | |
#M14
| 99 | LO1XC18.1| PEMBROLIZUMABUM - Neoplasm bronhopulmonar, |
| | | altul decadt cel cu celule mici -
| | | monoterapie |
| | | |
#M10
[100 | LO1XC18.2| PEMBROLIZUMABUM - melanom malign
| | | |
[101 | LO1XE33 | PALBOCICLIBUM - neoplasm mamar
| | | |
102 | LO1XC21 | RAMUCIRUMABUM - neoplasm gastric
| | | |
[103 | LO1XC1ll1 | IPILIMUMABUM - melanom malign avansat si |
| | | metastatic |
| | | |
104 | LO1XC13 | PERTUZUMABUM - meoplasm mamar avansat 1In |
| | | asociere cu Trastuzumab si Taxani
| | | |
105 | LO1XC27 | OLARATUMAB - sarcom de tesuturi moi avansat|
| | | |
|106 | LOO4C.5 | BEVACIZUMABUM - neoplasm ovarian epitelial, |
| | | trompe uterine sau peritoneal primar
| | | |
#M11
107 | J05AX6.1 | Medicamente cu actiune antivirald directa |
| | | pentru pacienti cu diverse forme clinice de|
| | | infectie cu VHC |
| | | |
108 | J05AX6.2 | Medicamente cu actiune antivirald directa |
| | | pentru pacienti cu infectie cu VHC si |
| | | insuficientd renald cronicd aflati in |
| | | dializa |
| | | |
[109 | J05AX6.3 | Medicamente cu actiune antivirald directd |
| | | pentru pacienti cu infectie cu VHC
| | | posttransplant hepatic |
| | | |
#M12
110 | LO1CD04 | CABAZITAXELUM - Carcinom prostatic
| | | metastatic |
| | | |
111 | LO4AA26 | BELIMUMABUM - Lupus eritematos sistemic |
| | | |
#M14
112 | LO14AE.P | PIRFENIDONUM - Fibrozd pulmonard idiopatical
| | | |
113 | LO14AE.N | NINTEDANIBUM - Fibrozd pulmonarad idiopatical
| | | |
114 | LO1XE1l2 | VANDETANIBUM - Carcinom medular tiroidian
| | |
[115 | LO1XC18.3|

| |

| |

|
|
PEMBROLIZUMABUM - Neoplasm bronhopulmonar, |
|
|

cu Pemetrexed si derivat de platina
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#B
Cod formular specific: AOO0O1E

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ORLISTATUM
— indicatia obezitate -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it it ittt ettt ettt ettt te ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_]|

9. DCI recomandat: 1) ...ttt innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

[_| DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific AO00LE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

Varsta 12 - 17 ani: |_| DA |_| NU

1. Caracteristici
antropometrice:

|

|

|

|

|

|

|

|

|
(evaludri nu mai vechi de 1 1luna) |
_ |
[ _| |
_ |
|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

— varsta (ani)

- greutate corporala [ _|

(kg)

— indltime (cm) ||
— circumferinta abdominala
(cm)

2. a) MC >/= 5 unitati peste
percentila 95
de crestere)

(inscriere pe nomograme

[_|
b) IMC >/= 3 unitdti peste percentila|
95 dar cu comorbiditdti semnificative]
persistente in pofida terapiei |

standard (dietd si activitate
fizicad):

— diabet zaharat

- intolerantd la glucoza

- dislipidemie

- hipertensiune arteriala

- steatoza

— apnee de somn

— complicatii ortopedice

3. Esecul terapiei standard:

|_| DA |_| NU
(nu s—a produs scadere ponderald de
minim 5% dupd 12 sdpt. de dieta +
activitate fizica).

4. Evaludri complementare
(nu mai vechi de 3 luni):
[ _|

DA |_| NU

a) Biochimie generala:

Varsta 18 - 26 de ani: |_| DA |_| NU
(elevi, studenti, ucenici si nu

realizeazd venituri):

1. Caracteristici
antropometrice:

(evaluari nu mai vechi de 1 luna)

- varsta (ani) 1

- greutate corporala [ _|

(kg)

- indltime (cm) [ _|

talie [_1

- circumferinta (cm)

— circumferinta solduri (cm) [_|

- raport talie/sold [_|
2. a) IMC >/= 30 Kg/mp cu mai mult de
o comorbiditate asociata: _
1
1
1

— boala coronariana ischemica |_|

— diabet zaharat tip II

— dislipidemie

— HTA controlatd terapeutic [ |

- steatozd hepatica
- steato-hepatita

- apnee de somn

— artroze

- osteoartrite

|

— hipercorticism reactiv
- tulburare gonadica

b) IMC >/= 35 Kg/mp cu o comorbiditate
asociata

c) IMC >/= 40 Kg/mp cu sau
fard comorbiditdti asociate

3. Esecul terapiei standard:

|_| DA |_| NU

(nu s—a produs scadere ponderald de
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- glicemie || minim 3% si/sau nu s-au Imbundtdtit

- test oral de tolerantd la glucozd/ dietd + activitate fizica).

insulinemie a jeun

4. Evaludri complementare
(nu mai vechi de 8 sdapt.):

— colesterol total [_1

|_| DA |_| NU

- LDL-colesterol [_1
a) Biochimie generala:

— HDL-colesterol [_1

- glicemie | _|

— trigliceride serice |
- test de tolerantd la glucoza oral/

- TGO/TGP [ | hemoglobind glicozilata la pacientii
_ cu diabet =zaharat _

- uree || 1

- creatinina [ _| — colesterol total [_|

b) Explorarea unei eventuale — LDL-colesterol [ |

disfunctii endocrine:

— HDL-colesterol 1

- tiroidiene [ _| —
_ — trigliceride serice [_|
- suprarenale || —
_ - TGO/TGP ||
- hipotalamice [_|

— markeri de hepatitd viralad

c) Masurarea TA (comparare cu (transaminaze crescute) (|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|
valorile normale pt. fiecare _ | _
categorie de varsta) | | | — uree | |

|

| — creatinina | |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

b) EKG, Consult cardiologic | |

c) Dozdri hormonale:

- TSH [_|

Free T4 1

- catecolamine plasmatice/metabolitii
lor la HTA _

- cortizol plasmatic [_|

- LH 1

- FSH |

- PRL la femei cu dereglari
ale ciclului menstrual ||

- testosteron plasmatic la
barbati ||

- prolactind la bdrbati | |

d) Ecografie utero-ovariana (la

10
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| | femeile cu deregldri ale
| | ciclului menstrual) [_| |

B. CRITERII DE EXCLUDERE (pentru ambele grupe de varstad):

1. Pacienti cu contraindicatii la tratament cu ORLISTATUM: |_| DA |_| NU

- afectare renald [_1

— afectare hepatica ||

— afectare colestatica 1

- afectare gastrointestinala [ _|

- afectare pulmonard ||

- paciente insdrcinate/care aldpteaza |_|

2. Pacienti cu disfunctii endocrine: |_| DA |_| NU

- tiroidiene [_1

- suprarenale ||

- hipotalamice tumorale [_|

3. Pacienti care nu intrunesc nici unul din criteriile de eficienta terapeutica

|_| DA |_| NU

4. Aparitia reactiilor adverse/contraindicatiilor |:| DA |:| NU

5. Aparitia sarcinii iIn cursul tratamentului |:| DA |:| NU

6. Compliantd scdzutd la tratament si monitorizare |:| DA |:| NU

7. incheierea a 12 luni de tratament |:| DA |:| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE

Varsta 12 - 17 ani: I:I DA I:I NU Varsta 18 - 26 de ani: I:I DA I:I NU

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

1. Caracteristici antropometrice (la
3, 6, 9, 12 luni):

1. Caracteristici antropometrice (la
3, 6, 9, 12 1luni):

|_| DA |_| NU

|

|

|

|

|

|

|

— _ |
|[_| DA |_| NU |
|

- greutate corporala (kg) | - greutate corporala (kg) | |
|

|

|

|

|

|

|

— circumferintd abdominald
(cm) [_|

— circumferinta talie (cm) [_|
— circumferinta solduri (cm) [ |
— IMC unitdti peste percentila 95
inscrise pe nomograme de
crestere [_|

- raport talie/sold [_|

| |

| |

| |

| |

| |

| |

| |

| |

| |

| — | —
| |

| |

| |

| |

| |

| |

| |

| | —
| | - IMC(kg/m2) 1 |
| |

2. Revenirea la normal a parametrilor

11
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metabolici: _ _ 2. Biochimie generald (ameliorarea
|_| DA |_| NU parametrilor metabolici - diabet
_ zaharat, dislipidemie): _ _
- glicemie [_| |_| DA |_| NU

- test oral de tolerantd la glucoza/ - glicemie bazala | |

insulinemie a jeun

| | - testul oral de tolerantd la glucozad/
hemoglobind glicozilata la pacientii

cu diabet zaharat

- colesterol total 1

- LDL-colesterol 1

— colesterol total 1

- HDL-colesterol 1

— colesterol total 1

- trigliceride serice | |

- LDL-colesterol 1

- TGO/TGP 1 —
_ — HDL-colesterol ||
- uree || —
_ - trigliceride serice [_|
- creatinina [_|
_ _ - TGO/TGP |
3. Scadere ponderala: |_| DA |_| NU

3. EKG, consult cardiologic:
- minim 5% dupa 3 luni
tratament [_|

| | DA |_] NU
— minim 10% dupd 6 luni _
tratament 1

4. Scddere ponderala: |_| DA |_| NU

- minim 5% dupa 3 luni

4. Controlul optim al complicatiilor:| tratament | |

|_| DA |_| NU — minim 10% dupd 6 luni

tratament 1

— cardio-vasculare [ |
5. Controlul optim al complicatiilor:

- ortopedice ||

|_| DA |_| NU

- cardio-vasculare 1

- ortopedice ||

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

1. Reactii adverse majore [ _|

2. Ineficienta tratamentului (scddere ponderald minim 10% dupda 6 luni tratament)

3. Lipsa compliantei pacientului [ _|

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate

12
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(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: AQ008E

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boalad): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dUupd CAZ) vt vvevwenennnns
2 DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnnn
In doza de .......... U/KG eeee it iieieeeeen U/perfuzie, o perfuzie la 2

sdptamdni interval.

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

13
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* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific AO08E
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1 si tip 3 ..............
— diagnostic specific:

a) enzimatic*l ....... ... data |_|_|_|_I1_I1_1_1I1_|I |_| DA |_| NU

b) molecular*2 .......ciiiieene.. data |_|_ || |1_1_1_1_| |_] DA |_| NU

2. Sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezintd Boalad Gaucher tip 1
sau tip 3, cel putin unul dintre criteriile de includere enumerate mai jos:

I. Pacienti cu varsta sub 18 ani [_| DA |_| NU
a) Retard de crestere: [_| DA |_| NU
1) talia cuoevenennnnnnn. CmM/SDS i [_|

2) greutatea ........... kg/IMC «iviiin i i ||

b) Organomegalie simptomaticd sau disconfort mecanic: |_| DA |_| NU
1) splenectomie: |_| DA |_| NU
dacd NU: _

2) volumul splenic (cmc ....... mN*3 .......... )

3) volumul hepatic (cmc ....... mN*4 .......... )

c) Citopenie severda: |_I DA |_| NU
1) Hb ..... g/dl e < 10 g/dl |

(datoratd bolii Gaucher)? [_| DA |_| NU
2) trombocite ........... /mmc; < 60.000/mmc ||

sau: _

3) neutropenie .......... /mmc; < 500/mmc ||

sau:

4) leucopenie simptomaticda cu infectii ||

d) Boald osoasd: a) simptomaticd: episoade recurente de dureri osoase, crize
osoase, fracturi patologice; b) modificdri specifice la RMN osos: infiltrare
medularad, leziuni osteolitice, infarcte osoase, necrozd avascularad; c) scaderea
densitdtii minerale osoase: osteopenie, osteoporoza.

|_| DA |_| NU

e) Agravare progresiva cel putin a uneia dintre urmdtoarele componente ale
tabloului clinic al bolii: organomegalia, anemia, trombocitopenia sau boala osoasa
(chiar dacad parametrii care definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate
mai sus).

|_| DA |_| NU

f) Prezenta formei neuronopate cronice (tipul 3) sau existenta in fratrie a unui
pacient cu aceastd forma de boala.

|_| DA |_| NU

14
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II. Pacienti cu véarsta
a) Somatometrie:

1) talia .o iiinnn..
2) greutatea ..........
b)

1) splenectomie:

dacd NU:

1) volumul splenic (cmc
2) volumul hepatic (cmc
c) Citopenie severa:

1) Hb ..... g/dl ......

peste 18 ani

|_| DA |_| NU

Crestere visceralada masivad care conduce la disconfort mecanic sau infarcte:

(datorata bolii Gaucher)?

|_| DA |_| NU
I_| DA |_| NU
..... ) I:I
..... ) I:I
I_| DA |_| NU
|
I_| DA |_| NU

../mmc; < 60.000/mmc ||

../mmc; < 500/mmc

leucopenie simptomaticd cu infectii

2) trombocite .........
sau:

3) neutropenie ........
sau:

4)

d) Boald osoasa activa

patologice, crize osoase; Db)
leziuni osteolitice,
minerale osoase:

e)

infarcte osoase,
osteopenie, osteoporoza.

definitada prin: a)

episoade osoase recurente: fracturi
modificdri specifice la RMN osos: infiltrare medulard,
necrozd avasculard; c) scdderea densitatii

|_| DA |_| NU

Agravare progresivd cel putin a uneia dintre urmdtoarele componente ale

tabloului clinic al bolii:

3.

organomegalia, anemia, trombocitopenia sau boala osoasa
(chiar dacd parametrii care definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate
mai sus).

|_| DA |_| NU

Pacientii care au urmat tratament anterior cu Velaglucerase Alfa la care nu
s—a inregistrat rdspuns adecvat dupd 12 luni de tratament cu 60 U/kgc la fiecare 2

|_| DA |_| NU

(Tratamentul se continud toatd viata!)

sdptamani.
B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Perioada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:
Data initierii: |_|_|_|_I_I_I_I_| pan& la: |_|I_I_I_I_I_I_|_|
2. Evolutia manifestdrilor clinice sub tratament:
a) Retardul de crestere (pentru pacientii cu varsta sub 18 ani):

15
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1) talia cveevinnnnn... cm/SDS .
evolutie: - stationar I:I
- ameliorare I:I
- normalizare I:I
2) greutatea ........... Kg/IMC ©iiieieieenenn
evolutie: - stationar I:I
- ameliorare I:I
- normalizare I:I
b) Organomegalia: I:I DA
1) splenectomie: I:I DA
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ....... mN*3 .......... )
evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare |:|
3) volumul hepatic (cmc ....... mN*4 . ......... )
evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare |:|

c) Citopenie:

1) HO vvvveennnn. g/dl

evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare I:I

2) trombocite ..... /mmc

evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare I:I

3) neutrofile ..... /mmc

evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare I:I

d) Boald osoasa

1) clinic (in ultimele 6 luni): evolutie: - agravare [ |
- dureri | - stationard |
- crize osoase I:I - ameliorare I:I
- fracturi patologice I:I - normalizare I:I

16
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2) IRM femur bilateral (se efectueaza la 12 - 24 luni):

- infiltrare medulara I:I evolutie: - agravare I:I
— leziuni litice |:| - stationara I:I
- infarcte osoase I:I - ameliorare I:I

- necrozd vasculard [_1

3) Osteodensitometrie (L1 - L4 si sold bilateral); se efectueazda la 12 luni
interval:

- osteopenie ||
- osteoporoza | |

4. Efecte adverse: |_| DA |_| NU

- absente ||

— prezente |_| (ENUMETLAT ) & v it it ittt ietneteeeeeeeeeeeeseeeeesaeeoeeeeeeas

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de compliantd a pacientului [_|

2. Efecte adverse severe: dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angioedem
(exceptionale de altfel in experienta raportatd la acesti pacienti); in acest caz,
se indicad evaluarea pacientului in vederea trecerii la terapia specificad de reducere
a substratului (TRS).

3. Decesul pacientului ||

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_1_1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

*1 valoare scdzutd a ' glucocerebrozidazei < 15 - 20% din valoarea martorilor

*2 prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot
compus la nivelul genei ' glucocerebrozidazei (localizata 1g21)

*3 multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normald = [Gr.
pacientului (gr) x 0,2] / 100

*4 multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normalda = [Gr.

pacientului (gr) x 2,5] / 100

#M14
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Cod formular specific: B02BX04

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ROMIPLOSTIMUM
— indicatia purpura trombocitopenicd imund (idiopaticd) cronica (PTI) -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnnn DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

de la: [_I_I_I_I_I_I_I_] pand la: |_|_l_l_I_I_I_I_I

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific B02BX04
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Diagnostic: Purpurada trombocitopenicd imund (idiopaticd) cronica (PTI)
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|_| DA |_| NU
e Purpurd trombocitopenicd imund (idiopaticd) cronica (PTI), refractari la alte
tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline) ° adulti
|_I DA |_| NU
« Purpurd trombocitopenicd imund (idiopaticd) cronica (PTI), refractari la alte
tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline) ' copii cu varsta de un an
si peste
|_I DA |_| NU
Metoda de diagnostic:
- Hemoleucograma + FL |:|
- ex. medular I:I
- probe hepatice I:I
Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
|_I DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta hepatica I:I DA I:I NU

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

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma (numdr trombocite) |_|

b. probe hepatice ||

2. Evolutia sub tratament:

A. favorabila [_|

B. stationard [_|

C. progresie ||

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pierderea rdspunsului dupd tratament administrat in intervalul de doze
recomandate (dupd patru sdptamdni de tratament cu doza maximd sdptdmdnald de 10

ng/kg romiplostim, dacd numdrul trombocitelor nu creste la o valoare suficientd
pentru a evita hemoragiile semnificative din punct de vedere clinic)

2. Esecul mentinerii rdspunsului plachetar cu tratament administrat in
intervalul de doze recomandate

3. Semne clinice si biologice de insuficientd hepatica [ _|
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4. Necomplianta pacientului
5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
6. Deces
7. Alte cauze

Subsemnatul, dr. ...ttt ittt e
exactitatea completdrii prezentului formular.

, raspund de realitatea si

Data: |_|_I_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,

declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific,

confirmarea

inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: HOOSE

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE

PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ACROMEGALIE $SI GIGANTISM

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ...t ii et eeeeeeeneeeeeoneeneeaneenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| din data: |_|_|_|_|_|I_|_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnnn DC (dupa caz

10. * Perioada de administrare a tratamentului:
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|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin**:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
** Se completeazad doar la "initiere"

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific HOOS5E
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (eligibilitate)

I. Monoterapie cu Analogi de somatostatin de generatia I (Octreotidum sau
Lanreotidum)

la) Adenom hipofizar operat cu rest tumoral vizibil TC/RMN sau fdrd rest tumoral
vizibil TC/RMN

|_| DA |_| NU

1b) Adenom hipofizar neoperat cu dimensiuni >/= 20 mm, fdrd sindrom de
compresiune optochiasmaticd sau cu dimensiuni < 20 mm dar cu contraindicatii
operatorii

|_| DA |_| NU

lc) Adenom hipofizar operat si iradiat |_| DA |_| NU

1d) Adenom hipofizar iradiat, in conditiile persistentei contraindicatiilor
operatorii

|_| DA |_| NU

* GH (OGTT) > 1 ng/ml sau media GH/24 ore > 2,5 ng/ml (la pacientii cu diabet
zaharat)

|_| DA |_| NU

« IGF-1 crescut I:I DA I:I NU
e Evaludri complementare:

* PRL sericd normald I:I sau crescuta I:I

* HbAlc normald I:I sau crescuta I:I

e LH, FSH, E2/T la femei/barbati de varste fertile: normali I:I sau

scazuti I:I

e Modificdri de camp vizual I:I DA I:I NU

+ Litiazd biliara I:I DA |:| NU

e Cardiomiopatie I:I DA I:I NU

21



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

II. Monoterapie cu analog de somatostatin de generatia a II-a (Pasireotidum)

la) Raspuns partial/lipsa de rdspuns la analog de somatostatin de generatia I in
doza maximd cu sau fdrd asociere cu Cabergolina minim 2 mg/sapt.

|_| DA |_| NU

1b) Raspuns partial/lipsa de rdspuns la asocierea analog de somatostatin de
generatia I, Cabergolina si Pegvisomant iIn dozd maximd

|_| DA |_| NU

III. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin
de generatia I

la) Rdspuns partial la analog de somatostatin In dozd maximd in asociere cu

Cabergolina minim 2 mg/sdpt. la un pacient cu adenom hipofizar operat |_| sau
neoperat |_J|, cu dimensiuni sub 20 mm si contraindicatii operatorii |_|,
iradiat |_| sau neiradiat |_I|, in cazul pacientilor de varste fertile,

fara insuficientd gonadotropd |_|

1b) Rdspuns partial la Pegvisomant, doza maximd iIn monoterapie 1in

asociere cu Cabergolina, minim 2 mg/sdpt. |_|

IV. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) (doza maximd 210
mg/sdpt.) fara
asociere cu analog de somatostatin

la) Rdspuns partial la analog de somatostatin iIn doza maximd in asociere cu
Cabergolina minim 2 mg/sdpt.

|_| DA |_| NU

1b) Raspuns partial la asocierea analog de somatostatin, Cabergolina si
Pegvisomant in dozd maximd de asociere (80 mg/sdptdmind).

|_| DA |_| NU

B. CRITERII DE CONTINUARE

I. Monoterapie cu analog de somatostatin I:I DA |:| NU

e Tratamentul cu .......c.ovuuu... in doza de ........ ... a fost initiat
in luna ........ anul ..............: doza a fost crescutd la ......... ... ....
I:I DA I:I NU din luna ......... anul ..., S1 1A ti i e e
I:I DA I:I din luna ........... anul ...........

e Tratamentul cu ........c. o in doza de ............ a fost reluat
dupd 2 luni pauzad terapeutica (dupda 3 ani de control optim al bolii)
I:I DA I:I NU din luna ........... anul ...........

e Tratamentul cu .........cciieieen... in doza de ...t precedat
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de tratament CU ...ttt In doza de i i ittt ittt e e e e e ,
care nu a controlat boala incepédnd cu luna ............ anul ...,
|_| DA |_| NU

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

|_| PR 30 mg/14 zile |_| PR 30 mg/7 zile |_| AUTOGEL 120 mg/28 zile sau

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

I_| 30 mg/28 zile |_| 30 mg/28 zile |_| 40 mg/28 zile

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

|_| 40 mg/28 zile |_| 60 mg/28 zile

* Adenomul hipofizar neoperat isi mentine dimensiunile > 20 mm I:I sau a scazut
< 20 mm I:I dar pacientul are contraindicatii chirurgicale I:I DA I:I NU

e Tratament asociat cu Cabergolina ........ mg/sdpt. necesar controlului
bolii |_| DA |_| NU

II. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fdrd asociere cu analog
de somatostatin

|_| DA |_| NU
e Tratamentul cu Pegvisomant iIn doza de ..... a fost initiat in luna .....
anul ......... ; doza a fost crescutd la .......... |_| DA |_| NU din luna
anul .......
e Tratamentul cu Pegvisomant in doza de .............. a fost reluat dupa
2 luni pauzd terapeuticd (dupd 5 ani de control optim al bolii) |_| DA |_| NU
din luna ...... anul .........

* Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut sub Pegvisomant in doza de:

|_| 20 mg/zi |_I 30 mg/zi
e Tratament asociat cu Cabergolina ..... mg/sdpt. necesar controlului bolii

|_| DA |_| NU

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

e Tratamentul combinat Pegvisomant in doza de ...., asociat cu
Octeotridum I:I sau Lanreotidum I:I a fost initiat in
luna .......... anul .......... I:I DA I:I NU

* Doza de Pegvisomant a fost crescutd la ....... din
luna .......... anul .......... I:I DA I:I NU

e Tratamentul cu Pegvisomant in doza de ....... a fost reluat dupa 2 luni
pauza terapeuticd (dupda 3 ani de control optim al bolii) I:I DA I:I NU din
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* Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut prin asocierea de Pegvisomant 1in
doza de:

|_| 40 mg/sapt. |_| 60 mg/séapt. |_| 80 mg/séapt.

e Tratament asociat cu Cabergolina ......... mg/sdpt. necesar controlului bolii

|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE INTRERUPERE

I. Analog de somatostatin
e Lipsa rdspunsului la doza maximd, in asociere cu cabergolina, minim 2 mg/sédpt.

|_| DA |_| NU

* Reducerea dimensiunilor adenomului hipofizar neoperat sub 20 mm la un pacient
fard contraindicatii chirurgicale

|_| DA |_| NU

* Complianta scdzutd la tratament |_| DA |_| NU

ITI. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) cu sau fard asociere cu analog de
somatostatin

e Cresterea titruluil seric al transaminazelor hepatice la peste 3 ori limita
maximd a normalului

|_| DA |_| NU

e Lipsa rdaspunsului la Pegvisomant in dozd maximd, monoterapie |_|

sau in asociere cu analog de Somatostatin de generatia I |_|

|_| DA |_| NU

* Cresterea volumului tumoral hipofizar cu >/= 25% din cel initial

|| DA |_| NU
* Complianta scdzutd la tratament |_| DA |_| NU
Subsemnatul, Ar. . .u ittt ittt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: H006C

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU TUMORILE NEUROENDOCRINE
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SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt et ettt ettt ettt sttt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: I:I:I:I

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

I:I ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

[_| DA |_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"
** Se completeazd doar la "initiere"

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific HO06C
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

1. Diagnostic HP de tumord neuroendocrind G1/G2 |_| DA |_| NU
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IHC pozitivad pentru cromogranina A +/- sinaptofizind, +/- NSE

|_| DA |_| NU

Index de proliferare Ki-67 (valoare) ............. |_| DA |_| NU

Confirmare imagisticd a tumorii primare/metastazelor/resturilor tumorale

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

specifici)

|_I DA |_| NU
SAU
2. Elemente clinice de sindrom carcinoid+ |:| DA I:I NU
e Un marker seric specific crescut: I:I DA I:I NU
e Cromogranina A . ...t ieneetenenns I:I
e Serotonina serica ......... .00 I:I
e 5-HIAA Uurinar ......oeeeeeeeieeieeeenn I:I
SAU
3. Diagnostic HP de tumord neuroendocrinad G3 |:| DA |:| NU
« IHC pozitivad pentru cromogranina A +/- sinaptofizind, +/- NSE+

|_I DA |_| NU
e Index de proliferare Ki-67 (valoare) ............ + |:| DA |:| NU
e Elemente clinice de sindrom carcinoid+ |:| DA I:I NU
* Un marker seric specific crescut+ |:| DA |:| NU

e Cromogranina A ......eeiiiiiieenn [_|
e Serotonina Serica .....eieiiiienennn |
e 5-HIAA uUrinar ......eeieeeneenennnns |
+/— Receptori pentru somatostatina demonstrati iIn masd tumorald

|_| DA |_| NU

SAU

4.

Diagnostic HP de tumori neuroendocrine diferentiate, functionale, cu secretii

hormonale specifice (gastrina, insulina, catecolamine, ACTH like, calcitonina)+

B.

|_| DA |_| NU
Sindrom clinic neuroendocrin asociat+ I:I DA I:I NU
Receptori pentru somatostatina demonstrati In masd tumorald

|| DA |_| NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
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» Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti

* Sarcina/aldptare
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Statusul bolii la data evaludrii:

1. Remisiune completa |_|

2. Remisiune partiald |_|

3. Boald stabila [_1

4. Beneficiu clinic [ 1

5. Progresie ||

6. Sindrom carcinoid |_|

|_| DA |_| NU

|_| DA |_| NU

7. Starea clinicad a pacientuluil permite administrarea in continuare a

tratamentului

|_| DA |_| NU

8. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

|_| DA |_| NU

1. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|

2. Decizia medicului, cauza:

3. Decizia pacientului, cauza:
4. Absenta beneficiului clinic
5. Deces

Subsemnatul, dr.
exactitatea completdrii prezentului formular.

Originalul dosarului pacientului,

declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
inregistrdrii formularului etc.),

formularul specific,
constituie documentul-sursd fatda de care se poate

Semndatura si parafa medicului curant

impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,

consimtdmdntul informat,
confirmarea

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4

Cod formular specific: LO0O4C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE

PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BEVACIZUMABUM

27



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT
— indicatia cancer mamar -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ...ttt ittt it ittt et it e

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tveweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L004C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU
2. Diagnostic de cancer mamar confirmat histopatologic: |_| DA |_| NU
3. Imunohistochimic/teste moleculare hibridizare pentru HER2 - negative:
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4.

care nu pot
administrat
adjuvant 1in
asociere cu

5.

DA |_| NU

Stadiu metastatic confirmat radiologic CT/RMN/PET/CT/+/- scintigrafie osoasa:

|_I DA |_|

NU

tratament de linia Ia in asociere cu paclitaxel sau capecitabina (la pacientii
face chimioterapie cu taxani sau antaracicline); pacientii la care s-au
scheme terapeutice contindnd taxani si antracicline ca tratament
ultimele 12 luni, trebuie exclusi din tratamentul cu bevacizumab in
capecitabina

Probe biologice care sa permitd administrarea in asociere cu chimioterapia in

conditii de siguranta:

bilirubina sericd </= 1,5 mg/dL,

DA |_| NU

neutrofile >/= 1.500/mm3, trombocite >/= 100.000/mm3, hemoglobind >/= 9 mg/dL,

ALT si AST </= 2 x LSN sau </= 5 x LSN in prezenta

metastazelor hepatice; creatinind sericd </= 2 mg/dL; PT/PTT </= 1,5 x VN, INR </=
1,5 x VN; proteinuria absentada (dipstick)

6. Indice de performantd ECOG 0-1: I:I DA I:I NU

7. Pacienti cu vérsta peste 18 ani: I:I DA I:I NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Istoric de boala cardiaca: I:I DA I:I NU

— Insuficientd cardiacd > clasa II NYHA |:|

- goalé ischemicd acutd (infarct miocardic acut in ultimele 6 luni, angina
instabild) |_|

— Hipertensiune necontrolatd medicamentos I:I

2. Trombozad venoasa profunda |:| DA |:| NU

3. Proteinurie severd (grad 4 - sindrom nefrotic) |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa I:I

B. Remisiune partiala I:I

C. Boalada stationara I:I

D. Beneficiu clinic I:I

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului:

|| DA |_| NU
4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:
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|_| DA |_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii | |
2. Deces [ _|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|
4. Decizia mediculul, CAUZa: vt vttt enenenenen. | |
5. Decizia pacientulul, cauza: ....eeieiiinnneeenn. | |

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumab, trebuie
sd indeplineascd simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU).

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l1_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: L0O04C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BEVACIZUMABUM
— indicatia cancer colorectal -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

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

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boalad): |_|_|_]|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO04C.2
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient:

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de cancer de colon sau rect confirmat histopatologic:

|_| DA |_| NU

3. Stadiu metastatic confirmat radiologic CT/RMN/PET/CT/_/-scintigrafie osoasa:

|_| DA |_| NU

4. Cancer colorectal metastatic in asociere cu chimioterapie pe baza de
fluoropirimidine (indiferent de linia de tratament) si in monoterapie, ca tratament
de intretinere

|_| DA |_| NU

5. Probe biologice care sd permitda administrarea tratamentului iIn asociere cu
chimioterapie in conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU
- neutrofile >/= 1,5 x 109/L, trombocite >/= 100 x 109/L si Hemoglobind >/= 9
g/L, bilirubina sericd </= 1,5 x LSN, fosfataza alcalind </= 2,5 x LSN sau </= 5 x
LSN in prezenta metastazelor hepatice; ALT si AST </=2,5 x LSN sau </= 5 x LSN 1in
prezenta metastazelor hepatice; creatinind sericd </= 1,5 x LSN sau clearance al
creatininei > 50 mL/min

6. Indice de performanta ECOG 0 - 2: |_| DA |_| NU

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

1. Tratamentul se opreste in caz de progresie a bolii cénd bevacizumabum se
administreazada in linia a doua.

|_| DA |_| NU

2. Tratamentul se opreste in caz de a doua progresie a bolii cadnd bevacizumabum
se administreazd in linia intéi.

|_| DA |_| NU
3. Interventie chirurgicald majord in ultimele 28 zile |_| DA |_| NU
4. Instalarea unor efecte secundare severe: |_| DA |_| NU

- perforatie gastro-intestinalad |_|

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

— evenimente tromboembolice arteriale |_|

— embolism pulmonar, care pune iIn pericol viata (gradul 4), iar pacientii cu
embolism pulmonar de grad </= 3 trebuie atent monitorizati.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa | |
B. Remisiune partiald | |
C. Boald stationara | |
D. Post progresie (tratament anterior cu bevacizumabum) |_|

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului:

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [ _|

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile (de exemplu proteinurie grd.
4 - sindrom nefrotic)

4. Decizia mediculul, CAUZa: .+t i ittt enenenenenn | |

5. Decizia pacientulul, cauza: ....eeieiiinnneeenn. | |
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Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumabum,

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

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: LO0O4C.3

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

— indicatia cancer renal -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_|_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
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11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L004C.3
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient:

|_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU

3. Pacienti cu carcinom renal metastatic sau local avansat chirurgical
nerezecabil sau recidivat chirurgical nerezecabil ca tratament de linia Ia in
asociere cu interferon alfa-2b:

|_| DA |_| NU

4. Functie hepaticd, renald si cardiovasculard care permit administrarea
tratamentului:

|_1 DA |_| NU
5. Pacienti cu varsta peste 18 ani: I:I DA I:I NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: I:I DA I:I NU
2. Status de performantd ECOG >/= 3: I:I DA I:I NU
3. Perforatia intestinala I:I DA I:I NU
4. Istoric de boala cardiaca: I:I DA I:I NU

— Insuficientd cardiaca > clasa II NYHA | |
— Boald ischemicd acutd (infarct miocardic acut iIn ultimele 6 luni) |_|
— Hipertensiune necontrolatd medicamentos | |
- Trombozd venoasd/conditii trombo-embolice fard tratament | |
— Tromboza arteriala | |
5. Interventie chirurgicald majord in ultimele 28 zile |_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
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1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partiald |_|

C. Boala stabila [_|

D. Beneficiu clinic | |

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului:

|_| DA |_| NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:
|_I DA |_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii ||
2. Absenta beneficiului clinic 1
3. Deces [ _|
4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile I:I
5. Decizia mediculul, CAUZA: .+t ietirttneeneeneenns |
6. Decizia pacientulul, cauza: ......viienneeenn. [ 1
Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumabum,
trebuie sda indeplineascd simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere

(NU) .

Subsemnatul, dr. ...ttt e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea

inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: L004C.4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BEVACIZUMABUM
— indicatia cancer pulmonar (CP) nonmicrocelular nonscuamos -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt ettt ettt teeeeeanen

2. CAS/nr. contract: ........... /2
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3. Cod parafad medic: |_|_|_I_I_|I_I

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupa caz)

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

[_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L004C.4
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient:

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de cancer pulmonar nonmicrocelular confirmat histopatologic:
excluzéand subtipul cu celule predominant scuamoase:

|_l DA |_| NU

3. Stadiu avansat inoperabil, metastatic sau recurent confirmat radiologic
CT/RMN/PET/CT/+/_ scintigrafie osoasd:
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DA

NU

— Tratament de linia Ia in asociere cu chimioterapie cu sdruri de platind

— Tratament de mentinere in caz de beneficiu terapeutic la chimioterapia de

linia I

4. Probe biologice care sa permitd administrarea in asociere cu chimioterapia in

conditii de siguranta:

- neutrofile >/= 1.500/mm3,

mg/dL, bilirubina sericd </= 1,5 mg/dL, ALT si AST </= 5 x LSN;
</= 1,5 x LSN
5. Indice de performantd ECOG 0-1:

6. Pacienti cu varsta peste 18 ani:
7. Tensiune arteriald controlatd (< 150/100 mmHg)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

DA

NU

trombocite >/= 100.000/mm3 si Hemoglobind >/= 9

creatinind serica

1. Cancer pulmonar nonmicrocelular cu celule predominant scuamoase:

2. Metastaze cerebrale netratate

3. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa:
4. Status de performantd ECOG >/= 2:

5. Istoric de boald cardiaca:

— Insuficientd cardiacd > clasa II NYHA

- Boalada ischemica acuta
— Hipertensiune necontrolatd medicamentos

6. Interventie chirurgicald majorda in ultimele 28 zile
7. Hemoptizie recentd semnificativa

8. Sarcind/aldptare

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completad |_|
B. Remisiune partiala

C. Boalada stationara [_|
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D. Beneficiu clinic [ 1

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a

tratamentului:

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

2. Deces

|_| DA |_| NU

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|

4. Decizia mediculul, CAUZA: .+t rereeeeeennnnn

5. Decizia pacientuluil, cauza: .....ieieenenen..

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumabum,
trebuie sd indeplineascd simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere

(NU) .

Subsemnatul, dr. ..ttt ittt et
exactitatea completarii prezentului formular.

raspund de realitatea si

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: L0O08C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE

PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IMATINIBUM
— hematologie -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ....uiiinten e eenennnenn

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_I| in data: |_|I_I_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
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7.
8.
| _
| _
(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

(varianta 999 coduri de boala):

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnnn DC
7 DC

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

I:I 3 luni I: 6 luni I:I 12 luni,

de la: |_|_|_I_I_I_I_|_| I

11. Data intreruperii tratamentului: I:I:I:I:I:I:

12.

l_
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

| PNS

| ICD1O

| DA |_|

Tip evaluare: |_|

| boala cronica

(sublista A, B,

NU

(sublista C sectiunea C2),

initiere |_|

(sublista C sectiunea C1),

C sectiunea C3,

continuare |_|

Incadrare medicament recomandat in Listéa:

nr. PNS:

[ S D P

D, dupa caz),

intrerupere

cod de diagnostic

cod de diagnostic

Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

"intrerupere"!

Cod formular specific L008C.1

(specifice tipului de diagnostic)

a) Linia 1 de tratament: |_| DA |_| NU
1. LMC Phl+ - faza cronicd, nou diagnosticatd, la care TMO nu este considerat
tratament de prima linie*1l adulti
|| DA |_| NU
2. LMC Phl+ - faza cronicd dupd esecul cu alfa-interferon*l adulti
|| DA |_| NU
3. LMC Phl+ - faza acceleratd, nou diagnosticatd, la care TMO nu este considerat
tratament de prima linie*l adulti

4.

5.

6.
tratament de prima linie

LMC Phl+ -

LMC Phl+ -

LMC Phl+ - faza accelerata dupa

faza blastica

faza cronica,

adulti

nou diagnosticata,

copii si adolescent
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|_| DA |_| NU
7. LMC Phl+ - faza cronicd dupd esecul cu alfa-interferon ' copii si adolescenti

|| DA I_| NU
8. LMC Phl+ - faza acceleratd ' copii si adolescenti I:I DA I:I NU
9. LMC Phl+ - faza blasticd ' copii si adolescenti I:I DA I:I NU
10. LAL Phl+ recent diagnosticatd (asociat cu chimioterapie) ' adulti

|| DA I_| NU
11. LAL Phl+ recidivantd/refractard (monoterapie) '~ adulti I:I DA I:I NU
12. LAL Phl+ recent diagnosticatd (asociat cu chimioterapie) ' copii si

adolescenti
I_I DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU

14. Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilica cronica
(LEC) + recombinare FIPIL1-FCDP-R' ' adulti

|_| DA |_| NU
15. Metoda de diagnostic: |_| DA |_| NU

a. Hemoleucograma + FL ||

b. ex. medular 1

c. ex. citogenetic (Phl+) [ |

d. FISH |

e. ex. molecular (bcr-abl) |

f. ex. molecular (rearanjament genic) |_|

g. ex. imunofenotipic |

h. ex. citochimic 1

4. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient/apartindtor

|_| DA |_| NU
b) Linia a II-a de tratament: |:| DA |:| NU
1. LMC Phl+ - faza cronicd - pacient intolerant la TKI de linia 1 ' adulti
|_I DA |_| NU
2. Metoda de diagnostic: |:| DA |:| NU
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a. Hemoleucograma + FL |_|

b. ex. clinic ||

3. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

*1 Obligatoriu se completeazd denumirea comerciald a medicamentului de referinta
in campul "3" de la capitolul I

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

1. LMC Phl+ - faza cronica*2 ' adulti |_| DA |_| NU
2. LMC Phl+ - faza acceleratda*2 ' adulti |:| DA |:| NU
3. LMC Phl+ - faza blasticda ' adulti |:| DA |:| NU
4. LMC Phl+ - faza cronica ' copii si adolescenti |:| DA |:| NU
5. LMC Phl+ - faza acceleratd ' copii si adolescenti |:| DA |:| NU
6. LMC Phl+ - faza blasticd ' copii si adolescenti |:| DA |:| NU
7. LAL Phl+ ' adulti I:I DA I:I NU
8. LAL Phl+ ' copii si adolescenti |:| DA |:| NU

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

|_| DA |_| NU

10. Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilica cronica

(LEC) + recombinare FIPIL1-FCDP-R' '~ adulti
|_I DA |_| NU
11. Metoda de evaluare: I:I DA I:I NU
a. Hemoleucograma + FL |:|
b. ex. citogenetic (Phl+) |:|
c. FISH |
d. ex. molecular (bcr-abl) I:I
12. Evolutia sub tratament I:I DA I:I NU
- favorabila I:I
- stationara I:I
- progresie I:I

*2 Obligatoriu se completeazd denumirea comerciald a medicamentului de referinta
in campul "3" de la capitolul I
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C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |_|

2. Intolerantd la tratament [_|

3. Reactii adverse inacceptabile |

4. Esec terapeutic ||

5. Deces [_1
6. Alte CAUZEe I it ittt ittt eeeeeneenens [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

* Pentru situatiile in care s-a completat denumirea comerciald a medicamentului,
solicit transmiterea confirmdrii inregistrdrii formularului specific de catre CAS,
la adresa de e—-mail: ...ttt nennnnnn sau la nr. de fax:

** Se completeazd doar in situatia in care nu poate fi transmisd online in PIAS
cererea de completare a formularului specific.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#B
Cod formular specific: L008C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IMATINIBUM
— indicatia dermatofibrosarcomprotuberans -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I
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|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnenn DC (dUP& CAZ) vt tveweerennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L008C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de Dermatofibrosarcomprotuberans dovedit histopatologic:

|_| DA |_| NU

3. Dermatofibrosarcomprotuberans inoperabil si recidivant si/sau metastatic,
care nu este eligibil pentru tratamentul chirurgical:

|_| DA |_| NU
4. Varsta > 18 ani: | | DA |_| NU
5. Indice de performantd ECOG 0-2: |_| DA |_| NU

6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului iIn conditii de
sigurantd:

| | DA |_| NU
~Hb > 9 g/dl, Le > 3.000/mm3, N > 1.500/mm3, Tr > 100.000/mm3 1

— Probe hepatice: bilirubina totalda < 1,5 ori limita superiocard a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 3 ori LSN pentru
pacientii fard metastaze hepatice; transaminaze (AST/SGOT si ALT/SGPT) si fosfataza
alcalind < 5 ori LSN daca existd metastaze hepatice

— Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
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creatinind serica)

1
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la medicament: |_| DA |_| NU

2. Sarcina/aldptare: |_I DA |_| NU

Perioada de administrare a tratamentului pdnd la progresia bolii/atédta timp céat
pacientul are beneficiu clinic

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu IMATINIBUM a fost initiat la data de: I:I:I:I:I:I:I:I:I
2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partiald |_|

C. Boala stabila [_|

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului:

I_I DA |_| U
4. Probele biologice permit administrarea iIn continuare a tratamentului:
I_I DA |_| U
Notd: pentru continuarea tratamentului cu Imatinib acesta trebuie sa
indeplineascad toate criteriile de continuare 1, 2, 3, 4 (DA) cu bifa la una din
variantele de la punctul 2 (A, B, C)
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii documentata clinic sau imagistic |_|
2. Absenta beneficiului clinic [_|
3. Deces |
4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|
5. Decizia mediculul, CAUZaA: .ttt ittt teeeeenennnnn [ 1

6. Decizia pacientuluil, cauza: ......iviienneeenn. [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
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face auditarea/controlul datelor completate in formular.
Cod formular specific: L0O08C.3
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IMATINIBUM
— indicatia tumori stromalegastro-intestinale (GIST) -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeeeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tvweeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L008C.3

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
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1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de GIST (examen histopatologic si imunohistochimicc-Kit (CD 117)
pozitiv):

|_| DA |_| NU

3. Tumori stromalegastro-intestinale (GIST) maligne: |_| DA |_| NU

a. inoperabile si/sau |

b. metastatice 1

c. adjuvant in tumorile rezecate cu risc mare/intermediar de recidiva sau
metastazare

[ _|
+ dimensiune peste 3 cm, ||
+ index mitotic crescut > 5/50 HPF [ _|
« localizare extragastrica |
* marginile chirurgicale microscopic pozitive |

« ruptura tumorala spontand sau in cursul interventiei |_|

4. Examene imagistice care sda sustina stadiul local avansat sau metastatic:

|_| DA |_| NU
5. Véarsta > 18 ani: [_| DA |_| NU
6. Indice de performantd ECOG 0-2: |_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU
- Hb > 9 g/dl, Le > 3.000/mm3, N > 1.500/mm3, Tr > 100.000/mm3 ||

— Probe hepatice: bilirubina totald < 1,5 ori limita superioard a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 3 ori LSN pentru
pacientii fard metastaze hepatice; transaminaze (AST/SGOT si ALT/SGPT) si fosfataza
alcalind < 5 ori LSN daca existd metastaze hepatice

— Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
creatininad sericad)

1
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Tumori gastrointestinale stromale cu risc mic sau foarte mic de recidiva:

|_| DA |_| NU

2. Hipersensibilitate cunoscutd la medicament: |_| DA |_| NU

46



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

3. Status de performanta > 2: |_ | DA |_| NU

4. Sarcina/alédptare: |_| DA |_| NU

Perioada de administrare a tratamentului pdnd la progresia bolii/atata timp céat
pacientul are beneficiu clinic

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu IMATINIBUM a fost initiat la data de: |_|_|_I_I_I_I_1I_I

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completad |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boald stabila [_1

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului:

|_I DA I_| NU
4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:
|_I DA I_| NU
Notd: pentru continuarea tratamentului cu Imatinib acesta trebuie sa
indeplineasca toate criteriile de continuare 1, 2, 3, 4 (DA) cu bifa la una din
variantele de la punctul 2 (A, B, C)
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii documentatd clinic sau imagistic |_|
2. Absenta beneficiului clinic | |
3. Deces [ _|
4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile | |
5. Decizia mediculul, CAUZa: v vtweeeeeeeeeennnn | |

6. Decizia pacientulul, cauza: ....eeieiienneeenn. | |

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e e e , rdaspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: L012C
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FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BORTEZOMIBUM

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupd CAZ) vt vvewwenennnnn

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_I_I_1I_I

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

[_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L012C
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I [_| DA |_| NU

1. Mielom multiplu netratat anterior, la pacientii adulti, care nu sunt
eligibili pentru chimioterapie in doze mari asociatd cu transplant de celule stem
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hematopoietice;

terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN

2.

a)

1.

Mielom multiplu netratat anterior,

Metoda de diagnostic:

Hemoleucograma + FL |

ex. medular: >/= 10% plasmocite clonale

< 10% plasmocite clona

Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare

lanturi usocare serice |_|

probe renale [ _|

calcemie [_|

ex. imagistic I:I
Plasmocitom — mai mult de 1 leziune
Boala activa - criterii CRAB:
hipercalcemie > 11,0 mg/dl
creatiningd > 2,0 mg/ml

anemie cu Hb < 10 g/dl

leziuni osoase active

la pacientii adulti,
chimioterapie in doze mari asociatd cu transplant de celule stem hematopoietice,
combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN

le

simptome cauzate de boala subiacenta

Declaratie consimtdmidnt pentru tratament semnatd de pacient

Linia a II-a

Mielom multiplu progresiv, la pacientii adulti,
anterior cel putin un tratament si cdrora 1li s-a efectuat un transplant de celule

eligibili pentru

DA

DA

DA

DA

DA

DA

in asociere cu melfalan si prednison sau in alte combinatii

NU

NU

NU

NU

NU

NU

la care s—a administrat

in

stem hematopoietice sau nu au indicatie pentru un astfel de transplant; monoterapie

sau in

combinatii terapeutice

Metoda de diagnostic:

Hemoleucograma + FL |

ex. medular: >/= 10% plasmocite clonale

< 10% plasmocite clona

le
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c. Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare

d. lanturi usoare serice |_|

e. probe renale [ _|

f. calcemie |

g. ex. imagistic [ _|

3. Boala activad - criterii CRAB:
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl

b. creatinind > 2,0 mg/ml

c. anemie cu Hb < 10 g/dl

d. leziuni osoase active

e. simptome cauzate de boala subiacenta

4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficienta hepaticd severa

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Linia I de tratament
2. Linia a II-a de tratament
3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL |

b. Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare*

c. lanturi usoare serice* |_|

d. probe renale* |

e. calcemie* 1

f. ex. medular* 1

* Frecventa va fi stabilita de cdtre medic

4. Evolutia sub tratament

— favorabila |_|

- stationara |_|

- progresie |_|

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

b. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupd doud scdderi
succesive de doza

c. Incheierea tratamentului | |

d. Pacientul nu s—-a prezentat la evaluare |_|

e. Deces ||

f. Alte cauze (|

Subsemnatul, dr. ..ttt ittt ettt
exactitatea completarii prezentului formular.

, raspund de realitatea si

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: L014C

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O14C
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I |_l DA |_| NU

1. Limfom nonHodgkin difuz cu celula mare B CD20+, iIn asociere cu chimioterapia
CHOP sau CHOP-1like

|_] DA |_| NU
2. Limfom folicular CD20+ stadiul grad III - IV, netratat anterior, in asociere
cu chimioterapie
|_| DA |_| NU

3. Leucemia limfaticd cronicd CD20+ netratatd anterior In asociere cu
chimioterapie

|_| DA |_| NU

4. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt etc.)

|_| DA |_| NU
5. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL |:|
b. ex. medular I:I
c. imunofenotipare prin citometrie in flux I:I sau
d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|
e. testare infectie cu virusul hepatitic B I:I
6. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient
|_I DA |_| NU
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b) Linia II + Reinitiere |_] DA |_| NU

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

|_] DA |_| NU

2. Limfom folicular CD20+ stadiul III - IV chimiorezistent, 1n asociere cu
chimioterapie

|| DA |_| NU

3. Limfom folicular CD20+ stadiul III

IV chimiorezistent, in monoterapie

|_| DA |_| NU

4. Limfom folicular CD20+ stadiul III
chimioterapie, iIn asociere cu chimioterapie

IV care a recidivat >/= 2 ori dupa

|_| DA |_| NU

5. Limfom folicular CD20+ stadiul III - IV ce a recidivat >/= 2 ori dupa
chimioterapie, in monoterapie

|_| DA |_| NU

6. Leucemia limfaticd cronicd CD20+ recdzutd, in asociere cu chimioterapie

|_| DA |_| NU

7. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt etc.)

|_| DA |_| NU
8. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. ex. medular I:I
c. imunofenotipare prin citometrie in flux I:I sau
d. examen histopatologic cu imunohistochimie I:I
e. testare infectie cu virusul hepatitic B I:I
9. Declaratie consimtdamént pentru tratament semnatd de pacient
|_I DA I_| NU
c) Mentinere I:I DA I:I NU

1. Limfomul folicular CD20+ netratat anterior care a rdspuns la terapia de
inductie (administrat la 2 - 3 luni, timp de 2 ani)

|_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU

3. Limfomul folicular CD20+ recidivat care a rdspuns la tratamentul de inductie
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(administrat la 2 - 3 luni, timp de 2 ani)
|_I DA |_| NU

4. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma + FL |_|

b. ex. clinic ||

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Infectii severe, active [_1

2. Hepatitd cronicd VHB+ activa |_|

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

a. Hemoleucograma [ |

b. ex. clinic [ _|

2. Evolutia sub tratament:

- favorabila [_1

- stationara [_|

- progresie [_|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Toxicitate inacceptabila ||

3. Reactivare hepatita B ||

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

5. Deces 1

6. Alte cauze 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: LO1BBRO06

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
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PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CLOFARABINUM
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: .. ..uii ittt etteeneeeneeneens

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

CNP/CID: |_|_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_|_|

6. S—-a completat "Sectiunea II - date medicale" di
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I 1

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G:

n Formularul specific cu

ntrerupere

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnn. DC (d

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

caz), cod de diagnostic

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspu
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacda la "tip evaluare" este bi
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod £
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice t
Linia a III-a de tratament

1. Diagnostic: Leucemia limfoblasticda acuta (LLA)
varste </= 21 ani la momentul diagnosticului initial
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|_| DA |_| NU

2. Leucemia limfoblasticd acutd (LLA) la copii si adolescentii cu varste </= 21
ani la momentul diagnosticului initial, care au suferit o recidiva sau care sunt
refractari la tratament, dupd primirea a cel putin doud regimuri anterioare si
pentru care nu existd o altd optiune terapeuticad despre care se anticipeazd cd va
genera un raspuns durabil

|_| DA |_| NU
3. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma + FL ||

b. ex. medular 1

c. ex. imunofenotipic (la diagnostic sau actual) |_|

d. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) ||

e. probe renale ||

4. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient sau
apartindtor

|_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd renald severd | |

2. Insuficientd hepatica severa |_|

3. Al&ptare | _|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Ameliorare clinicd/hematologicd dupada 2 cicluri I:I DA I:I NU
2. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL ||

b. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) | |

c. probe renale | _|

d. ex. clinic (functia respiratorie; TA; balanta hidricd; greutate) I:I

3. Evolutia sub tratament

favorabila |_|

stationara |_|

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

2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupd doud scaderi
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succesive de doza

3. Al&ptare [ _|

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

5. Deces 1

6. Alte cauze 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I1_I1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M4
Cod formular specific: LO1BBO7

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

3. Cod parafad medic: I:I:I:I:I:I:I

4. Nume S1 pPrenuUme PaCIenT i it ittt ittt ettt it ettt et eneeesooeeaesennnns

CNP/CID: ||| _1_I_I_|_I_|_I_|_I_I_I_I_I_I_I_I_I_|

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnen. DC (dupa caz)
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10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1BBO7
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Diagnostic: a) Leucemia limfoblasticd acutd cu celule T (LLA-T)

|_| DA |_| NU

b) Limfom limfoblastic cu celule T (LL-T) |_| DA |_| NU

2. Leucemia limfoblastica acutd cu celule T (LLA-T) care nu a raspuns in urma
tratamentului cu cel putin doud 1linii de chimioterapie

|_| DA |_| NU

3. Leucemie limfoblastica acutda cu celule T (LLA-T) care a suferit o recddere in
urma tratamentului cu cel putin doud linii de chimioterapie

|_| DA |_| NU

4. Limfom limfoblastic cu celule T (LL-T), care nu a raspuns in urma
tratamentului cu cel putin doud 1linii de chimioterapie

|_| DA |_| NU

5. Limfom limfoblastic cu celule T (LL-T), care a suferit o recadere in urma
tratamentului cu cel putin doud linii de chimioterapie

|_| DA |_| NU
6. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL ||
b. ex. medular (|
c. ex. imunofenotipic (la diagnostic) | _| sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie |_|

e. probe renale ||

7. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient
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|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL |_|

b. probe renale (|

2. Evolutia sub tratament

favorabila |_|

stationara |_|

- progresie | |

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

b. Toxicitate neurologica gr. >/= 2 [_|

c. Toxicitate inacceptabila 1

d. Pacientul nu s—-a prezentat la evaluare (|

e. Deces ||

f. Alte cauze (|

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: LO1BCO7

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt ettt sttt eeeanen

2. CAS/nr. contract: ........... /2
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5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_l in data: |_I_I_I_l_I_I_I_|I

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I_I,
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz),

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...ttt innnennnns DC (dupd caz

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

cod de diagnostic

cod de diagnostic

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:

[_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

Cod formular specific LO1BCO7

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

1. Diagnostic: a) Leucemie acutd mieloidd (LAM)

b) Leucemie mielomonocitard cronica (LMMC)

|_| DA |_| NU

|_| DA |_| NU

c) Sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare

|_| DA |_| NU
2. Leucemie acutd mieloidd (LAM) cu 20 - 30% blasti si linii multiple de
displazie, conform clasificdarii OMS ' adulti
I_I DA |_| NU
3. Leucemie mielomonocitard cronica (LMMC) cu 10 - 19% blasti medulari, far

boald mieloproliferativa si neeligibili pentru transplantul de celule stem

hematopoietice ' adulti
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4. Sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare, conform sistemului
international de punctaj referitor la prognostic (IPSS clasic, Greenberg 1997/98),
neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice ' adulti

|_| DA |_| NU
5. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma + FL |_|

b. ex. medular ||

c. ex. imunofenotipic |_|

d. ex. citogenetic ||

e. IPSS [_1

6. Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcina [_1

2. Aldptare ||

3. Tumori maligne hepatice |_|
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL |_|

b. ex. medular* ||

2. Evolutia sub tratament

— favorabila |_|

- stationara |_|

- progresie |_|

* La aprecierea medicului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactii adverse de tip anafilactic I:I
2. Alte reactii adverse severe I:I
3. Pacientul nu s—-a prezentat la evaluare I:I
4. Deces I:I

5. Alte cauze ||

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
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exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea

inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: LO1BCOS8

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_]|

9. DCI recomandat: 1) ...ttt innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I1_|I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:
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* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1BCOS8

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

1. Diagnostic: Leucemia mieloida acutada (LMA) |_| DA |_| NU

2. Leucemia mieloida acuta (LMA) de novo sau secundard (in conformitate cu
clasificarea Organizatiei Mondiale a Sdndtdtii), nou diagnosticatd, la pacienti
adulti, care nu sunt candidati pentru chimioterapia standard de inductie

|_| DA |_| NU
3. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. ex. medular I:I
c. ex. imunofenotipic I:I
d. examen cardiologic I:I
e. probe renale I:I
f. probe hepatice I:I
4. Declaratie consimtdamént pentru tratament semnatd de pacient
|| DA I_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Insuficientd cardiacd congestivd severd sau boald cardiacd instabild clinic

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

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL |_|

b. Ex. medular* (|

c. Probe renale* 1

d. Probe hepatice* [_|

e. Ex. clinic | |

2. Evolutia sub tratament

favorabila |_|

stationara |_|

- progresie | |

63



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

* La aprecierea medicului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Toxicitate inacceptabila ||

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

4. Deces 1

5. Alte cauze 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M4
Cod formular specific: LO1CXO01.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRABECTEDINUM
- indicatia cancer ovarian -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt et ettt ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

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

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOI1CXO01l.1l

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de cancer ovarian sensibil la sdarurile de platind, iIn caz de
recddere, in combinatie cu doxorubicina lipozomald pegilata:

|_| DA |_| NU

3. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd:

|_| DA |_| NU

- HLG - Hb > 9 g/dl, N > 1.500/mm3, Tr > 100.000/mm3; ||

— Probe hepatice: bilirubina totald - limita superioara a valorilor normale
(LSVN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind - de 2,5 ori limita
superioard a valorilor normale, albumina peste 2,5 g/1;

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

1
4. Pacienti cu varsta peste 18 ani: |_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: |_| DA |_| NU

2. Parametrii hematologici cu valori inferioare celor prezentate la criteriile
de includere:
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DA |_| NU

3. Parametrii ai biochimiei hepatice cu valori peste cei prezentati la

criteriile de includere:

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu TRABECTEDINUM a fost initiat la data de:

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partiald |_|

C. Boala stabila [_|

D. Beneficiu clinic | |

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a

tratamentului - monitorizare:

DA |_| NU

4. Probele biologice (HLG, biochimie hepaticd in limite care permit

administrarea In continuare a tratamentului):

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

2. Deces

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|

4. Decizia mediculul, cauza: .....eeeeeee..
5. Decizia pacientului, cauza: ............

Subsemnatul, dr. . ...i.iiii ittt
exactitatea completdrii prezentului formular.

DA |_| NU

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate

(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,

declaratia pe propria rdspundere a pacientului,

formularul specific,

consimtdmdntul informat,

confirmarea

inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: L0O1CX01.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE

PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRABECTEDINUM

— indicatia sarcom de tesuturi moi -
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SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ...ttt it ittt ittt it i e

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeennnnn. DC (dUP& CAZ) vt tveewenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1CX01.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Diagnostic histopatologic de sarcom de tesuturi moi (subtipurile: liposarcom
si leiomiosarcom) iIn stadii avansate:

|_| DA |_| NU
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3. Dupd esecul terapeutic al regimurilor cu ifosfamida si/sau antracicline sau
la pacientii care nu sunt eligibili pentru aceste regimuri:

|_| DA |_| NU

4. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd:

|_| DA |_]| NU
- HLG - Hb > 9 g/dl, N > 1.500/mm3, Tr > 100.000/mm3 ||

— Probe hepatice: bilirubina totald < LSN - limita superioara a valorilor
normale (LSVN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind >/= 2,5 ori
limita superioard a valorilor normale, albumina >/= 2,5 g/1;

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

1
5. Pacienti cu varsta peste 18 ani: |_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: |_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU

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

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu TRABECTEDINUM a fost initiat la data de: |_|_|_I_I_I_I_1I_I

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partiald |_|

C. Boala stabila [_|

D. Beneficiu clinic | |

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului - monitorizare:

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice (HLG, biochimie hepaticd in limite care permit
administrarea In continuare a tratamentului):

|_| DA |_| NU
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii | |
2. Deces [ _|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|
4. Decizia mediculul, CAUZa: vt ititt e enenenenenn | |

5. Decizia pacientulul, cauza: ....eeieiiienneeenn. | |

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e e , raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate

(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul

consimtdmdntul informat,
specific, confirmarea

inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: L0O1XCO08

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE

PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PANITUMUMABUM
— Cancer colorectal metastatic -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ...ttt et teeeeeeneeoneeoneanens

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_I|_I_I,

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz),

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|
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9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnenn DC (dUP& CAZ) vt vveweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |[_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XCO08

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic:

|_| DA |_| NU

3. Dovada de boald metastaticd: CT/RMN/PET/CT/scintigrafie osoaséa:

|_| DA |_| NU

4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti:

|_| DA |_| NU

— prima linie de tratament in asociere cu chimioterapie pe baza de
fluoropirimidine si oxaliplatin sau irinotecan

- linia a 2-a de tratament in asociere cu FOLFIRI (tratati anterior cu regimuri
pe bazd de fluoropirimidine, exclusiv irinotecan)

- monoterapie dupd esecul regimurilor de tratament pe baza de fluoropirimidine,
oxaliplatin, irinotecan

5. Prezenta genei RAS de tip sdlbatic (non mutantad): |_| DA |_| NU

6. Indice de performanta ECOG 0-2: |_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU
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8. Varsta > 18 ani [_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activad sau la oricare dintre
excipienti:

|_| DA |_| NU
2. Status de performantd ECOG >/= 3: |:| DA |:| NU
3. Sarcind/aldptare: I:I DA I:I NU
4. Tumori RAS mutant/necunoscut: |:| DA |:| NU
5. Boalada pulmonard interstitiald sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU
6. Radioterapie terminatd In urmd cu mai putin de 14 zile: _

|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu PANITUMUMABUM a fost initiat la data de: I:I:I:I:I:I:I:I:I
2. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreaza beneficiu clinic:

A. Remisiune completad |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boald stabila [_1

D. Beneficiu clinic [ 1

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului - monitorizare:

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii I:I

2. Deces I:I

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile I:I

4. Decizia mediculul, CAUZa: vt i ittt tnenenenenenn I:I

5. Decizia pacientulul, cauza: ....eeieiienneeenn. I:I

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e e e , raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: I:I:I:I:I:I:I:I:I Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
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(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M6
Cod formular specific: LO1XC10

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boalad): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupa caz)

10. *) Periocada de administrare a tratamentului:

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

[_| DA |_| NU

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC10
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A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I [_| DA |_| NU

1. Leucemia limfocitara cronica, 1In asociere cu clorambucil sau bendamustinga,
netratatd anterior si neeligibild pentru tratamentul pe baza de fludarabinad

|_| DA |_| NU
2. Pacienti cu varsta > 18 ani I:I DA I:I NU
3. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. ex. medular I:I
c. imunofenotipare prin citometrie in flux |:|
d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|
e. testare infectie cu virusul hepatitic B I:I
4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_I DA |_| NU
b) Linia a II-a sau linia a III-a I:l DA |:| NU

1. Leucemia limfocitarad cronicd refractarada la fludarabinad si alemtuzumab;

|_| DA |_| NU
2. Leucemia limfaticd cronicd recidivata: |:| DA |:| NU
3. Pacienti cu varsta > 18 ani |:| DA |:| NU
4. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. ex. medular I:I
c. imunofenotipare prin citometrie in flux |:|
d. examen histopatologic cu imunohistochimie I:I
e. testare infectie cu virusul hepatitic B I:I
5. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient

|_I DA |_| NU

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

1. Linia I de tratament [_| DA |_| NU

2. Linia a III a de tratament [_| DA |_| NU

3. Metoda de evaluare:
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a. Hemoleucograma + FL ||

b. probe hepatice ||

c. ex. clinic (neurologic, cardiologic)*) |_|

4. Evolutia sub tratament

— favorabila |_|

- stationara |_|

- progresie |_|

*) La aprecierea medicului

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Toxicitate inacceptabila |_|

3. Aritmii cardiace grave |_|

4., Reactivare hepatita B |_|

5. Leucoencefalopatia multifocald progresiva |_|

6. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |_|

7. Deces |_|

8. Alte cauze |_|

Subsemnatul, dr. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_I1_I1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M14
Cod formular specific: LO1XC12

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i it e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeaeeaeeaeeenees
2. CAS/nr. contract: ........... S e

3. Cod parafd medic: |_|_I_I_I_I_I

4. Nume S1 pPrenume PaCIenT i ittt ittt ittt ettt ettt et eeenesoeeeaenennnns

74



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tvewennennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC1l2

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

1. Diagnostic: a) Limfom Hodgkin CD30+ |_| DA |_| NU

b) Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs)

|_| DA |_| NU

2. De primd linie - Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+
stadiul IV, netratat anterior, iIn asociere cu doxorubicind, vinblastina si
dacarbazina (AVD)

|_| DA |_| NU

3. Limfom Hodgkin CD30+ recidivat dupd transplant de celule stem autologe (TCSA)
adulti

|_| DA |_| NU

4. Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupad transplant de celule stem autologe (TCSA)
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adulti

5. Limfom Hodgkin CD30+
cand TCSA sau chimioterapia
tratament adulti

6. Limfom Hodgkin CD30+
cand TCSA sau chimioterapia
tratament adulti

7. Limfom Hodgkin CD30+
dupda TCSA adulti

8. Limfom anaplastic cu

9. Limfom anaplastic cu

10.
putin un tratament sistemic

11.
a. Hemoleucograma + FL

b. ex. histopatologic +

c. punctie-biopsie osoasd + imunohistochimie

d. glicemie

e. probe hepatice
f. albumina

g. LDH

h. proteina C reactiva

i. probe renale

j. testare virusuri hepatitice B si C

k. computer tomograf sau PET-CT

1. consult cardiologic

m. ex. neurologic

Tratamentul pacientilor adulti cu limfom

(transaminaze;

recidivat dupd cel putin
cu mai multe medicamente

refractar dupd cel putin
cu mai multe medicamente

doud tratamente
nu reprezintd o

doud tratamente
nu reprezintd o

DA |_| NU
anterioare,
optiune de

DA |_| NU
anterioare,
optiune de

DA |_| NU

care prezintd risc crescut de recidivd sau progresie

celule mari sistemic

celule mari sistemic

anterior

Metoda de diagnostic:

||
imunohistochimie 1
[ |
||
FAS) ||
||
||
||
||
||
||
|
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12. Declaratie de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
I_| DA I_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

a. Hipersensibilitate la Brentuximab vedotin |

b. Administrarea concomitentd de bleomicind si brentuximab vedotin determina
toxicitate pulmonara

|
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma + FL 1
b. glicemie* ||
c. probe hepatice (transaminaze; FAS)* |_|
d. albumina* [ _|
e. LDH* ||
f. proteina C reactiva* [ _|
g. probe renale* [ _|
2. Evolutia sub tratament:

favorabila |_|

stationara |_|

- progresie | |

* Frecventa determindrilor va fi stabilitd de medic
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Intoleranta la tratament [_|

2. Toxicitate inacceptabila ||

3. Leucoencefalopatie multifocald progresiva |_|

4. Complianta foarte scdzuta |

5. Progresie de boald (lipsd rdspuns) [_|

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

7. Decizia pacientului de a iIntrerupe tratamentul cu Brentuximab vedotin,
contrar indicatiei medicale

8. Deces 1
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9. Alte cauze (|

Subsemnatul, dr. ..ttt ittt ettt
exactitatea completarii prezentului formular.

, raspund de realitatea si

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: LO1XEQ6

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_]|

9. DCI recomandat: 1) ...t innennnns DC (dupa caz)

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

78



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|| DA I_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEO06
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia 1 de tratament: |_| DA |_| NU

1. Leucemia mieloidad cronica (LMC) in fazd cronicd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) nou diagnosticata ' adulti, copii si adolescenti

|_| DA |_| NU
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL |:|
b. ex. medular I:I
c. ex. citogenetic (Phl+) |:| sau
d. FISH I:I sau
e. ex. molecular (bcr-abl) I:I
3. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
|_I DA |_| NU
b) Linia 2 si 3 de tratament: |:| DA |:| NU

1. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazda cronicd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) cu rezistentd la terapii anteriocare ' adulti, copii si adolescenti

|_| DA |_| NU

2. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazd cronicd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) cu intoleranta la terapii anteriocare ' adulti, copii si adolescenti

|_| DA |_| NU

3. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in fazd acceleratd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) cu rezistentd la terapii anteriocare ' adulti

|_| DA |_| NU

4. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazad acceleratd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) cu intolerantd la terapii anteriocare ' adulti

|_| DA |_| NU

5. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in faza blasticd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) cu rezistentd la terapii anteriocare ' adulti

|_| DA |_| NU
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6. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazad blasticd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) cu intolerantd la terapii anteriocare ' adulti

|_| DA |_| NU

7. Leucemia acutd limfoblastica (LAL) cu Phl+ cu rezistentd la terapii
anterioare ' adulti

|_| DA |_| NU

8. Leucemia acutd limfoblasticd (LAL) cu Phl+ cu intolerantd la terapii
anterioare ' adulfi

|_| DA |_| NU

9. Leucemia mieloidd cronica (LMC) cu Phl+ iIn fazd blasticd limfoida cu
rezistentd la terapii anteriocare ' adulti

|_| DA |_| NU

10. Leucemia mieloidada cronica (LMC) cu Phl+ iIn fazad blasticada limfoidada cu

intolerantd la terapii anterioare ' adulti
|_I DA |_| NU
11. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL |:|
b. ex. medular I:I
c. ex. citogenetic (Phl+) |:| sau
d. FISH I:I sau
e. ex. molecular (bcr-abl) I:I
f. ex. imunofenotipic* I:I
12. Tratament anterior: |:| DA |:| NU
a) imatinib I:I
b) nilotinib I:I
13. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient
|_I DA |_| NU

* In caz de LLA sau LMC in faza blastici

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

1. Linia I de tratament |_| DA |_| NU

2. Linia 2 si 3 de tratament |_| DA |_| NU
3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL |_|
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4. Evolutia sub tratament

favorabila |_|

stationara |_|

- progresie | |

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Intolerantd la tratament 1

2. Esec terapeutic definit conform recomanddrilor ELN (European Leukemia Net)
curente (www.leukemia-net.orqg).

Subsemnatul, dr. ...ttt ittt e
exactitatea completdrii prezentului formular.

, raspund de realitatea si

Data: |_|_I_I_l1_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M13
Cod formular specific: LO1XEQ7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LAPATINIBUM - linia I in asociere cu tratament hormonal

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|
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|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt vvwwennennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEOQ7

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sau examen
anatomopatologic postoperator si HER2 pozitiv (IHC/determindri moleculare prin
hibridizare)

|_| DA |_| NU

3. Stadiul IV (metastatic) de boald conform clasificdrii TNM |_| DA |_| NU

4. Pacientii adulti cu neoplasm mamar, ale cdror tumori exprima HER2 (ErbB2) in
exces — asociat cu un inhibitor de aromatazad pentru femeile cu boald metastatica si
receptori hormonali prezenti (receptori de estrogen [ER] si/sau de progesteron
[PgR]), aflate in postmenopauzd, pentru care chimioterapia nu este indicatd in
prezent

|_| DA |_| NU

5. Paciente In postmenopauzd cu receptori ER si/sau PgR si care nu au primit
tratament anterior pentru boala metastatica

|_| DA |_| NU

6. Fractia de ejectie cardiacd in intervalul valorilor normale, mdsuratd prin
ecocardiografie (ECHO sau MUGA)

|_| DA |_| NU
7. Status de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficientd cardiacad simptomatica |:| DA |:| NU
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2.

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile, chiar si dupa reducerea

dozelor sau dupd terapia simptomaticd specificd a reactiilor adverse apdrute in
timpul tratamentului

3.

4.

|_| DA |_| NU

Determindri secundare 1in criza visceralad

|_| DA |_| NU

Hipersensibilitate la substanta activd 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.

5.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initiat la data de:

Statusul bolii la data evaludrii:
Remisiune completd I:I
Remisiune partiald |_|
Boald stationard [_|
Beneficiu clinic [_|
Starea clinicd a pacientuluil permite continuarea tratamentului
|_I DA I_| NU
Depistarea simptomelor pulmonare (boald pulmonard interstitiald/pneumonita)

|_| DA |_| NU

Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in

conditii de sigurantd a tratamentului (determinarea toxicitatii hepatice,
concentratii plasmatice Ca, Mg)

|_| DA |_| NU

Evaluare imagisticd (examen CT/RMN)

|_| DA |_| NU

Evaluare electrocardiografica (interval QTc si FEVS in limite normale)

|_| DA |_| NU

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii |_|

Deces |_|

Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica
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si Intreruperea temporard a tratamentului (eritem multiform/reactii care pun viata
in pericol)

[ _|
4. Simptome asociate scdderii FEVS | _|
5. Simptome pulmonare (grad 3 NCI CTCAE sau mai mare) | |
6. Diaree (grad 3 sau 4 NCI CTCAE/grad 1 sau 2 cu complicatii) |[_|
7. Modificdri severe ale functiei hepatice [_|
8. Decizia mediculul, CAUZA: .+t eeeeeeenennn [
9. Decizia pacientului, cauza: ................ [_|

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: LO1XEOS8

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt et ettt ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_|_|_|
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|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boalad): I:I:I:I

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|| DA I_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEOS8
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I |_l DA |_| NU

1. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazd cronicd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) nou diagnosticatda ' pacienti adulti si pediatrici

|_| DA |_| NU
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL |:|
b. ex. medular I:I
c. ex. citogenetic (Phl+) |:| sau
d. FISH I:I sau
e. ex. molecular (bcr-abl) I:I
3. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
|_I DA |_| NU
b) Linia a II-a si a III-a |:| DA |:| NU

1. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazda cronicd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) cu rezistentd la terapii anteriocare, inclusiv imatinib ' adulti si
pediatrici

|_| DA |_| NU
2. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in faza cronicd cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl+) cu intolerantd la terapii anteriocare, inclusiv imatinib ' adulti si
pediatrici
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|_| DA |_| NU

3. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in fazd acceleratd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) cu rezistentd la terapii anteriocare, inclusiv imatinib ' adulti

|_| DA |_| NU

4. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazad acceleratda cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl+) cu intolerantd la terapii anteriocare ' adulti
|_I DA |_| NU
5. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL |:|
b. ex. medular |:|
c. ex. citogenetic (Phl+) |:| sau
d. ex. molecular (bcr-abl) I:I sau
e. ex. FISH I:I
6. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
|_I DA |_| NU
7. Tratament anterior: |:| DA |:| NU

a) imatinib |_|

b) dasatinib |_|

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

1. Linia I de tratament [_| DA |_| NU

2. Linia a II-a si a III-a de tratament |_| DA |_| NU

3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL |_|

4. Evolutia sub tratament

— favorabila |_|

- stationara |_|

- progresie |_|
C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientii cu LMC Phl+ in fazd cronica, ce au fost tratati cu Nilotinib ca
terapie de prima linie si au obtinut un rdspuns molecular profund sustinut (MR 4.5).

[ _|
Intreruperea tratamentului poate fi luatd in considerare la pacientii eligibili

cu LMC in fazd cronicd Phl+ care au fost tratati cu nilotinib 300 mg x 2/zi pentru
minimum 3 ani dacd radspunsul molecular profund se pdstreazd pentru minimum 1 an
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inaintea iIntreruperii tratamentului.

2. Pacientii cu LMC Phl+ in fazd cronicad, ce au fost tratati cu Nilotinib dupad o
terapie anteriocard cu imatinib si au obtinut un rdspuns molecular profund sustinut
(MR 4.5).

Intreruperea tratamentului poate fi luatd in considerare la pacientii eligibili
cu LMC in fazd cronicd Phl+ care au fost tratati cu nilotinib pentru minimum 3 ani
dacd rdspunsul molecular profund se pdstreazd pentru minimum 1 an inaintea
intreruperii tratamentului.

3. Intolerantd la tratament [ _|

4. Esec terapeutic definit conform recomanddrilor ELN (European Leukemia Net)
curente (www.leukemia-net.orqg).

Subsemnatul, dr. ...ttt e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M15
Cod formular specific: LO1XE1O0

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I
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[_| PNS: |_

—1ly

PNS nr.

(sublista C sectiunea C2),

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD1O C sectiunea C3,

(sublista A, B,

(varianta 999 coduri de boala):

D, dupa caz),

cod de diagnostic

cod de diagnostic

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnenn DC (dUP& CAZ) vt tveweerennnnn
122 DC (dUP& CAZ) vt vveweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

I:I 3 luni I:I 6 luni I:I 12 1luni,

de la: |_|_|_I_I_I_I_|_| P

11. Data intreruperii tratamentului: I:I:I:I:I:I:I:I:I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevdazut in Ordin:

DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Astrocitom subependimal cu celule gigante (ASCG)

sclerozel tuberoase (CST)

a. Pacientul nu necesitad interventie neurochirurgicalad
operat

b. Prezenta a cel putin unei leziuni de tip astrocitom
gigant (ASCG) cu diametrul maxim > 0,5 cm documentatd prin

CT)

c. Cresterea ASCG argumentatd prin imagini radiologice

d. Varsta >/= 1 an

2. Angiomiolipom renal (AML)

a. care prezintd riscul aparitiei de complicatii
dimensiunea tumorii,
bilaterale) dar care

88

asociat cu complexul sclerozei tuberoase

"intrerupere"!

Cod formular specific LO1XE1O

asociat complexului

DA |_| NU

de urgentd/nu poate fi

DA |_| NU

subependimal cu celule

examen imagistic (IRM sau
|_I DA |_| NU
seriate
|_I DA |_| NU
|_I DA |_| NU
(TSC)
|_I DA |_| NU

(pe baza unor factori cum sunt
prezenta anevrismului sau prezenta tumorilor multiple sau
nu necesitd interventie chirurgicald imediatda
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|_| DA |_| NU

b. Leziunile AML cu diametrul maxim >/= 3 cm documentat prin examen imagistic
(RMN sau CT)

|_| DA |_| NU

c. Cresterea in dimensiuni a angiomiolipomului argumentatd prin imagini
radiologice seriate

|_| DA |_| NU
d. Evaluarea functiei renale (rata de filtrare glomerulard) |_| DA |_| NU
e. Evaluarea tensiunii arteriale |_| DA |_| NU

3. Epilepsii rezistente la tratamentul anticonvulsivant asociate complexului
sclerozeil tuberoase (TSC)

|_| DA |_| NU

a. Pacienti cu vérsta >/= 2 ani, ale cdror crize epileptice rezistente la
tratamentul anticonvulsivant, cu debut focal, cu/fdrd generalizare secundard, sunt
asociate cu complexul sclerozei tuberoase

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacienti cu simptomatologie acutd datoratd ASCG unde interventia chirurgicala
este indicata

|_| DA |_| NU

2. Pacienti cu simptomatologie acutd datoratda angiomiolipomului unde interventia
chirurgicald este indicatd (inclusiv hemoragie determinatd de AML)

|_| DA |_| NU

3. Pacienti care prezintd crize epileptice de alte cauze decdt asociate
complexului sclerozei tuberoase

|_| DA |_| NU

4. Hipersensibilitate cunoscuta la Everolimus sau la alti derivati de rapamicina
(sirolimus) sau la oricare dintre excipienti.

|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Investigatii imagistice (CT sau RMN) | |

b. Evaluarea cel putin anuald a functiei renale (incluzénd rata de filtrare
glomerulard) si a tensiunii arteriale

1
2. Evolutia sub tratament:

- favorabila |_|
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- stationara |_|
- progresie | |
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa eficacitdtii clinice (evidentiatd prin examene imagistice RMN/lipsa
scdderii sau exacerbarea frecventeil crizelor epileptice)

2. Reactii adverse severe sau contraindicatii |

3. Lipsa de compliantd a pacientului la terapie/monitorizare [_|

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#B
Cod formular specific: LO1XE10A

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

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

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic
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(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .« teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt vvwwennennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE1O0A
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de cdtre pacient:

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: |_| DA |_| NU

3. Boala metastazatd, local avansatd sau recidivatd (chirurgical nerezecabild):

|_| DA |_| NU

4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti:

|_| DA |_| NU

- Tratati anterior cu inhibitori ai factorului de crestere al endoteliilor
vasculare (anti-VEGF) si care au progresat sub sau in urma acestuil tratament sau

- Tratati anterior cu cytokine si/sau inhibitori ai factorului de crestere al
endoteliilor vasculare

5. Varsta > 18 ani: | | DA |_| NU

6. Indice de performantd ECOG 0, 1 sau 2: |_| DA |_| NU

7. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd:

|_| DA |_| NU

— Hemoglobina > 9 g/dl, leucocite > 3.000/mm3, neutrofile > 1.000/mm3,
trombocite > 60.000/mm3

— Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioarada a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN
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1

— Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
creatininad sericd < 2 x LSN)

— Poate fi administrat la pacienti cu insuficientd hepaticda Child-Pugh A sau B

1
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la everolimus sau alte rapamicine
(temsirolimus) :

|_| DA |_| NU

2. Pacienti cu metastaze la nivelul SNC care nu sunt controlate terapeutic:

|_| DA |_| NU

3. Pacienti aflati sub tratament cronic cu corticosteroizi sau alti agenti
imunosupresivi:

|_| DA |_| NU
4. Sarcina/alédptare: I:I DA I:I NU
5. Status de performantd ECOG >/= 3: I:I DA I:I NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazad beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partiald |_|

C. Boala stabila [_|

D. Beneficiu clinic | |

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului - monitorizare:

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU

— Hemoglobina > 9 g/dl, leucocite > 3.000/mm3, neutrofile > 1.000/mm3,
trombocite > 75.000/mm3

— Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioarada a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN
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— Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
creatininad sericd < 2 x LSN)

— Poate fi administrat la pacienti cu insuficientd hepaticd Child-Pugh A sau B

Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (* in eventualitatea 1In care
apar, tratamentul cu EVEROLIMUS se intrerupe pand la recuperarea/rezolvarea
evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
medicului curant):

a) Pneumonita neinfectiocasd (inclusiv boala pulmonarada interstitiald) grad 2, 3
CTCAE

b) ulceratii ale mucoaseil bucale, stomatitd si mucozitd bucald grad 2, 3 CTCAE

c) alte toxicitdti non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) grad 2, 3
CTCAE

d) evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) - grad 3 CTCAE

e) trombocitopenie - grad 2 (< 75, >/= 50 x 109/1), pé&nd la revenirea la grad
</=1 (>/= 75 x 109/1)

f) trombocitopenie - grad 3 si 4 (< 50 x 109/1), pédnad la revenirea la grad </= 1
(>/ 75 x 109/1)
1
g) neutropenie - grad 3 (> 1, >/= 0,5 x 109/1), pé&nad la revenirea la grad </= 2
(>/=1 x 109/1)
1
h) neutropenie - grad 4 (< 0,5 x 109/1), pédnad la revenirea la grad </= 2
1
i) neutropenie febrild - grad 3, pénd la revenirea la grad </= 2 (>/= 1,25 x

109/1) si disparitia febrei

j) infectii bacteriene, micotice, virale sau cu protozoare, inclusiv infectii cu
patogeni oportunisti

k) reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere
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toracicd sau angioedem)
|
1) insuficientd renald (inclusiv insuficientda renalda acutd) [_|
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii - este demonstratd lipsa beneficiului
terapeutic:

a. Boala progresiva documentatd obiectiv (imagistic) | |

b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticad) | |

2. Deces 1

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din
cele de mai jos):

a. pneumonitad neinfectiocasd - grad 2, dacd recuperarea nu are loc iIn maximum 4
sdptamani

b. grad 3, daca reapare toxicitatea | |

c. grad 4 | _|

d. stomatitd - grad 4 1

e. alte toxicitdti non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice)

f. grad 3, la reinitierea tratamentului | |

g. grad 4 | _|

h. evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) - grad 4
[ _|

i. neutropenie febrild - grad 4 | |

4. Decizia medicului, cauza fidnd: ...ttt ittt eeeeeeeeeenenns | |
5. Decizia pacientuluil, cauza fiind: ...ttt | |
6. Alt MOLiv, specifical: ..ttt ittt ettt ettt | |

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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#M13
Cod formular specific: LO1XE11l.1
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PAZOPANIBUM
— indicatia carcinom renal -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeeeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1l
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tvweeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE1l.1l

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
(* toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
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1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Diagnostic histopatologic de carcinom cu celule renale clare:

|_| DA |_| NU

3. Stadiu avansat al bolii dovedit imagistic (local avansat/metastatic)

|_| DA |_| NU

4. Eligibili: pacienti care nu au primit tratament sistemic anterior pentru
stadiul avansat/metastatic, cu exceptia celor care au primit tratament anterior cu
citokine

|_| DA |_| NU

5. Varsta > 18 ani: |_| DA |_| NU

6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului iIn conditii de
sigurantd:

|_| DA |_| NU
7. Valori normale ale tensiunii arteriale I:I DA I:I NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
(* cumulative cu bifa NU)
1. Metastaze cerebrale necontrolate neurologic (simptomatice):

|_I DA I_| NU
2. Hipertensiune arteriald necontrolatd medicamentos: I:I DA I:I NU

3. Infarct miocardic acut, angind pectorald instabila, AVC, AIT, TEP, TVP,
by-pass coronarian, montare stent coronarian, in ultimele 6 luni

|_| DA |_| NU

4. Insuficienta cardiaca clasa III sau IV NYHA |_| DA |_| NU

5. Sangerdri semnificative in ultimile 6 luni (hemoragie gastro-intestinals,
cerebrald sau hemoptizie)

|_| DA |_| NU

6. Ulcer peptic activ, boald inflamatorie intestinald, colitad ulcerativad, sau
alte afectiuni cu risc crescut de perforatie, fistuld abdominald, perforatie
gastro-intestinald, abces intraabdominal in urmda cu o luna

|_| DA |_| NU
7. Diateze hemoragice, coagulopatii: I:I DA I:I NU
8. Plagi dehiscente I:I DA I:I NU
9. Fracturi, ulcere, leziuni nevindecate I:I DA I:I NU

10. Tratamente anterioare cu agenti anti-VEGF (bevacizumab, sunitinib,
sorafenib)
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|_| DA |_| NU

11. Sarcin&/aldptare: [_I DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completd |_|

B. Remisiune partiala

C. Boald stabila [_1

D. Beneficiu clinic [ 1

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de sigurantda:

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

(* in eventualitatea in care apar, tratamentul cu PAZOPANIRUM se intrerupe pana
la recuperarea/rezolvarea evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate
relua, in functie de decizia medicului curant):

1. TA crescutd (intrerupere si reluare tratament cu o dozd scdzuta de
pazopanib) ;

2. Crizad hipertensivd sau persistenta HTA in pofida tratamentului
antihipertensiv si scdderii dozei de pazopanib, impune intreruperea definitivd a
tratamentului;

3. Aparitia sindromului encefalopatiei posterioare reversibile/sindromul
leucoencefalopatiei posterioare reversibile - impune iIntreruperea definitiva a
tratamentului;

4. Aparitia bolii pulmonare interstitiale sau a pneumonitei impune intreruperea
administrdarii pazopanibuluij;

5. Aparitia ICC simptomatice - impun intreruperea definitivd a terapiei;

6. Scdderea fractiei de ejectie a ventriculului stang: se recomandd reducerea
dozei sau intreruperea definitivda a tratamentului;

7. Prelungirea intervalului QTc: se recomandd reducerea dozeili sau intreruperea
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definitiva a tratamentului;
1

8. Aparitia IMA, AVC sau AIT impun oprirea terapiei;

9. Aparitia perforatiilor sau fistulelor gastro-intestinale impun intreruperea
definitivd a tratamentului;

10. Aparitia evenimentelor trombotice venocase: se recomandd oprirea terapiei;

11. Aparitia evenimentelor hemoragice impun intreruperea definitivd a
tratamentului;

12. Microangiopatia trombotica - impune iIntreruperea definitiva a tratamentului;

13. Aparitia sindromului nefrotic impune oprirea terapiei;

14. Cresterea bilirubinei > 1,5 pédnd la 3 x limita superioard a valorilor
normale, independent de valorile ALT: se recomandd reducerea dozei de pazopanib

15. Cresterea bilirubinei totale > 3 x limita superioarda a valorilor normale,
indiferent de valoarea ALT: se recomandd oprirea tratamentului;

16. Hepatotoxicitate indusa de medicament: reducerea dozei conform protocolului

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
(* oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie iIndeplinit)

1. Progresia bolii I:I
2. Deces I:I
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile [ |
4, Decizia medicCUlUl, CAUZa i vttt ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeenn | |

5. Decizia pacientulul, CaAUzZa: ..ttt nneeeenneeeeeneeeeeennnens | |

Subsemnatul, dr. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant
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Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

*1 Se noteazad obligatoriu codul 137

#M4
Cod formular specific: LO1XE11l.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PAZOPANIBUM
— indicatia sarcom de pdrti moi, subtipuri selectate -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1l
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_]|

9. DCI recomandat: 1) ...ttt innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I1_|I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:
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*1 Se noteaza obligatoriu codul 123
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE11l.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Varsta >/= 18 ani [_| DA |_| NU

3. Subtip selectat (altul decidt cele mentionate la criteriile de excludere l.a -
j) de sarcom de parti moi (SPM), aflat in stadiu avansat, inoperabil sau metastatic

|_| DA |_| NU

4. Progresia bolii dupd chimioterapie pentru boala metastaticad, sau recidiva a
bolii In decurs de 12 luni de la incheierea terapiei (neo)adjuvante

|_| DA |_| NU

5. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd:
|_| DA |_| NU
a) Bilirubina totald </= 1,5 ori limita superiocard a normalului (< 1,5 x LSN)
b) Transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) </= 2,5 x LSN (in absenta metastazelor

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

6. Interval QTc normal (< 480 ms) I:I DA I:I NU
7. Fractie de ejectie a ventriculului sténg (FEVS) normald conform varstei

|| DA I_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Subtipuri de SPM pentru care eficacitatea/siguranta Pazopanib nu au fost
evaluate in studiile clinice:

|_| DA |_| NU
a. Liposarcom (toate subtipurile) [ _|
b. Rabdomiosarcom (non-alveolar si non-pleomorf) |
c. Condrosarcom [ _|
d. Osteosarcom [ _|
e. Sarcom Ewing/tumori periferice neuroectodermale primitive (PNET) |_|
f. Tumorada stromald gastro-intestinald (GIST) [_|

g. Dermatofibrosarcomaprotuberans [ _|
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h. Sarcom miofibroblastic inflamator
i. Mezoteliom malign
j. Tumori mixte mezodermale ale uterului

2. Hipersensibilitate la substanta activa

3. Hipertensiune arteriald necontrolatad terapeutic [_|

4. Antecedente de hemoptizie,
sau alte evenimente hemoragice,
ultimele 6 luni

5. Antecedente de IMA, AVC,
luni

TEP,

6. ICC clasa IV NYHA

7. Sarcina

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu PAZOPANIBUM a fost initiat la

hemoragie cerebrals,
clinic semnificative

sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU

DA |_| NU
hemoragie gastro-intestinala
(in opinia medicului curant) in

|_| DA |_| NU

TVP, by-pass/stent coronarian in ultimele 6

|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU

2. Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:

A. Remisiune completa
B. Remisiune partiald
C. Boald stationara | |

D. Beneficiu clinic | |

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrdrii terapiei in

conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei in conditii de

sigurantad:

|_| DA |_| NU

Criterii de intrerupere temporard a administrdrii si/sau reducere a dozei:

1. Cresterea valorilor serice ale
cresteri a bilirubinemiei

2. Cresterea valorilor serice ale
cresterea bilirubinemiei > 2 x LSN
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3. Cresteri semnificative ale tensiunii arteriale (in opinia medicului curant)

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [ _|

2. Deces [_1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|
4. Decizia mediculuil, CaAUZa: ..ttt it teenennnn [ 1

5. Decizia pacientulul, cauza: ......ieiiienneeenn. [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#B
Cod formular specific: LO1XE13

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

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

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic
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(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .« teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt vvwwennennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE13

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata |_| DA |_| NU
2. Varsta > 18 ani I:I DA I:I NU
3. Diagnostic histopatologic de adenocarcinom pulmonar: |:| DA |:| NU
4. Stadiul 1V I_I DA |_| U

5. Mutatie activatoare a genei receptorul factorului de crestere epidermal
(EGFR) prezenta

|_| DA |_| NU

6. Fara tratament sistemic anterior pentru boala avansatd (inclusiv inhibitori
de tirozinkinazada ai EGFR)

|_| DA |_| NU

a. Chimioterapia anteriocard adjuvantd sau neocadjuvantd este permisd dacd ultimul
ciclu a fost administratd cu peste 6 luni in urma

b. Chimioradioterapia pentru boala locoregional avansatd este de asemenea
permisd dacd ultima administrare a chimioterapiei sau radioterapiei a fost cu peste
6 luni in urma

c. Dacd s-a iIntérziat determinarea mutatiei EGFR activatoare si pacientul avea o
stare generald care nu permitea amédnarea tratamentului, se poate incepe tratamentul
cu citostatice si ulterior la detectarea mutatiei sa se treacd la administrarea de
afatinubum
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B.

5.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti:

|_| DA |_| NU
Insuficienta renald severa: I:I DA I:I NU
Insuficienta hepaticd severa: |:| DA |:| NU
Boald pulmonarad interstitiala: |:| DA |:| NU

Afectare gastrointestinald semnificativa sau recentd cu diaree (de exemplu

boala Crohn, sindrom de malabsorbtie, sau sindrom diareic indiferent de etiologie):

|_| DA |_| NU
6. Infarct miocardic acut: I:I DA I:I NU
7. Angind instabild in ultimele 6 luni: I:I DA I:I NU
8. Aritmii necontrolate: I:I DA I:I NU
9. Insuficientd cardiacd clasa III sau IV NYHA: I:I DA I:I NU
10. Al&dptarea, sarcina: I:I DA I:I NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu AFATINIBUM a fost initiat la data de: I:I:I:I:I:I:I:I:I
2. Statusul bolii la data evaludrii (evaluare imagisticad, biologicd, clinicad):
A. Remisiune completa I:I
B. Remisiune partiald I:I
C. Boald stationara I:I
3. Starea clinicd a pacientului permite in continuare administrarea

tratamentului:

I_I DA |_| U

4. Probele biologice ale pacientuluil permit administrarea in continuare in

conditii de sigurantd a tratamentului:

3.

|_| DA |_| NU

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Progresia bolii | |

Deces ||

Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica

si intreruperea temporard a tratamentului

4.

Pacientul nu s-a prezentat la control ||
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Subsemnatul, dr. ...ttt e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: LO1XE1l4

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeaeeanees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tveeeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

de la: [_I_I_I_I_I_I_I_] pand la: [_|_l_l_I_I_I_I_I

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
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prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE1l4

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

Linia a 2-a si >/= 2 [_| DA |_| NU

1. Diagnostic: Leucemie mieloidd cronica (LMC) cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Phl+) si/sau BCR-ABL pozitiv

|_| DA |_| NU

2. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in faza cronicd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) si/sau BCR-ABL pozitiv tratatd anterior cu unul sau mai multi
inhibitori de tirozinkinazd si la care administrarea de imatinib, nilotinib si
dasatinib nu este consideratd o optiune terapeuticd adecvatd ' adulti

|_| DA |_| NU

3. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazd acceleratd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) si/sau BCR-ABL pozitiv tratatd anterior cu unul sau mai multi
inhibitori de tirozinkinazd si la care administrarea de imatinib, nilotinib si
dasatinib nu este considerata o optiune terapeuticd adecvata ' adulti

|_| DA |_| NU

4. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazda blasticd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) si/sau BCR-ABL pozitiv tratatd anterior cu unul sau mai multi
inhibitori de tirozinkinazd si la care administrarea de imatinib, nilotinib si
dasatinib nu este consideratd o optiune terapeuticd adecvatd ' adulti

|_| DA |_| NU

5. Tratament anterior: |_| DA |_| NU

a) imatinib |_|

b) dasatinib |_|
c) nilotinib |_|
6. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma + FL 1

b. ex. medular (|

c. ex. citogenetic (Phl+) | _| sau
d. ex. molecular (bcr-abl) |_| sau
e. FISH |

f. ex. imunofenotipic* | |

g. probe hepatice [ _|
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h. probe renale (|

i. evaluare cardiologica | |
7. Declaratie de consimtdamdnt pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

* In cazul LMC faza blastici

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd hepatica |_|

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

a. Hemoleucograma + FL ||

b. probe hepatice (transaminaze, |
bilirubina)*

c. probe renale* | _|
d. evaluare cardiologica* [_|
2. Evolutia sub tratament

- favorabila [ _|
- stationara [ _|

- progresie | |

* La aprecierea medicului
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Toxicitate inacceptabila ||

3. Deces 1

4. Alte cauze 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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#M13
Cod formular specific: LO1XE1l6

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tvwweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE1l6

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient:
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|_| DA |_| NU

2. Diagnostic histopatologic de NSCLC: |_| DA |_| NU

3. ALK/ROS1 pozitiv confirmat prin testul FISH si/sau imunohistochimic, efectuat
printr-o testare validata:

|_| DA |_| NU

4. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de
sigurantd (functii medularda hematogend, hepatica si renale adecvate)

|_| DA |_| NU
5. Varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU
6. Indice ale statusului de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficientd hepaticad severa: |:| DA |:| NU

2. Hipersensibilitate la crizotinib sau la oricare dintre excipienti:

|_| DA |_| NU

PENTRU CA PACIENTUL SA FIE ELIGIBIL PENTRU TRATAMENTUL CU CRIZOTINIBUM, TREBUIE
SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA), NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu CRIZOTINIBUM a fost initiat la data de: |_|_l_I_I_I_I_1I_I

2. Statusul bolii la data evaludrii (evaluare imagisticad, biologicd, clinica):

A. Remisiune completa |_| DA |_| NU
B. Remisiune partiald I:I DA I:I NU
C. Boald stabila stationara I:I DA I:I NU
D. Beneficiu clinic I:I DA I:I NU

3. Starea clinicd a pacientului permite in continuare administrarea
tratamentului:

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice ale pacientuluil permit administrarea in continuare in
conditii de sigurantd a tratamentului:

|_| DA |_| NU
D. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti:

|_| DA |_| NU

2. Insuficientd hepatica severa |_| DA |_| NU

3. Cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a ALT sau AST concomitent cu cresterea de
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gradul 2, 3 sau 4 a bilirubinemiei totale

|_| DA |_| NU
4. A doua recidiva de grad 3 - 4 pentru toxicitatea hematologica:

|_I DA |_| NU
5. Prelungirea intervalului QTc de gradul 4: |:| DA |:| NU
6. Pneumonitd: I:I DA I:I NU

Continuarea tratamentului dupd progresie este posibild la decizia medicului
curant.

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii | |

2. Deces (|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomaticd
si intreruperea temporard a tratamentului

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

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I_1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#B
Cod formular specific: LO1XE1l7

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeneeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_I| in data: |_|I_I_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
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7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tvwwennennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_|I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE17

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic/citologic:

|_| DA |_| NU

3. Boala metastazatd, local avansatd sau recidivatd (chirurgical nerezecabild):

|_| DA |_| NU

4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti:

|_| DA |_| NU

- Tratati anterior cu sunitinib si care au progresat sub sau in urma acestui
tratament sau

Tratati anterior cu citokine si/sau sunitinib

5. Varsta > 18 ani: | | DA |_| NU

6. Indice de performantda ECOG 0, 1 sau 2: |_| DA |_| NU

7. Valori normale ale tensiunii arteriale (TA sistolicda < 140 mmHg, TA
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diastolica < 90 mmHg) :

|_| DA |_| NU

8. Fractie de ejectie a ventriculului sténg normala: |_| DA |_| NU

9. Probe biologice care sd permitda administrarea tratamentului in conditii de
siguranta:

|_| DA |_| NU

— hemoglobina > 9 g/dl, neutrofile > 1.500/mm3, trombocite > 75.000/mm3

— bilirubina totalda < 1,5 x limita superiocard a normalului (LSN), transaminaze
(AST, ALT) </= 2,5 x LSN (pacienti fard metastaze hepatice) si </= 5,0 x LSN (in
cazul prezentei metastazelor hepatice)

— clearance al creatininei >/= 60 ml/min (sau echivalent de creatinind sericda
</= 1,5 x LSN)

1
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Administrarea a doud/mai multe tratamente sistemice pentru stadiul
metastatic:

|_| DA |_| NU

2. IMA, anginad instabild, AVC, AIT, by-pass coronarian, stent coronarian
(ultimele 2 luni):

|_| DA |_| NU
3. TVP, TEP, in ultimele 6 luni: |_] DA |_| NU
4. Insuficientd cardiaca clasa III sau IVNYHA: |_| DA |_| NU

5. Ulcer peptic activ, in ultimele 6 luni, netratat; diateze hemoragice,
coagulopatii:

|_| DA |_| NU
6. Plagi dehiscente, fracturi, ulcere, leziuni greu vindecabile:

|_I DA I_| NU
7. Sarcind/aldptare: I:I DA I:I NU
8. Insuficientd hepaticd severd (clasa Child-Pugh C): I:I DA I:I NU

9. Sangerdri gastro-intestinale active iIn ultimele 3 luni (hematemeza,
hematochezie, melend, care nu au fost determinate de neoplasm si pentru care nu
existd dovezi de rezolutie documentate endoscopic:

|_| DA |_| NU

10. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare din excipienti:
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|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazada beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partialda |_|

C. Boala stabila [_|

D. Beneficiu clinic | |

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de sigurantda:

|_| DA |_| NU

hemoglobina > 9 g/dl, neutrofile > 1.500/mm3, trombocite > 75.000/mm3

bilirubina totald < 1,5 x limita superioarada a normalului (LSN), transaminaze
(AST, ALT) < 2,5 x LSN (pacienti fara metastaze hepatice) si < 5,0 x LSN (in cazul
prezentei metastazelor hepatice)

— clearance al creatininei > 60 ml/min (sau echivalent de creatinind sericd <
1,5 x LSN)

Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (* in eventualitatea iIn care
apar, tratamentul cu AXITINIBUM se intrerupe pé&nd la recuperarea/rezolvarea
evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
mediculuil curant):

a) agravarea insuficientei cardiace (intreruperea temporarad cu/fdrad reducerea
dozei de axitinib)

b) hipertensiune arteriald severada (in ciuda trat. antihipertensiv si a reducerii
dozel de axitinib)

c) alte toxicitdti non-hematologice grad 2, 3 CTCAE | |

d) proteinuria moderatd pana la severad | |

e) insuficienta hepaticd moderatd [ _|

f) interventie medicald necesard pentru tratarea unui eveniment hemoragic cu cel
putin 24 de ore iInaintea unei interventii chirurgicale programate
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1
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii - este demonstratd lipsa beneficiului
terapeutic:

a. Boala progresiva documentatd obiectiv (imagistic) | |

b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticad) | |

2. Deces 1

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din
cele de mai jos):

a. agravarea insuficientei cardiace (dupd reducerea initiala a dozei de
axitinib)

b. aparitia sindromul de encefalopatie posterioard reversibildad

c. scaderea fractiei de ejectie a ventriculului stdng (dupd reducerea initiala
dozei de axitinib)

[_|
d. aparitia IMA, AVC, AIT |

e. necesitate by-pass/stent coronarian ||

f. aparitia unui ulcer peptic activ ||

g. aparitia perforatiilor/fistulelor gastro-intestinale ||

h. aparitia evenimentelor trombotice venoase/a TEP ||

i. aparitia evenimentelor hemoragice |

j. fractura/altd leziune greu vindecabild ||

k. insuficienta hepaticad severd |

1. reactie alergicd severd la axitinib 1

4. Decizia medicului, cauza fidnd: . ... ..ttt e e [ 1

5. Decizia pacientuluil, cauza fiind: ...ttt [ 1

6. Alt motiv, specificat: ...ttt ittt ittt e [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l1_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
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declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: LO1XE18

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i it e eneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tveweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE1S8
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A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
1. Diagnostic:

a) Mielofibrozd primarad (cunoscutd si sub denumirea de mielofibroza idiopatica
cronicad)

|_] DA |_| NU
b) Mielofibroza secundarad post-policitemie vera |_| DA |_| NU
c) Mielofibroza secundard post-trombocitemie esentialad |_| DA |_| NU
2. Varsta > 18 ani |_l DA |_| NU
3. Splenomegalie semnificativa clinic |_| DA |_| NU

4. Simptome constitutionale (pierdere in greutate > 10% in 6 luni; transpiratii
nocturne; febrd > 37,5°C de origine necunoscutad)

|_I DA |_| NU
5. Diagnostic anterior de policitemia vera |:| DA |:| NU
6. Diagnostic anterior de trombocitemie esentiala |:| DA |:| NU
7. Metoda de diagnostic: I:I DA I:I NU
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. punctie biopsie osoasa + coloratii specifice mielofibroza |:|
c. LDH I:I
d. JAK2V617/alti markeri clonali I:I
e. ex. molecular (bcr-abl)/ex. FISH/ex. citogenetic I:I
4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_I DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcina |_|

2. Aldptare |_|
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL ||

b. reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic) |_|

c. ameliorarea simptomelor constitutionale ||

2. Evolutia sub tratament
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— favorabila |_|

- stationara |_|

- progresie |_|
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Dacd nu existd o reducere a dimensiunii splinei sau o iImbundtdtire a
simptomelor dupda 6 luni de la inceperea tratamentului

2. Pacientii care au demonstrat un anumit grad de ameliorare clinicd, daca
acestia mentin o crestere a lungimii splinei de 40% comparativ cu dimensiunea
initiald (echivalentul, iIn mare, al unei cresteri de 25% a volumului splinei) si nu
mai prezintd o ameliorare vizibila a simptomelor aferente bolii

3. Toxicitate inacceptabila ||

4. Sarcina 1

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

6. Deces 1

7. Alte cauze 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I_1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#B
Cod formular specific: LO1XE23

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i i ittt e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeneeaeeaeeenees

2. CAS/nr. contract: ........... S e
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7.

8.

S—-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu

Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere
Incadrare medicament recomandat in Listi:
boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|

ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .t vttt eeeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt vvweeenennnnn
2 T DC (dUupd CaAZ) vt eeveeneneennn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

I:I 3 luni I:I 6 luni I:I 12 1luni,

de la: |_|_|_I_I_I_I_|_| P

11. Data intreruperii tratamentului: I:I:I:I:I:I:I:I:I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevdazut in Ordin:

DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A.

bolii:

Cod formular specific LO1XE23

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnat: |_| DA |_| NU
Varsta >/= 18 ani: |_I DA |_| NU
Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600: |_| DA |_| NU

Evaluare imagistica care certifica stadiul inoperabil sau metastatic al

|_| DA |_| NU
CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic):

|_| DA |_| NU

Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti:

|_| DA |_| NU

Pacienti in curs de radioterapie |_| DA |_| NU
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4. Insuficientd hepaticd severa: |_| DA |_| NU
5. Interval QTc > 480 s: I:I DA I:I NU
6. Fractia de ejectie < 40%: I:I DA I:I NU
7. Sarcina: I:I DA I:I NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUTI

1. Mentinerea consimtdméntului si compliantei la tratament a pacientului:
2. Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:

A. Remisiune completa I:I

B. Remisiune partiald |_|

C. Boald stationara | |

D. Beneficiu clinic | |

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrdrii terapiei in
conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU
Criterii de intrerupere temporard a administrdrii si/sau reducere a dozei

1. Toxicitate grad II intolerabila: |_| DA |_| NU
2. Toxicitate grad III - IV (recuperate): I:I DA I:I NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii | |

2. Deces [ _|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile | |

4., Decizia medicUlul, CaAUZa: vt itieeeeeeeeeeeeeeeneenenns | |

5. Decizia pacientulul, CaAUZa: ..ttt ittt neereennneeennnnn | |

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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#M11
Cod formular specific: LO1XE27

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

Indicatii: - Leucemie limfaticd cronica (LLC)

— Limfom non-Hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau
refractar

— Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic
secretor de IgM)
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupa caz)

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_I_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE27

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

a) Linia I I:I

1. Leucemia limfaticd cronicd (LLC) in monoterapie ' adulti (peste 18 ani)
|

2. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucogramd + FL I:I

b. examen medular I:I

c. imunofenotipare prin citometrie in flux I:I sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|

e. examen citogenetic (recomandat dar nu obligatoriu) I:I

3. Boala activd: minimum 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:| DA |:| NU

a. insuficientd medulard progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau

trombocitopenie)

|

b. splenomegalie masiva (> 6 cm sub rebordul costal)/progresivad/simptomatica
|

c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai

mare) /progresivad/simptomaticd

d.

limfocitozd progresivd cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare

limfocitard (LDT) sub 6 luni

e.

Oricare dintre urmdtoarele simptome:

 scddere ponderala >/= 10% in ultimele 6 luni | |

* status de performantd ECOG >/= 2 (incapabil de muncd sau de a desfdsura
activitati uzuale)

« febra > 38°C cu durata de >/= 2 sdptdméni f&rd dovadd de infectie |_|

* transpiratii nocturne cu durata de > 1 lund farad dovada de infectie

4.

1
Declaratie consimtdmédnt pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU
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b) Linia a II-a |_I DA |_| NU

1. Leucemia limfaticd cronica (LLC) care au primit anterior cel putin o linie de
tratament, in monoterapie ' adulti (peste 18 ani)

|_| DA |_| NU

2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au raspuns dupa
tratamentul administrat anterior, iIn monoterapie ' adulti (peste 18 ani)

|_| DA |_| NU

3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care au recdzut dupd tratamentul

administrat anterior, in monoterapie ' adulti (peste 18 ani)

|_I DA I_| NU
4. Metoda de diagnostic: I:I DA I:I NU
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. examen medular I:I
c. imunofenotipare prin citometrie in flux I:I sau
d. examen histopatologic cu imunohistochimie I:I
5. Boala activd: minimum 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit I:I DA I:I NU

a. insuficientd medularad progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau
trombocitopenie)

b. splenomegalie masivd (> 6 cm sub rebordul costal)/progresivd/simptomatica

c. limfadenopatie masivd (> 10 cm in diametrul cel mai
mare) /progresivd/simptomatica

d. limfocitoza progresiva cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare
limfocitarda (LDT) sub 6 luni

e. Oricare dintre urmdtoarele simptome:

e scddere ponderald >/= 10% in ultimele 6 luni ||

* status de performantd ECOG >/= 2 (incapabil de muncd sau de a desfdsura
activitdti uzuale)

« febrd > 38°C cu durata de >/= 2 sdaptdméni fdrad dovadad de infectie |_|

* transpiratii nocturne cu durata de > 1 lund fdrd dovadd de infectie
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6. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
|_| DA |_| NU
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

2. Insuficientd hepaticd severd clasa Child-Pugh C | |

3. Sarcina | |

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

1. Leucemia limfaticd cronicd (LLC) ° adulti (peste 18 ani)

|| DA I_| NU
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM ' adulti (peste 18 ani)

|_I DA I_| NU

3. Metoda de evaluare: 1

a. Hemoleucograma + FL | _|

b. probe hepatice | _|

c. probe renale (|

d. consult cardiologic (EKG) (la aprecierea medicului) | |

4. Evolutia sub tratament: [ _|

a. favorabila | |

b. stationard | |

c. progresie | |
IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic | |

2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitate persistentda dupd doud scaderi
succesive de dozad

3. Pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele
incompatibile cu administrarea Ibrutinib

4. Sarcina | |

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

6. Deces 1
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J e ALEE CAUZO . it ittt ittt ettt ettt ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennean ||

Macroglobulinemia Waldenstrom (MW)
(limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. adulti (peste 18 ani) cu MW [_|

2. pacienti care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie - ca terapie de
linia intdi In monoterapie

3. cdrora li s—a administrat cel putin o terapie anteriocarda - in monoterapie

4. Metoda de diagnostic:

a. Imunofenotipare prin citometrie in flux sau | |

b. Examen histopatologic cu imunohistochimie | |

c. Electroforeza proteinelor serice cu imunoelectroforezada si dozare |_|

5. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient | |

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

a. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU
b. Sarcina [_| DA |_| NU
c. Insuficientd hepaticd severd clasa Child-Pugh C |_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Dacd pacientul tolereaza tratamentul si beneficiazd de tratament se continud
terapia

|_| DA |_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a. Toxicitate nonhematologica grad >/= 3 sau |:| DA |:| NU
b. Toxicitate hematologica:
- neutropenie grad >/= 3 cu infectie sau febrad sau I:I DA |:| NU
- hematologicd grad 4 I:I DA I:I NU

c. Progresie in boald, adicad terapie neeficientd, pierderea beneficiului
terapeutic

|_| DA |_| NU

d. Sarcina |_| DA |_| NU
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e. Dacd pacientul necesitd obligatoriu administrarea unui tratament cu unul din
medicamentele incompatibile cu Ibrutinib.

|_| DA |_| NU
Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: |_|_I_I_l1_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#B
Cod formular specific: L01XX44

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_|_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
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11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XX44

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic:

|_| DA |_| NU

3. Dovada de boald metastaticd: CT/RMN/PET/CT/scintigrafie osocaséa:

|_| DA |_| NU

4. La pacienti cu CCR metastatic in asociere cu FOLFIRI la pacienti cu CCR
rezistent sau care a progresat dupd tratament pe baza de Oxaliplatin:

|_| DA |_| NU

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

6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd:

|_| DA |_| NU

- Hb > 9 g/dl, Le > 3.000/mm3, N > 1.000/mm3, Tr > 100.000/mm3

— Probe hepatice: bilirubina totald < 1.5 ori limita superioara a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 3 ori LSN si mai
micd de 5 ori dacd sunt metastaze hepatice

— Probe renale: clearance al creatininei > 60 ml/min (sau echivalent de
creatininad sericd < 1.5 ori LSN)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Tratament anterior cu irinotecan |_| DA |_| NU
2. Interventie chirurgicald majord in ultimele 28 de zile |_| DA |_| NU
3. Varsta sub 18 ani |_| DA |_| NU
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4. Metastaze cerebrale |_I DA |_| NU

5. Infarct miocardic, angind pectorald severd/instabild, grefd coronariana
perifericd/by-pass coronarian, AVC, atac ischemic tranzitor, ICC clasa III sau
NYHA, in ultimele 6 luni

|_| DA |_| NU
6. Infectie HIV/SIDA |_| DA |_| NU
7. Hipertensiune necontrolatd (grad >/= 2 conform NCI CTCAE v.3)

I_I DA |_| NU
8. Hemoragie severd I:I DA I:I NU

9. Tromboza venoasd profundd sau evenimente tromboembolice in ultima lund
necontrolate terapeutic

|_| DA |_| NU

10. Coagulopatie (INR > 1,5 in lipsa terapiei cu antagonist de vitaminad K)

|_| DA |_| NU

11. Plagi greu vindecabile sau fracturi neconsolidate |_| DA |_| NU

12. Afectiuni ale intestinului subtire sau colonului (enteropatie, diaree
cronica, obstructie intestinald)

|_| DA |_| NU

13. Sarcin&d, aldptare [_| DA |_| NU

14. Tratament cu agenti anticonvulsivanti inductori CYP3A4 (fenitoina,
fenobarbital, carbamazepind) care nu a fost intrerupt dupd 7 zile de tratament

|_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu AFLIBERCEPTUM a fost initiat la data de: |_|_|_I_I_I_I_I_

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completad |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boala stabila [_|

3. Starea pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului:
I_I DA |_| NU

4. Probele biologice permit administrarea iIn continuare a tratamentului:

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
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1. Progresia bolii [ _|
2. Deces [ _|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile [ 1
4. Decizia medicului, cauza:

5. Decizia pacientului, cauza:

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M13
Cod formular specific: LO1XX46

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tveeeenennnnn
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10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX46
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de carcinom ovarian seros epitelial de grad inalt recidivat
inclusiv neoplazie de trompad uterind si neoplazie peritoneald primara:

|_| DA |_| NU
3. Stadiile III sau IV de boald conform clasificdrii FIGO: I:I DA I:I NU
4. Mutatia BRCA (germinald si/sau somaticd) prezenta: I:I DA I:I NU
5. Boald sensibila la sdrurile de platina: I:I DA I:I NU

6. Obtinerea unui rdspuns terapeutic (complet sau partial) dupd administrarea
regimului chimioterapie pe bazd de platind (criteria RECIST sau GCIG (CAl25):

|_| DA |_| NU

7. VArstd > 18 ani: [_| DA |_| NU

8. ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare iIn care beneficiul depdseste
riscul:

|_| DA |_| NU

9. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de
sigurantd

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Persistenta toxicitdtilor de grad >/= 2 CTICAE induse de administrarea
precedentd a terapiei anticanceroase (cu exceptia alopeciei)

|_| DA |_| NU
2. Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta |_| DA |_| NU
3. Tratament anterior cu inhibitori PARP |_| DA |_| NU

4. Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in
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ultimele 2 sdptdméni

|_| DA |_| NU
5. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)

I_I DA |_| NU
6. Interventie chirurgicald majord in ultimele doud sdptdméni

I_I DA |_| NU

7. Infarct miocardic acut, angind instabild, aritmii ventriculare necontrolate,
in ultimele 3 luni sau alte afectiuni cardiace necontrolate

|_| DA |_| NU

8. Sarcind sau aldptare |_| DA |_| NU

9. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare din excipienti

|_| DA |_| NU

C. SITUATII PARTICULARE IN CARE POATE FI RECOMANDATA INITIEREA TRATAMENTULUI,
DACA BENEFICIUL CLINIC/TERAPEUTIC DEPASESTE RISCUL

1. Utilizarea concomitentd a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei
CYP3A

2. Insuficientd renald severada (clearance-ul creatininei < 30 ml/min)

3. Status de performantd ECOG 2-4 | _|

4. Persistenta toxicitdtii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic
anterior (valorile hemoglobinei, trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE)

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

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu OLAPARIBUM a fost initiat la data de: |_|_l_I_I_I_I_I_I

2. Statusul bolii la data evaludrii (evaluare imagisticad, biologicd, clinicad):

A. Remisiune completa [_|

B. Remisiune partiald [_|

C. Boald stabila stationara |_|

D. Beneficiu clinic [_|

3. Starea clinicd a pacientului permite in continuare administrarea
tratamentului:
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|_| DA |_| NU

4. Probele biologice ale pacientuluil permit administrarea in continuare in
conditii de sigurantd a tratamentului:

|_| DA |_| NU

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU OLAPARIBUM, TREBUIE
SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA), NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU) SI
PRECIZAREA SITUATIEI PARTICULARE - DACA ESTE PREZENTA

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii | _|

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomaticd
si intreruperea temporard a tratamentului

4. Decizia mediculuil, CaAUZa: ..ttt e e e eeeteenenenenn [ 1

5. Decizia pacientulul, CAUZa: ..ttt iiineteennnenennnns [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt ittt et
exactitatea completdrii prezentului formular.

, raspund de realitatea si

Data: |_|_I_I_l_I1_1_I1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#B
Cod formular specific: L026C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM
— indicatia neoplasm mamar terapie adjuvantd -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_I in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
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7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t ennnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_1 DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L026C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata |_| DA |_| NU

2. Cancer mamar documentat histopatologic prin examen histopatologic
postoperator

|_| DA |_| NU

3. Stadiile I, II si III |_| DA |_| NU

4. Ganglioni limfatici negativi si T > 2 cm SAU ganglioni limfatici negativi,
orice T si grad diferentiere 2 - 3 SAU ganglioni limfatici pozitivi

|_| DA |_| NU

5. Test IHC 3+ sau FISH pozitiv sau CISH pozitiv pentru receptorii HER2

|_| DA |_| NU
6. Fractie de ejectie ventriculara > 50% I:I DA I:I NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta Cardiacd Congestiva confirmata I:I DA I:I NU
2. Aritmii necontrolate cu risc crescut I:I DA I:I NU
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3. Angind pectorald care necesitd tratament |_| DA |_| NU
4. Afectare valvularada semnificativa clinic I:I DA I:I NU
5. Dovada unui infarct transmural pe ECG I:I DA I:I NU
6. Hipertensiunea arteriald slab controlata I:I DA I:I NU
7. Dacd se constatd scdderea FEVS cu peste 20% fatd de baseline sau cu 10 - 15%

sub limita normald se iIntrerupe tratamentul. Se reevalueazd FEVS dupd 4 sdptaméni si
dacd valoarea nu se normalizeazd, se intrerupe definitiv tratamentul

|_| DA |_| NU

8. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare din excipienti

|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUTI
1. Tratamentul cu TRASTUZUMABUM a fost initiat la data de: I:I:I:I:I:I:I:I:I
2. Absenta semnelor de evolutie a bolii I:I DA I:I NU

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului - monitorizare:

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice ale pacientuluil permit administrarea in continuare in
conditii de sigurantd a tratamentului (probe functionale renale, hepatice,
hemoleucograma, EKG, Rxgrafie pulmonarad)

|_| DA |_| NU
5. Fractie de ejectie ventriculara > 50% |_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [ _|

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica
si intreruperea temporarda a tratamentului

4. Pacientul a incheiat 1 an de tratament neocadjuvant/adjuvant | |
5. Decizia medicuUlul, CAUZa: vttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenns | |

6. Decizia pacientulul, CaAUZa: ..ttt tteneeeennneeeenneenns | |

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie
sd indeplineascad toate criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
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Data: |_|_I1_I_l_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: L026C.2

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

— indicatia neoplasm mamar terapie neoadjuvantad -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i ittt e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeeaeeoneeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_|I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tveweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
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* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A.

cm:

7.
limita normald se intrerupe tratamentul.
dacd valoarea nu se normalizeaza,

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

"intrerupere"!

Cod formular specific L026C.2

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU
Cancer mamar documentat histopatologic: |:| DA |:| NU
Boala local avansatd (inclusiv inflamatorie) sau tumori cu diametrul peste 2

I_I DA |_| NU
Test IHC 3+ sau FISH pozitiv sau CISH pozitiv pentru receptorii HER2:

|_I DA |_| NU
Fractie de ejectie ventriculara > 50%:

|_I DA |_| NU
CRITERITI DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Insuficienta Cardiacd Congestiva confirmata |:| DA |:| NU
Aritmii necontrolate cu risc crescut I:I DA I:I NU
Angind pectorald care necesitd tratament I:I DA I:I NU
Afectare valvulard semnificativad clinic |:| DA |:| NU
Dovada unui infarct transmural pe ECG |:| DA |:| NU
Hipertensiunea arteriald slab controlatad I:I DA I:I NU
Dacda se constatd scdderea cu peste 20% de la baseline sau cu 10 - 15% sub

Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti

Progresia bolii
CRITERITI DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Tratamentul cu TRASTUZUMABUM a fost initiat

Statusul bolii la data evaludrii:

Remisiune completa |_|

Remisiune partiala |_|

Boald stationara [_|
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3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice ale pacientuluil permit administrarea in continuare in
conditii de sigurantd a tratamentului (probe functionale renale, hepatice,
hemoleucogramd, EKG, Rxgrafie pulmonarad) :

|_| DA |_| NU
5. Fractie de ejectie ventriculara > 50%: |_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [ _|

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica
si intreruperea temporarda a tratamentului

4. Pacientul a incheiat 1 an de tratament neocadjuvant/adjuvant | |

5. Decizia medicuUlul, CAUZa: v vttt eeeeeeeeeeeeeeneeenenns | |

6. Decizia pacientulul, CaAUZa: ..ttt iteeeeeennneeeenneenns | |

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie
sd indeplineascad toate criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l1_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M10
Cod formular specific: LO2BX03.1

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

— carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt ettt sttt eeeanen

2. CAS/nr. contract: ........... /2
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5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_I in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...ttt innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_1 DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BX03.1

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic:

|_| DA |_| NU

3. Boala metastazata: |_| DA |_| NU

4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele conditii:

|_| DA |_| NU

» Dovada hormono-rezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului
hormonal de primd linie, blocada androgenicad totala

» Tratament anterior cu docetaxel, sub care/in urma cdruia boala a evoluat
(evolutia sub/dupad docetaxel este definitd fie biochimic - 2 cresteri succesive ale
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PSA, fie imagistic - progresie radiologicd cu/fdrd cresterea PSA, fie ambele)

5. Deprivare androgenicd - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (</=
2.0 nmol per litru):

|_| DA |_| NU

6. Functii medulard hemato-formatoare, hepaticd si renald adecvate, valori ale
transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita superioard a valorilor normale (iar
pentru pacientii care prezintd determindri secundare hepatice, mai mici de 5 ori
fatd de limita superioard a valorilor normale):

|_| DA |_| NU

ITI. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (* toate criteriile cumulativ cu bifa

DA)
1. Hipersensibilitate cunoscutd la abirateron sau excipienti I:I DA I:I NU
2. Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizara I:I DA I:I NU
3. Hipertensiune arteriald necontrolabila I:I DA I:I NU

4. Hepatitd virald activa sau simptomaticd sau boala cronicd hepatica

|_| DA |_| NU
5. Insuficientd hepaticd severd, insuficientd renald severa |_| DA |_| NU
6. Afectiune cardio-vasculard semnificativa |_| DA |_| NU

7. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5°
reductazd, estrogen sau chimioterapie timp de 4 sdptdméni anterior inceperii
tratamentului cu abiraterona.

|_| DA |_| NU

8. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita
carcinomatoasd progresiva

|_| DA |_| NU
IIT. CRITERITI DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(* toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazad beneficiu terapeutic:

a) Remisiune completd (imagistic) I:I
b) Remisiune partiald (imagistic) I:I
c) Boald stabilad (imagistic si/sau biochimic) I:I
d) Remisiune biochimicd I:I

e) Beneficiu clinic | |
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU
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3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de sigurantd:

|_| DA |_| NU

4. Functii medulard hemato-formatoare, hepaticd si renald adecvate:

|_| DA |_| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(* oricare din aceste criterii - cel putin doud din trei criterii de progresie
trebuie sa fie indeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definitad astfel:

a. Progresie radiologicad (CT/RMN/scintigrafiei osoase)

* Aparitia a minimum 2 leziuni noi, osoase | _| SAU

* Progresia la nivelul ganglionilor limfatici/alte leziuni de parti moi, in
conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minimum 20% a volumului tumoral sau
aparitia a minimum o leziune noud

|_| SAU

b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii):
fractura pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii
(cresterea doza opioid*)/obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii,
necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru
metastaze osoase etc.)

|_| SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmatd cu 25% fatd de valoarea initiald

2. Deces 1

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului
1

4. Decizia medicului, cauza fiind: ......c.iiiiiiii it ininenen. | |

5. Decizia pacientului, cauza fiind: ......c.iiiiiiiiiiinean. | |

6. Subsemnatul, dr. ..ttt ittt et e e e e e , raspund de realitatea
si exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#CIN
*) Sintagma "cresterea doza opioid" nu este corectd din punct de vedere gramatical, Tnsa ea este
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reprodusa exact in forma n care a fost publicata la pagina 17 din Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 639 din 23 iulie 2018.

#M10
Cod formular specific: L02BX03.2

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

— carcinom al prostatei - indicatie prechimioterapie -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i i ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tveeeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO02BX03.2
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I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient:
|| DA I_| NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic:
|_I DA I_| NU
3. Boala metastazata: I:I DA I:I NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele conditii:
|_I DA I_| NU
a) Nu prezintd incd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe bazad de
docetaxel
I
b) Boala progresiva iIn timpul sau dupd intreruperea hormonoterapiei de primd
linie (anti-androgeni asociat cu analog GnRH), definitd astfel:

criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale
valorii PSA, si/sau

boala progresiva evidenta imagistic la nivelul tesutului moale sau osos,

sau fdrad progresie pe baza cresterii PSA

5.

Deprivare androgenicd - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin

2.0 nmol per litru):

6.
7.

pentru pacientii care prezintd determindri secundare hepatice,

|_| DA |_| NU

Status de performantd ECOG 0, 1: |_| DA |_| NU

cu

(</

Functii: medulard hemato-formatoare, hepaticd si renald adecvate. Valori ale
transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita superioarada a valorilor normale (iar

fatd de limita superioard a valorilor normale):

8.

9.

|_| DA |_| NU

mai mici de 5 ori

In cazul administrdrii concomitente de bifosfonati, aceasta trebuie sa fie
initiatd cu cel putin 4 sdptdméni anterior

|_| DA |_| NU

Pacienti asimptomatici sau care prezintd putine simptome (durerea asociata
neoplasmul de prostatd care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI - Brief
Pain Inventory, adicd durere mai intens resimtitd in ultimele 24 de ore)

|_| DA |_| NU
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ITI. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (* toate criteriile cumulativ cu bifa

DA)
1. Hipersensibilitate cunoscutd la Abirateron sau excipienti I:I DA I:I NU
2. Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizara I:I DA I:I NU
3. Hipertensiune arteriald necontrolatd terapeutic I:I DA I:I NU

4. Hepatitd virald activa sau simptomaticd sau boala cronicd hepatica

|_| DA |_| NU
5. Insuficientd hepaticd severd, insuficientd renald severa |_| DA |_| NU
6. Afectiune cardio-vasculard semnificativa |_| DA |_| NU

7. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita
carcinomatoasd progresiva

|_| DA |_| NU

8. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5°
reductazd, estrogen sau chimioterapie timp de 4 sdptdaméni anterior Iinceperii
tratamentului cu abiraterona.

|_| DA |_| NU

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (* toate aceste criterii trebuie sa
fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:
a) Remisiune completd (imagistic) I:I
b) Remisiune partiald (imagistic) I:I
c) Boald stabilad (imagistic si/sau biochimic) I:I
d) Remisiune bioChImMICa ot v ittt ittt ittt et ettt eeeeeeeeeeeeaenenns I:I

e) Beneficiu clinic | |

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:
|_I DA I_| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de sigurantda:
|_I DA I_| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

(* oricare din aceste criterii - cel putin 2 din cele 3 criterii de progresie
trebuie sd fie iIndeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a) Progresie radiologicd (CT/RMN/scintigrafiei osoase)

¢ Aparitia a minimum 2 leziuni noi, osoase SAU 1
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 Progresia la nivelul ganglionilor limfatici/alte leziuni de pdrti moi, in
conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minimum 20% a volumului tumoral sau
aparitia a minim o leziune noud SAU

b) Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii):
fractura pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii
(cresterea doza opioid/obiectivatd prin chestionar de calitate a vietii, necesitatea
iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase
etc. SAU

c) Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea initiala

2. Deces [ _|
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |_|
4. Decizia medicului, cauza fiind: ...ttt ittt it |
5. Decizia pacientuluil, cauza fiind: ...ttt [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: L0O31C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ERLOTINIBUM
- indicatia carcinom pancreatic -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere
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8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) &ttt teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tvewenrennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O31C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU
2. Boala local avansatd sau metastatica: I:I DA I:I NU
3. Pacienti netratati anterior pentru aceastd indicatie: I:I DA I:I NU
4. ECOG: 0 - 2: |_I DA I_| NU
5. Varstd > 18 ani: I:I DA I:I NU

6. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de
sigurantd: functie hepaticda si hematologica in limite normale:

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare din excipienti:

|_| DA |_| NU

2. Lipsa compliantei la tratament _ _
|_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
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(* toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)

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

A. Remisiune completd |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boald stabila [_1

D. Beneficiu clinic [ 1

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU

3. Probe biologice care sd permita administrarea medicamentului in conditii de
sigurantd: functie hepaticd si hematologicd in limite normale:

|_| DA |_| NU

Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (* in eventualitatea 1In care
apar, tratamentul cu erlotinib se intrerupe pand la recuperarea/rezolvarea
evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
medicului curant)

- Toxicitate cutanatd/digestivd/hematologicd specificad ||

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [ _|

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica
si intreruperea temporarda a tratamentului

4. Decizia medicUlUul, CaAUZa: vt i ittt te e eeeeeeeeeeeeenenenenn | |
5. Decizia pacientulul, CaAUzZa: ..ttt eneeeennneeeenneenns | |

Subsemnatul, Ar . ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: L031C.2

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

— indicatia carcinom pulmonar -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
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1. Unitatea medicala: ..ttt it ittt ittt i e

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tveeeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L031C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU
2. Diagnostic histopatologic de carcinom pulmonar: |_| DA |_| NU
3. Sunt eligibile urmdtoarele populatii de pacienti: |_| DA |_| NU

- Tratament de primd linie la pacientii cu neoplasm bronhopulmonar altul decéat
cel cu celule mici local avansat sau metastazat (NSCLC), cu mutatie activatoare ale
EGFR, SAU
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- Tratament de intretinere la pacientii cu NSCLC local avansat sau metastazat,
cu mutatii activatoare ale EGFR si boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de
prima linie, SAU

— Tratamentul pacientilor cu NSCLC local avansat sau metastazat, dupd esecul
terapeutic a cel putin unui regim de chimioterapie anterior

4. ECOG: 0 - 3: [_| DA |_| NU

5. Varsta > 18 ani: |_| DA |_| NU

6. Probe biologice care sd permitda administrarea medicamentului in conditii de
sigurantd: functie hepaticd si hematologicd in limite normale:

|_| DA |_| NU

7. Prezenta mutatiilor activatoare ale EGFR (cu exceptia indicatiei terapeutice
pentru pacientii care au beneficiat anterior de chimioterapie si au prezentat esec
terapeutic la aceasta):

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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

|_| DA |_| NU

2. Sarcind, aldptare in timpul tratamentului |_| DA |_| NU

3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti

|_| DA |_| NU
4. Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR |:| DA |:| NU
5. Insuficientd hepaticd sau renald severad |:| DA |:| NU
6. Aparitia bolii interstitiale pulmonare acute I:I DA I:I NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(* toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partiald |_|

C. Boala stabila [_|

D. Beneficiu clinic | |

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

Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (* in eventualitatea 1In care
apar, tratamentul cu erlotinibum se intrerupe pdnd la recuperarea/rezolvarea
evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
medicului curant)

- Toxicitate cutanatd/digestivd/hematologicd specificad ||

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [ _|

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica
si intreruperea temporarda a tratamentului

4. Decizia medicUlUul, CaAUzZa: vt i it tn e eeeeeeeeeeeeenenenenn | |

5. Decizia pacientulul, CaAUzZa: ..ttt ttnneetennneneenneenns | |

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#B
Cod formular specific: L0O33C

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM
— indicatia neoplasm mamar metastatic -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeneeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere
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8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) &ttt teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tvewenrennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO033C

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU
2. Cancer mamar documentat histopatologic: |_| DA |_| NU
3. Stadiul IV confirmat imagistic: |_] DA |_| NU

4. Test IHC 3+ sau pozitiv la determindari moleculare prin hibridizare pentru
receptorii HER2:

|_| DA |_| NU
5. Status de performantd ECOG 0 - 2: I:I DA I:I NU
6. Fractie de ejectie ventriculara > 50%: I:I DA I:I NU
7. Speranta de viatda > 3 luni: I:I DA I:I NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta Cardiacd Congestiva confirmata: I:I DA I:I NU
2. Aritmii necontrolate cu risc crescut: I:I DA I:I NU
3. Dovada unui infarct miocardic transmural recent pe ECG: I:I DA I:I NU

4. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare din excipienti:
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C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu TRASTUZUMABUM a fost initiat la data de: |_|_l_I_I_I_I_1I_I
2. Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisiune completa I:I
B. Remisiune partiald |_|
C. Boald stationara [_|
D. Beneficiu clinic [_|
3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:
|| DA I_| NU
4. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in

conditii de sigurantd a tratamentului (probe functionale renale, hepatice,
hemoleucogramd, EKG, Rxgrafie pulmonarad) :

|_| DA |_| NU
5. Fractia de ejectie (FEVS) in intervalul valorilor normale:

|_I DA I_| NU
CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
Dacd se constatd scdderea cu peste 20% fatd de baseline sau cu 10 - 15% sub

limita normald se iIntrerupe tratamentul. Se reevalueazd FEVS dupd 4 sdptdméni si
dacd valoarea se normalizeazd, se reincepe tratamentul.

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

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomaticd
si intreruperea temporard a tratamentului

4. Decizia mediculul, CaAUzZa: ..ttt it ettt ettt teteetnenenn [ 1

5. Decizia pacientulul, CaAUZa: ...ttt itnnettennneeeennnnnns [ 1

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie
sd indeplineascad toate criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant
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Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: L0O37C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CETUXIMABUM
— cancer al capului si gdtului local avansat recurent sau metastatic -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i ittt e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeeaeeoneeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|I_|_{I_I_I_|_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G:

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupda caz:

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tveweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

de la: [_I_II_I_II1_I_I_I_I pand la: [_I_II1_I_II1_I_I_I_|
11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere la initiere conform
modelului prevazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
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* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O37C.1
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient:

|_| DA |_| NU

2. Dovada diagnosticului de cancer cu celule scuamoase: examen histopatologic:

|_| DA |_| NU

3. Dovada (CT/RMN/PET/CT/scintigrafie osoasad) de: |_| DA |_| NU

— cancer scuamos la cap si gat avansat local in asociere cu radioterapia

|_| DA |_| NU

— cancer scuamos recurent/metastatic in asociere cu chimioterapia pe baza de
derivati de platind (pé&nd la maxim 6 cicluri), urmat de terapia de mentinere
(monoterapie)

|_| DA |_| NU

4. Functie hematologicd, hepaticd, renald care sd permitd administrarea
tratamentului citostatic si a inhibitorului EGFR in conditii de siguranta

|_| DA |_| NU
5. varsta > 18 ani |_I DA I_| NU
6. ECOG PS 0-2 || DA I_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: I:I DA I:I NU
2. Boala pulmonarad interstitiald sau fibrozd pulmonara: I:I DA I:I NU
3. Sarcind/aldptare: I:I DA I:I NU

4. Reactii adverse severe de tip soc anafilactic legate de Cetuximab

|_| DA |_| NU

5. Reactii cutanate de gradul 4, care apar pentru a patra oard si nu se reduc la
gradul 2, sub tratament specific.

|_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(* toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partialda |_|

C. Boald stationara [_|
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D. Beneficiu clinic | |

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului in
conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Terminarea periocadei de radioterapie [ _|
2. Progresia bolii [ _|

3. Deces 1

4. Reactii cutanate de gradul 4 care apar pentru a patra oard si nu se reduc la
gradul 2 sub tratament specific.

[ _|
5. Decizia medicuUlul, CAUZa: v vttt eeeeeeeeeeeeeeneeenenns | |
6. Decizia pacientulul, CaAUZa: ..ttt iteeeeeennneeeenneenns | |
7. Sarcind/Aldptare ||
E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

Reactii adverse severe implicd temporizarea administrdrii terapiei péna la
remiterea acestora la un grad </= 2.

Subsemnatul, dr. ...ttt et , raspund de realitatea si exactitatea
completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: L037C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CETUXIMABUM
— cancer colorectal metastatic -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt ettt ettt teeeeeanen

2. CAS/nr. contract: ........... /2
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3. Cod parafad medic: |_|_|_I_I_|I_I

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dUupd CAZ) vt vewwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere la initiere conform
modelului prevazut in Ordin:

|| DA I_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L037C.2
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: I:I DA I:I NU
2. Dovada diagnosticului de cancer colorectal (examen histopatologic):

|| DA I_| NU
3. Dovada de boald metastaticd: CT/RMN/PET/CT/scintigrafie osoaséa:

|| DA I_| NU

4. La pacienti cu CCR metastatic in

- 1in asociere cu chimioterapie pe bazda de irinotecan (indiferent de linia de
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tratament)

- ca tratament de prima linie iIn asociere cu FOLFOX ||

— in monoterapie la pacientii la care terapia pe bazd de oxaliplatind si
irinotecan a esuat si care prezintd intolerantd la irinotecan

5. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd:

|_| DA |_| NU
6. Varsta > 18 ani I:I DA I:I NU
7. ECOG PS 0-2 I_I DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: I:I DA I:I NU

2. Radioterapie externd terminatd < 14 zile/toxicitate postradioterapie

|_| DA |_| NU
3. Boala pulmonard interstitiald sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU
4. Sarcind/aldptare: I:I DA I:I NU
5. Mutatii RAS prezente: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(* toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisie completa |_|

B. Remisie partiala |_|

C. Boald stabila | |
D. Beneficiu clinic I:I
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:
|_I DA I_| NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:
|| DA I_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii | |

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile | |
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4. Decizia medicUlul, CaAUzZa: vt i it tn e eeeeeeeeeeeeenenenenn | |
5. Decizia pacientului, cauza:
E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. Reactii adverse severe, se temporizeazd administrarea pand la remiterea
acestora la un grad </= 2.

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I1_I1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M12
Cod formular specific: L038C.1

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

— indicatia carcinom hepatocelular -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

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

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|
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9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere la initiere conform
modelului prevazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L038C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt semnatd de pacient |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de carcinom hepatocelular: |_| DA |_| NU

a. pentru tumori mai mici de 1 cm apdrute pe hepatita cronicd/cirozad cunoscutd:
doud investigatii imagistice (CT multi-detector si RMN cu substantda de contrast
hepato-specificd/contrast dinamic) de CHC sau,

b. pentru tumori mai mari de 1 cm apdrute pe hepatita cronicd/ciroza cunoscutd
printr-o investigatie imagistica (CT multi-detector si RMN cu substantd de contrast
hepato-specificd/contrast dinamic) de CHC sau,

[ _|
c. examen histopatologic; punctia biopsie hepaticd cu examen HP, este necesard

la pacientii f&rd cirozd hepaticd si la pacientii cu hepatitd/cirozd hepatica
cunoscutd, la care examindrile imagistice sunt neconcludente pentru CHC

| _|
3. Carcinom hepatocelular: || DA |_| NU

a. Nerezecabil, local avansat/metastatic sau, (|

b. Contraindicatii operatorii din cauza statusului de performantd sau a
comorbiditdtilor asociate sau,

|
c. Potential rezecabil care refuzd interventia chirurgicald sau, [_|

d. Care a progresat dupada interventii ablative (RFA,
alcoolizare)/TACE/chirurgicale

4. Varsta > 18 ani |_| DA |_| NU
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5. Indice de performantda ECOG 0-2 |_| DA |_| NU

6. Probe biologice care permit administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd:

| | DA |_|] NU
- N > 1.000/mm3, Tr > 50.000/mm3

— Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 ori limita superioard a normalului
(LSN),
Transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activad sau la oricare dintre
excipienti

|_| DA |_| NU

2. Insuficientd hepaticd severd (Clasa Child-Pugh C) |_| DA |_| NU

3. Boala ischemica acuta (boald coronariand instabild sau infarct miocardic 1in
ultimele 6 luni)

|_l DA |_| NU
4. Hipertensiune arteriald necontrolata |_| DA |_| NU
5. Sarcind/aldptare [_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partialda |_|

C. Boala stabila [_|

D. Beneficiu clinic | |

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

|_| DA |_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii documentatd clinic sau imagistic (exceptie pacientii care
prezintd beneficiu clinic)

2. Absenta beneficiului clinic [ _|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile | |
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4. Perforatie gastro-intestinald | |
5. Deces [ _|
6. Decizia medicuUlul, CAUZa: vttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeneenenn | |
7. Decizia pacientulul, CAUZa: ..ttt iii it tteneeeeneeeeennnnn ||
8. Sarcina si aldptare | |

E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. Reactii adverse severe [ _|

2. Toxicitate cutanatd grad 3 - 4 1

3. Hipertensiune arteriald severd/persistentd sau crizd hipertensiva

4. Evenimente hemoragice severe | _|

5. Ischemie cardiacad si/sau infarct miocardic | |

6. Interventii chirurgicale majore. [ _|

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: L038C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SORAFENIBUM
— indicatia carcinom renal -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeneeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_I| in data: |_|I_I_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
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7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tvwwennennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_|I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L038C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant semnatd de pacient |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic |_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU

4. Pacientii de la punctul 3 care au fost: |_| DA |_| NU

a. Netratati anterior sistemic sau [ _|

b. Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinazd sau inhibitori de m-TOR sau
anti-VEGF si care au progresat sub aceste terapii sau,

c. Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se
calificd pentru aceste terapii
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5. Varsta > 18 ani [_| DA |_| NU

6. Indice de performantd ECOG 0-2 |_| DA |_| NU

7. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii
sigurantd:

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activad sau la oricare dintre
excipienti

|_| DA |_| NU
2. Status de performantd ECOG >/= 3 |_| DA |_| NU
3. Istoric de boala cardiaca |_| DA |_| NU

a) Boala ischemica acuta (boald arteriald coronariand instabild sau infarct
miocardic iIn ultimele 6 luni)

b) Hipertensiune arteriald necontrolata | |

4. Sarcind/alédptare |_I DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boald stabila [_1

D. Beneficiu clinic [ 1

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului

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

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

de

1. Progresia bolii documentatd clinic sau imagistic (exceptie pacientii care

prezintd beneficiu clinic)

2. Absenta beneficiului clinic |

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile ||
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4. Perforatie gastro-intestinald |

5. Deces [ _|
6. Decizia medicuUlul, CAUZa: vttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeneenenn | |
7. Decizia pacientulul, CAUZa: ..ttt iii it tteneeeeneeeeennnnn ||
8. Sarcind si aldptare | |
E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

a) Reactii adverse severe impun reducerea dozelor/intrerupere
temporard/definitivd a tratamentului:

1. Toxicitate cutanatd grad 3 - 4 ||

2. Hipertensiune arteriald severd/persistentd sau crizd hipertensiva

3. Evenimente hemoragice severe ||

4. Ischemie cardiacd si/sau infarct miocardic [_1

b) Interventii chirurgicale majore ||

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I_1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: L038C.3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SORAFENIBUM
- indicatia carcinom tiroidian -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt et ettt ettt ettt ettt sttt eeeenenn

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

CNP/CID: |_|_l_ Il
5. FO/RC: |_I_l_I_I_I_I in data: |_I_I_I_I_I_I_I_I
6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
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7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ... innennnns DC (dUupd CAZ) v v vewnenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU
* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L038C.3

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de includere in tratament semnata: |_| DA |_| NU

2. Diagnostic de carcinom tiroidian diferentiat (papilar/folicular/cu celule
Hurthle) confirmat histopatologic:

|_| DA |_| NU

3. Cancer tiroidian diferentiat local-avansat/metastatic/refractar sau progresiv
la tratamentul cu iod radioactiv definit astfel:

|_| DA |_| NU

- prezenta unei leziuni tintd care nu capteazd iod la o scanare cu iod
radioactiv sau

— pacienti care au progresat dupd tratament cu iod radioactiv in ultimele 16
luni sau

- pacienti care au progresat dupd 2 tratamente cu iod radioactiv iIn mai mult de
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16 luni de la ultimul sau

- activitate cumulativd de iod radiocactiv > 22,3 GBg (>/= 600 mCi) ||

4. Varsta > 18 ani: | | DA |_| NU
5. Indice de performantd ECOG 0-2: |_| DA |_| NU
6. TSH < 0,5 mU/L [_| DA |_| NU

7. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii
sigurantd.

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Alte tipuri de cancere tiroidiene (anaplazic, medular, limfom, sarcom)

|_| DA |_| NU

2. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti

|_| DA |_| NU

3. Boala ischemica acuta (boald arteriald coronariand instabild sau infarct
miocardic in ultimele 6 luni)

|_| DA |_| NU
4. Hipertensiune arteriald necontrolatd terapeutic |_| DA |_| NU
5. Sarcin&d/alédptare |_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisie completd |_|

B. Remisie partiala |_|

C. Boald stabila ||

D. Beneficiu clinic |_|
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:
I_I DA |_| NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:
I_I DA |_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii documentatd imagistic (exceptie pacientii care prezinta
beneficiu clinic)
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2. Deces [ _|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile [
4. Perforatie gastro-intestinalda [ _|
5. Decizia medicuUlul, CAUZa: vttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeenenns | |
6. Decizia pacientulul, CaAUZa: ..t uiiit e neeeennneneenneenns | |
7. Sarcind si aldptare 1

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: LO39M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupd CAZ) vt vevwenennnns
2 DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

I_ 3 luni |_| 6 luni

de la: |_|_|_|_I_I_I_I_| p&na la: |_|_|_|_|_|_|_|_|

11. Data intreruperii tratamentului: I:I:I:I:I:I:I:I:I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:

DA |_| NU

* Nu se completeazad dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO39M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

a)

1.

Criterii cumulative: - AIJ sistemica |_| DA |_| NU

- AIJ poliarticulara |_| DA |_| NU

Cel putin 5 articulatii tumefiate si/sau cel putin 3 articulatii cu

mobilitate diminuatd, durerocase la miscare si presiune (sau ambele)

5.
dovada

forme)

Lipsa de raspuns la MTX sau SSZ conform precizdrilor din protocol

Lipsa de raspuns la corticoterapie generald conform precizdrilor din protocol

VSH > 20 mm/1 h si PCR >/= 3 x valoarea normald [_|

Screeninguri, analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR si
vaccindrii conform precizdarilor din protocol (pentru ambele forme)

Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice (pentru ambele

1
Criterii cumulative: - AIJ asociatda cu entezita |_| DA |_| NU
Dureri lombare cu caracter inflamator [ 1

HLA B27+ [_1

Artritd bdiat > 6 ani [_1
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4. Uveitd anteriocard acutéa [_1

5. Sacroiliitd evidentiatd RMN, dupd caz ||

6. FR- 1

7. Screeninguri, analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR si
dovada vaccindrii conform precizdrilor din protocol (pentru ambele forme)

8. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice (pentru ambele
forme)

1
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului

|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Ameliorare >/= 30% reducere a scorului iIn cel putin 3 din cele 5 criterii (se
continua tratamentul)

|_| DA |_| NU

2. Cresterea >/= 30% a scorului In nu mai mult decédt unul din cele 5 criterii
(se continud tratamentul)

|_| DA |_| NU

3. Cresterea scorului ACR >/= 30% iIn cel putin 3 din cele 5 criterii (se face
switch)

|_| DA |_| NU

4. Reducerea scorului >/= 30% 1In nu mai mult decdt unul din cele 5 criterii (se
face switch)

|_| DA |_| NU

5. Cel putin 2 articulatii rdmase active (se face switch) |_| DA |_| NU

6. Terapie combinatd cu csDMARD cu precizdrile din protocol/Monoterapie
biologicad justificatada conform protocolului

|_| DA |_| NU
7. Analize de laborator conform Fisei de Monitorizare din RRBR

|| DA I_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversd severd I:I DA I:I NU

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului

|_| DA |_| NU
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Subsemnatul, dr. ..ttt ittt ettt
exactitatea completarii prezentului formular.

, raspund de realitatea si

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: L040M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ARTROPATIE PSORIAZICA - AGENTI BIOLOGICI -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt et ettt te ettt ettt eeeanen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dupa caz)

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I
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12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:

|_1 DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L040M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic cert de AP (criterii CASPAR) |_| DA |_| NU
2. AP severa DAPSA > 28 |_| DA |_| NU
3. > 5 articulatii dureroase/tumefiate |_] DA |_| NU

4., VSH > 28 mm/1 h si/sau PCR > 3 x valoarea normald (cantitativ)

|_| DA |_| NU

5. Lipsad de raspuns la 2 csDMARD ca doze si duratd conform precizdrilor din
protocol

|_| DA |_| NU

6. Lipsd de raspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd conform precizdrilor din
protocol (AP factor de prognostic nefavorabil)

|_| DA |_| NU

7. Raspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice

|_| DA |_| NU

8. Raspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil
local

|_| DA |_| NU
9. 2VAS (globalada si durere), screeninguri si analize de laborator conform Fisei
de Initiere obligatorii din RRBR (element de audit/control date in format
electronic)
|[_| DA |_| NU
10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica

|_| DA |_| NU

11. Fisd pacient introdusd obligatoriu in RRBR (Registrul Romé&n de Boli
Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicad conform protocolului

|_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
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1. Raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se continud terapia)

|_| DA |_| NU

2. Rdspuns partial/Lipsa de rdspuns terapeutic DAPSA conform protocoluluil (se
face switch)

|_| DA |_| NU

3. Reactie adversd raportatd in Fisa de Reactie Adversd din RRBR si ANMDM (se
face switch)

|_| DA |_| NU

4. VAS si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din
RRBR (element de audit/control date in format electronic)

|_| DA |_| NU
5. Fisd pacient introdusd obligatoriu in RRBR |:| DA
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversd severd I:I DA I:I NU

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului

|_| DA |_| NU
Subsemnatul, dr. ...ttt ittt ittt , raspund de realitatea si exactitatea
completdrii prezentului formular.
Data: |_|_I1_I_l_I_I_1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M12
Cod formular specific: L041M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU SPONDILITA ANCHILOZANTA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

2. CAS/nr. contract: ........... S e
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6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: .........i..
7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .t vttt eeeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt vvweeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|| 3 luni |_|] 6 luni

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L041M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic cert de SA (criterii NY 1984, adaptate) cu imagisticd ca dovada

|_| DA |_| NU
2. BASDAI > 6 la 2 evaludri succesive de cel putin 4 sdptdméni

|_I DA |_| NU
3. ASDAS >/= 2,5 |_I DA |_| NU
4., VSH > 28 mm/1 h si/sau PCR > 3 x valoarea normald (cantitativ)

|_I DA |_| NU
5. Esecul a 2 cure de AINS de minim 6 sdpt. fiecare |:| DA |:| NU

6. Rdspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice

|_| DA |_| NU

7. Rdspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil
local
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|_| DA |_| NU
8. Prezenta coxitei, uveitei sau a BID dovedite |_| DA |_| NU
9. 2 BASDAI la 2 evaludri succesive separate de cel putin 4 sdpt., screeninguri

si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR (element de
audit/control date In format electronic)

|_| DA |_| NU

10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologicd (pentru ambele
forme axiale si mixte)

|_| DA |_| NU

11. Fisd pacient introdusd obligatoriu in RRBR (Registrul Romé&n de Boli
Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului

|_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Raspuns terapeutic/radspuns partial ASDAS conform protocolului (se continua
terapia)

|_| DA |_| NU

2. Lipsa de rdspuns terapeutic ASDAS conform protocolului (se face switch)

|_| DA |_| NU

3. Reactie adversd raportatd in Fisa de Reactie Adversd din RRBR si ANM (se face
switch)

|_| DA |_| NU

4. BASDAI si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din
RRBR (element de audit/control date in format electronic)

|_| DA |_| NU
5. Fisad pacient introdusd obligatoriu in RRBR |:| DA
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversd severd I:I DA I:I NU

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului

|_| DA |_| NU

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
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Data: |_|_I1_I_l_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate

(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,

declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific,

inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: L042C.1

confirmarea

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE

PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SUNITINIBUM
- indicatia carcinom renal -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ... v ittt ittt ettt et ettt et teeeeeeeenan

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupd caz) ......

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere la initiere conform

modelului prevazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
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* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L042C.1

A.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (toate criteriile vor fi indeplinite)

Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient:

|_| DA |_| NU

Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: |_| DA |_| NU

Boala metastazatd, local avansatd sau recidivatd (chirurgical nerezecabild):

|_| DA |_| NU

Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti:

|_| DA |_| NU

Netratati anterior sistemic (tratament de linia 1) | |

Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se califica

pentru aceste terapii
5. Véarsta > 18 ani: |:| DA |:| NU
6. Indice de performantd ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU
7. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de
siguranta:
|| DA I_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activad sau la oricare dintre
excipienti:
I_I DA |_| U
2. Status de performantd ECOG >/= 3: |:| DA |:| NU
3. Insuficientd hepaticd severd (Clasa Child-Pugh C): |:| DA |:| NU
4. Hipertensiune arteriald maligna necontrolatd medicamentos:
I_I DA |_| NU
5. Istoric de boald cardiaca (evenimente cardiace prezente iIn ultimele 6 luni)
precum:
|| DA I_| NU
a) Infarct miocardic sau angind pectorald instabild sau severa I:I
b) Bypass cu grefd pe artere coronariene sau periferice I:I
c) Insuficientd cardiacd congestivd simptomatica I:I
d) Accident cerebrovascular (AVC) sau accident ischemic tranzitoriu (AIT)
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e) Trombo-embolism pulmonar 1

6. Metastaze cerebrale necontrolate || DA |_| NU

7. Hemoragie gastro-intestinald semnificativd/hemoragie cerebrald/hemoptizie in
ultimele 6 luni

|_| DA |_| NU

8. Ulcer peptic activ, boald inflamatorie intestinald, colitd ulcerativa, alte
afectiuni cu risc crescut de perforatie, fistuld abdominald, perforatie
gastro-intestinald, abces abdominal iIn urmd cu o luna

|_| DA |_| NU
9. Diateze hemoragice, coagulopatii |:| DA |:| NU
10. Plagi dehiscente I:I DA I:I NU
11. Fracturi, ulcere, leziuni nevindecate I:I DA I:I NU

12. Tratamente anterioare cu agenti anti-VEGF (bevacizumab, sunitinib,
sorafenib)

|_| DA |_| NU
13. Interventie chirurgicald majorad in ultimele 28 zile I:I DA I:I NU
14. Sarcind/alaptare I:I DA I:I NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(* toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisiune completda I:I DA I:I NU
B. Remisiune partiala I:I DA I:I NU
C. Boald stabila I:I DA I:I NU
D. Beneficiu clinic |:| DA |:| NU

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (* in eventualitatea in
care apar, tratamentul cu SUNITINIB se intrerupe pdnd la recuperarea/rezolvarea
evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
mediculuil curant):

a. Hipertensiune arterialad severda [ _|

- se recomandd iIntreruperea temporard a terapiei la pacientii cu hipertensiune
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arteriald severd necontrolatd prin mdsuri medicale. Tratamentul poate fi reluat cénd
se obtine un control adecvat al hipertensiunii.

b. Manifestdri clinice de ICC 1

c. Microangiopatie tromboticd ||

d. Pancreatitd 1

e. Insuficientd hepatica [ _|

f. Sindrom nefrotic 1

g. Formarea unor fistule [ _|

h. Interventii chirurgicale majore 1

- se recomandd iIntreruperea temporard a tratamentului cu sunitinib ca precautie
la pacientii care vor fi supusi unor interventii chirurgicale majore. Decizia
reludrii tratamentului pe baza evaludrii clinice a recuperdrii dupd operatie.

j. Convulsii si semne/simptome sugestive pentru Leuco-encefalopatie posterioarad
reversibila (hipertensiune, cefalee, scdderea atentiei, deteriorarea functiei
cognitive si tulburdri vedere, inclusiv orbire corticalda - impun oprirea temporara a
sunitinibului; tratamentul poate fi reluat dupd vindecare, in functie de decizia
medicului curant)

[ _|

k. Fasceitd necrozanti. 1

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
(* oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sda fie iIndeplinit)

1. Statusul bolii la data evaluarii:

a. Boala progresiva documentatd obiectiv (imagistic) [_|
b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica) 1
2. Deces

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: L042C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SUNITINIBUM
- indicatia GIST -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
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1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te ettt teeeeeanen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: I:I:I:I

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

I:I ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

[_| DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L042C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
(* toate aceste criterii trebuie sda fie indeplinite)

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient:

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de GIST (Tumord Stromald Gastro-Intestinald) confirmat
histopatologic si imunohistochimic (c-kit+)

|_| DA |_| NU
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3. Boala metastazatd, local avansatd sau recidivatd (chirurgical nerezecabild):

|_| DA |_| NU

4. Sunt eligibili pacientii tratati cu imatinib in prima linie si care au
progresat sau nu au tolerat acest tratament:

|_| DA |_| NU
5. Varsta > 18 ani [_| DA |_| NU
6. Indice de performantd ECOG 0, 1 sau 2: |_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activad sau la oricare dintre

excipienti:
|_I DA |_| NU
2. Insuficientd hepaticd severda (Clasa Child-Pugh C): I:I DA I:I NU
3. Hipertensiune arteriald necontrolatd medicamentos: I:I DA I:I NU

4. Sangerdri importante (hemoragie digestiva, cerebrald, hemoptizie, hematurie):

|_| DA |_| NU

5. Istoric de boald cardiaca (evenimente cardiace prezente iIn ultimele 6 luni)
precum:

|_| DA |_| NU

a) Infarct miocardic sau angind pectorald instabild sau severa | |

b) Bypass cu grefd pe artere coronariene sau periferice [_|

c) Insuficientd cardiacd congestivd simptomatica | |

d) Accident vascular cerebrovascular sau accident ischemic tranzitoriu

e) Trombo-embolism pulmonar 1

6. Afectiuni cu risc crescut de perforatie gastro-intestinalad

|_| DA |_| NU
7. Diateze hemoragice, coagulopatii I:I DA I:I NU
8. Fracturi, ulcere, leziuni nevindecate I:I DA I:I NU
9. Plagi dehiscente I:I DA I:I NU
10. Metastaze cerebrale necontrolate I:I DA I:I NU
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11. Interventie chirurgicald majord in ultimele 28 de zile | _| DA |_| NU
12. Sarcind/alaptare |_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(* toate aceste criterii trebuie sd fie iIndeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completda |[_I DA |_| NU
B. Remisiune partiald I:I DA I:I NU
C. Boald stabilda I:I DA I:I NU
D. Beneficiu clinic |:| DA |:| NU

E. Starea clinicd a pacientuluil permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU

2. Probele biologice permit continuarea tratamentului iIn conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (* in eventualitatea in
care apar, tratamentul cu SUNITINIB se intrerupe pdnd la recuperarea/rezolvarea
evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
medicului curant)

a. Hipertensiune arteriala severda [ _|

- se recomandd iIntreruperea temporard a terapiei la pacientii cu hipertensiune
arteriald severd necontrolatd prin mdsuri medicale. Tratamentul poate fi reluat cénd
se obtine un control adecvat al hipertensiunii.

b. Manifestdri clinice de ICC 1

c. Microangiopatie tromboticd | _|

d. Pancreatitd 1

e. Insuficientd hepatica [ _|

f. Sindrom nefrotic 1

g. Formarea unor fistule [ _|

h. Interventii chirurgicale majore 1

- se recomandd iIntreruperea temporard a tratamentului cu sunitinib ca precautie
la pacientii care vor fi supusi unor interventii chirurgicale majore. Decizia
reludrii tratamentului pe baza evaludrii clinice a recuperdrii dupd operatie.

j. Convulsii si semne/simptome sugestive pentru Leuco-encefalopatie posterioard
reversibild (hipertensiune, cefalee, scdderea atentiei, deteriorarea functiei
cognitive si tulburdri vedere, inclusiv orbire corticald - impun oprirea temporarad a
sunitinibului; tratamentul poate fi reluat dupd vindecare, in functie de decizia
medicului curant)
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k. Fasceitd necrozanti. 1

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie iIndeplinit)

1. Statusul bolii la data evaludrii:

a. Boala progresiva documentatd obiectiv (imagistic) | |
b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticad) | |
2. Deces [ _|
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului | |

Subsemnatul, dr. ..ttt ittt ettt
exactitatea completarii prezentului formular.

, raspund de realitatea si

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: L043M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU POLIARTRITA REUMATOIDA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..........

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ........c.c..... DC (AUPE CAZ) vttt eteetoneneesennenenns

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|| 3 luni |_|] 6 luni

11. Data intreruperii tratamentului: |[_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L043M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Varianta 1:

1. Diagnostic cert de PR (criterii EULAR/ACR2010) |_| DA |_| NU
2. PR severa DAS28 > 5,1 I:I DA I:I NU
3. > 5 articulatii durerocase/tumefiate |:| DA |:| NU
4. Redoare matinalda > 1 h |:| DA |:| NU

5. VSH > 28 mm/1 h sau PCR > 3 x valoarea normald (cantitativ)

|_| DA |_| NU

6. Lipsa de raspuns la 2 c¢sDMARD ca doze si duratd conform precizdrilor din
protocol

|_| DA |_| NU

7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologicd (pentru ambele
forme)

|_| DA |_| NU

8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere
obligatorii din RRBR (pentru ambele forme) (element de audit/control date in format
electronic)

|_| DA |_| NU
9. Fisd pacient introdusd in RRBR (Registrul Romédn de Boli Reumatice)
|_| DA

Varianta 2:

1. PR cu factori de prognostic nefavorabili DAS28 > 3,2 |_| DA |_| NU
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2. Sub 2 ani de la debut si varsta < 45 ani |_| DA |_| NU
3. Ac anti CCP > 10 x limita superioard a normalului |_| DA |_| NU

4., VSH > 50 mm/1 h si PCR > 5 x valoarea normald (cantitativ)

|_| DA |_| NU

5. Eroziuni evidentiate radiologic (cu dovada existentei acestora)

|_| DA |_| NU

6. Lipsa de raspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd, conform precizdrilor din
protocol

|_| DA |_| NU

7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologicd (pentru ambele
forme)

|_| DA |_| NU

8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere
obligatorii din RRBR (pentru ambele forme) (element de audit/control date in format
electronic)

|_| DA |_| NU

9. Fisd pacient introdusd obligatoriu in RRBR (Registrul Romé&n de Boli
Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului

|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se continud terapia)

|_| DA |_| NU

2. Lipsa de raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se face switch)

|_| DA |_| NU

3. Reactie adversd raportatd in Fisa de Reactie Adversd din RRBR si ANMDM (se
face switch)

|_| DA |_| NU

4. Respectd criteriile de reperfuzie conform protocolului (doar pentru
Rituximalbum)

|_| DA |_| NU

5. Terapie combinatd cu csDMARD/monoterapie biologicd justificatd, cu
precizdrile din protocol
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|_| DA |_| NU
6. Fisa pacient introdusd in RRBR |:| DA |:| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversd severd I:I DA I:I NU

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului

|_| DA |_| NU
Subsemnatul, dr. ......c.iiiiiiieeeea. , raspund de realitatea si exactitatea
completdrii prezentului formular.
Data: |_|_I1_I_l_I_I1_I1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M14
Cod formular specific: L044L

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU PSORIAZIS - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu

7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnen. DC (dupa caz)
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10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_|

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L044L

A. CRITERII DE ELIGIBILITATE IN RECOMANDAREA TRATAMENTULUI CU PRODUSE BIOLOGICE
IN PSORIAZISUL CRONIC SEVER (initiere si continuare)

1. Pacientul a fost introdus in Registrul National de Dermatologie

|_| DA |_| NU

2. Terapia conventionald conform protocolului in ultimile 12 luni

|_| DA |_| NU

3. PASI initial /= 10 |_I DA I_| NU
4. PASI actual </= 50% PASI initial I:I DA I:I NU
5. DLOT initial /= 10 |_I DA I_| NU
6. DLQI actual </= 5 uDLQI initial I:I DA I:I NU
7. Afectare zone speciale: - scalp I:I DA I:I NU
~ unghii || DA I_| NU

- palmoplantar I:I DA |:| NU

- genital I:I DA |:| NU

- inversat (pliuri) I:I DA I:I NU

8. Suprafata zonelor speciale afectate </= 50% fatd de momentul initierii
terapiei:

- scalp |_| DA |_| NU
- unghii I_I DA |_| NU
- palmoplantar I:I DA I:l NU
- genital I:l DA |:| NU
- inversat (pliuri) I:l DA |:| NU
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9. Ex. Histopatologic de PSO vulgar |_| DA |_| NU
10. Analize conform protocolului: |:| DA |:| NU
- HLG |:| - TGP |:| - GGT |:| - Uree I:I

- VSH I:I — Creatinina I:I - Ag HBs I:I - Electroliti I:I

- TGO I:I - Ex. Sumar urina I:I - Ac antiHVC I:I

11. Testare TB conform protocol |:| DA |:| NU
12. Rx. Pulmonar I:l DA |:| NU
13. Chimioprofilaxie I:I DA I:I NU
14. Consimtdméntul pacientului conform protocolului |:| DA |:| NU
15. Formular DLQI conform protocolului I:I DA I:I NU

B. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. motive medicale [_1

2. voluntar 1

3. reactii adverse [_|

4. tratament ineficient |_|

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I_1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#B
Cod formular specific: L047C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMETREXEDUM
- indicatia mezoteliom -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te et ettt eeeanen

2. CAS/nr. contract: ........... /2
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6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): |_|_I|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dUupd CAZ) v v vewnenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_1 DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L047C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
(* toate aceste criterii trebuie sd fie iIndeplinite)

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient:

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de mezoteliom pleural malign confirmat histopatologic/citologic:

|_| DA |_| NU

3. Boala metastazatd sau nerezecabila: |_| DA |_| NU

4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti:

|_| DA |_| NU

a. Fara tratament chimioterapic anterior, ||
b. Pacienti la care din lipsa unui diagnostic de certitudine obtinut in timp

util s—a efectuat altd asociere de citostatice in prima linie (ex: diagnostic
histo-patologic de carcinom apoi diagnostic IHC de mezoteliom pleural)

186



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

5. Varsta > 18 ani: |_| DA |_| NU

6. Probe biologice care sd permitda administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd:

|_| DA |_| NU
- neutrofile > 1.500/mm3, trombocite > 100.000/mm3 ||

— bilirubina totald </= 1,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST, ALT) </= 3 x LSN (pacienti f&rd metastaze hepatice) si </= 5 x LSN (in cazul
prezentei metastazelor hepatice)

- clearance al creatininei >/= 60 ml/min ||

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

1. Vaccinare recentd cu vaccin impotriva febrei galbene: |_| DA |_| NU
2. Sarcind/aldptare: [_| DA |_| NU
3. Neurotoxicitate grad 3 sau 4: |_| DA |_| NU

4. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare din excipienti:

|_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(* toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completad |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boald stabila [_1

D. Beneficiu clinic [ 1

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU

Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (* in eventualitatea iIn care
apar, tratamentul cu PEMETREXEDUM se intrerupe pédnd la recuperarea/rezolvarea
evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
medicului curant)

1. Toxicitate hematologicd/non-hematologicd de grad 3 sau 4, dupd 2 scaderi
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succesive ale dozelor

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

(* oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie iIndeplinit)
1. Statusul bolii la data evaludrii - este demonstratd lipsa beneficiului
terapeutic

a. Boala progresiva documentatd obiectiv (imagistic) [ |

b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticd) [_|

2. Deces I:I
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |[_|
4. Decizia medicului, cauza fidnd: . ...ttt ettt [ 1
5. Decizia pacientuluil, cauza fiind: ...ttt [ 1

6. ALt motiv, specifical: ...ttt ittt ettt e e [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M1
Cod formular specific: L047C.2

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

— indicatia carcinom pulmonar -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: ..ttt tteeee e eeeeeeeeeeeneeeeeaeeaneeaneenns
2. CAS/nr. contract: ......... /2

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il
5. FO/RC: |_|_|_I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|
6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..........
7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere
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8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

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

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ........c.c..... DC (AUPE CAZ) vttt eve et enennesenennnns
12 T DC (AUPQ CAZ) ettt et ee i eeeeeoeneeeens
10.*) Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12
luni,
de la: |_|_l_l_1_I_I_1I_I [

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

*) Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L047C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
(toate aceste criterii trebuie sda fie indeplinite)

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient: DA |_| NU |_|

2. Diagnostic de carcinom pulmonar nonscuamos confirmat DA |_| NU |_|
histopatologic/citologic:

3. Boald metastazatd, local avansatd sau recidivatada (chirurgical DA |_| NU |_|
nerezecabila) :

4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de DA |_| NU |_|
pacienti:

a. Fara tratament chimioterapic anterior, |_|

b. Pacienti tratati anterior specific ||
c. Ca tratament de iIntretinere la pacienti cu raspuns terapeutic favorabil
la chimioterapia de inductie |_|

5. Varsta > 18 ani: DA |_| NU |_|

6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului DA |_| NU |_|
in conditii de siguranta:

- neutrofile > 1.500/mm3, trombocite > 100.000/mm3 |_|

— bilirubina totald </= 1,5 x limita superiocard a normalului (LSN),
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transaminaze (AST, ALT) </= 3 x LSN (pacienti f&rd metastaze hepatice
si </= 5 x LSN (in cazul prezentei metastazelor hepatice)

- clearance al creatininei >/= 60 ml/min |_|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
(criterii cumulative cu bifa nu)

1. Vaccinare recentd cu vaccin impotriva febrei galbene: DA |_|

2. Sarcind/aldptare: DA I:I

3. Neurotoxicitate grad 3 sau 4: DA I:I

4. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din DA I:I
excipienti:

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUTI
(toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazda beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completad |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boald stabila 1

D. Beneficiu clinic [ 1

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: DA |_|

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii DA |_|
de siguranta:

Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (in eventualitatea in ca
apar, tratamentul cu PEMETREXEDUM se intrerupe pand la recuperarea/rezolvarea

)

re

evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia

medicului curant)

1. Toxicitate hematologicd/nonhematologicd de grad 3 sau 4, dupd 2 scdderi
succesive ale dozelor

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - minim unul trebuie sd fie indeplinit)

1. Statusul bolii la data evaludrii - este demonstratd lipsa |_|
beneficiului terapeutic

a. Boald progresiva documentatd obiectiv (imagistic) | |

b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticad) |_|
2. Deces I:I
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |_|
4. Decizia medicului, cauza fidind: ...ttt ittt eeenenenen. | |

5. Decizia pacientuluil, cauza fiind: .....c.ii ittt | |

6. Alt MOtiv, specifical: .. ittt ittt ettt tee ettt | |
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Subsemnatul, dr. ......c.iiiiitieee.. , raspund de realitatea si exactitatea
completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: LO04AX02

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeaeeanees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tveeeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
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preva

*

S

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

eligi
sau a

2.

respe

zut in Ordin:

| DA |_| NU

Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat
ECTIUNEA II - DATE MEDICALE

Mielom multiplu netratat,
bili pentru chimioterapie cu doze mari,
lte combinatii conform ghidurilor ESMO si NCCN

Metoda de diagnostic:
Hemoleucograma + FL
ex. medular: >/= 10% plasmocite clonale

< 10% plasmocite clonale
Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare
lanturi usoare serice
probe renale
calcemie
ex. imagistice
Plasmocitom — mai mult de 1 leziune | |
Boala activda - criterii CRAB: | |
hipercalcemie > 11,0 mg/dl
creatinind > 2,0 mg/ml
anemie cu Hb < 10 g/dl
leziuni osoase active

simptome cauzate de boala subiacenta

Declaratie consimtdamént pentru tratament semnatd de pacient

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Sarcina | |

Femei aflate in perioada fertilg,
ctate toate conditiile din Programul de Prevenire a Sarcinii
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"intrerupere"!

DA

DA

DA

DA

DA

DA

(specifice tipului de diagnostic)

cu exceptia cazurilor in care sunt

Cod formular specific L04AX02

pacienti cu vérsta >/= 65 de ani sau care nu sunt
in asociere cu melfalan si prednison

NU

NU

NU

NU

NU

NU
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3. Pacienti incapabili sd urmeze sau sda respecte mdsurile contraceptive necesare
I_I DA |_| NU

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

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma + FL ||

b. Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare* |_| si/sau

c. lanturi usoare serice* |

d. probe renalex* ||

e. calcemie* [ _|

2. Evolutia sub tratament

— favorabila |_|

- stationara |_|

- progresie |_|

* La aprecierea medicului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

@

Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic | |

b. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupd doud scaderi
succesive de dozad

c. Sarcina 1

d. Incheierea celor 12 cicluri I_|

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

f. Deces 1

g. Alte cauze [ _|

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M13
Cod formular specific: B02BX05
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FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ELTROMBOPAG

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnen. DC (dUP& CAZ) vt tveweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_|I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_I DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific B0O2BXO05
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

I. ADULTI

1. Diagnostic: Purpurad trombocitopenica imund (idiopaticd) cronica (PTI)
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|_| DA |_| NU

2. Pacienti recdzuti sau refractari dupa prima linie de tratament
(corticosteroizi, imunoglobuline)

|_| DA |_| NU
3. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. Evaluare splind (in vederea splenectomiei) I:I
c. Control oftalmologie pt. cataracta I:I
d. Examene biochimice: glicemie, probe hepatice I:I
(transaminaze, bilirubinad)
4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient
I_I DA |_| NU

IT. COPII
1. Varsta > 1 an [_|
2. Diagnostic: Purpurd trombocitopenicd imund (idiopaticd) cronica (PTI)

3. Refractari la alte tratamente (corticosteroizi, imunoglobuline)

4. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de
parinti/apartindtori/tutore

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
ADULTI + COPII
1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU
2. Insuficientd hepaticada (scor Child-Pugh >/= 5) I:I DA I:I NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
I. ADULTI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma (numdr trombocite, frotiu din sénge periferic) |_|

c. Examen oftalmologic 1

d. Examene biochimice: glicemie, probe hepatice | |
(transaminaze, bilirubind, feritind/sideremie, CTLF)
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e. Monitorizare cardiaca |

2. Evolutia sub tratament

— favorabila |_|

- stationara |_|

- progresie [_1
IT. COPII

a. Hemoleucograma (numdr trombocite, frotiu din sé&nge periferic)

b. Probe hepatice (transaminaze, bilirubind, feritind/sideremie, CTLF)

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Numdrul de trombocite nu creste pé&nd la un nivel suficient pentru a preveni
sdngerarea importantd clinic dupada 4 sdptdmdni de tratament cu o dozd de Eltrombopag
de 75 mg/zi

|_| DA |_| NU

2. Valorile alaninaminotransferazei (ALT) >/= 3 x LSVN sau >/= 3x valorile
initiale

|_| DA |_| NU
3. Necomplianta pacientului I:I DA I:I NU
4. Pacientul nu s—-a prezentat la evaluare I:I DA I:I NU
5. Deces || DA I_| NU
0. Alte CAUZE I vttt ittt ittt ettt ettt ettt I:I DA I:I NU
Subsemnatul, Ar . ...ttt e e e e , raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: I:I:I:I:I:I:I:I:I Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M15
Cod formular specific: LO1XC15

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i ittt ittt ettt ettt ettt ettt teeeeeanen
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2. CAS/nr. contract: ........... /2

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dUupd CAZ) v vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC15
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemie limfocitard cronicd (LLC) netratatd anterior si cu comorbiditdati

care nu permit administrarea unui tratament pe baza de fludarabind in dozd completa
adulti

|_| DA |_| NU
2. Limfom folicular (LF) care nu a rdspuns la tratament/a progresat in timpul
tratamentulul sau in perioada de 6 luni dupd Rituximab sau altd schemd care a inclus

Rituximab ' adulti

|_| DA |_| NU
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3. Declaratie consimtdamdnt pentru tratament semnatd de pacient/apartindtor

|_| DA |_| NU
Metoda de diagnostic: I:I DA I:I NU
- Hemoleucograma + FL I:I
- ex. medular I:I
- imunofenotipare prin citometrie in flux I:I
— examen histopatologic cu imunohistochimie I:I
- ex. citogenetic I:I
- evaluare functie renalad I:I
- TGO, TGP, fosfatazd alcalina serica I:I
- ilonograma I:I
- Boald activad: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: I:I DA I:I NU

 insuficientd medulard progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau
trombocitopenie)

« splenomegalie masivd (> 6 cm sub rebordul costal)/progresivd/simptomatica

* limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai

(
mare) /progresivd/simptomatica
[ _|

e limfocitozd progresiva cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare
limfocitarda (LDT) sub 6 luni

* Oricare dintre urmdtoarele simptome:

Q

a. scddere ponderald >/= 10% in ultimele 6 luni ||

b. status de performantd ECOG >/= 2 (incapabil de muncd sau de a desfdsura
activitdti uzuale)

c. Febra > 38° cu durata de >/= 2 sdptdmdni fard dovadd de infectie |_|

d. Transpiratii nocturne cu durata de > 1 lunad fdrad dovada de infectie

- Evaluare cardiologica (ECG, ecocardiografie) |_|

- Evaluare imagistica (CT) 1
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B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma cu formuld leucocitara | |

b. Biochimie: - evaluarea functiei renale (creatinind, uree, acid uric)

Transaminaze (TGO, TGP) [_|

Fosfataza alcalind [_|

- TIonograma (potasiu seric etc.) |_|
c. Evaluare cardiologica (ECG, ecocardiografie) [
d. Evaluare imagistica (CT toraco-abdomino-pelvin) [ |

2. Evolutia sub tratament:

- Favorabila |_|
- Stationara |_|

- Progresie | |

Not&: In cazul limfomului folicular care a obtinut r&spuns la terapia de
inductie se va continua cu tratamentul de intrefinere, timp de 2 ani, cu
Obinutuzumab monoterapie, la fiecare 2 luni, dacd boala nu avanseaza.

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Intolerantd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |_|

2. Lipsa de rdspuns la tratament | |
D. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la Obinutuzumab sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului

2. Infectii active [_|

3. Infectii recurente/cronice in antecedente (la indicatia medicului, cu
prudentd)

4. Hepatita B activa |_|

5. Femei gravide (la indicatia medicului, dacd beneficiul potential depdseste
riscul potential)

6. Varsta sub 18 ani |_|

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
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Data: |_|_|1_|1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M4
Cod formular specific: LO1XE24

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupa caz)

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU
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* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE24
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in faza cronicd, care prezintd rezistenta la
dasatinib sau nilotinib, si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este
adecvat din punct de vedere clinic, sau care prezintda mutatia T315I

|_| DA |_| NU

2. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in faza acceleratd, care prezintd rezistenta
la dasatinib sau nilotinib, si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este
adecvat din punct de vedere clinic, sau care prezintda mutatia T315I

|_| DA |_| NU

3. Leucemia mieloidd cronica (LMC) iIn faza blasticd, care prezintd rezistenta la
dasatinib sau nilotinib, si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este
adecvat din punct de vedere clinic, sau care prezintd mutatia T315I

|_| DA |_| NU

4. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in faza cronicd, care prezintad intoleranta la
dasatinib sau nilotinib si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este
adecvat din punct de vedere clinic, sau care prezintda mutatia T315I

|_| DA |_| NU

5. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in faza acceleratd, care prezintd intolerantad
la dasatinib sau nilotinib si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este
adecvat din punct de vedere clinic, sau care prezintda mutatia T315I

|_| DA |_| NU

6. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in faza blasticd, care prezintd intolerantad
la dasatinib sau nilotinib si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este
adecvat din punct de vedere clinic, sau care prezinta mutatia T315I

|_| DA |_| NU

7. Leucemia limfoblastica acutd cu cromozom Philadelphia pozitiv (LLA Ph+), care
prezintd rezistentd la dasatinib, si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu
este adecvat din punct de vedere clinic, sau care prezinta mutatia T315I

|_| DA |_| NU

8. Leucemia limfoblasticd acuta cu cromozom Philadelphia pozitiv (LLA Ph+), care
prezintd intolerantd la dasatinib si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu
este adecvat din punct de vedere clinic, sau care prezinta mutatia T315I

|_| DA |_| NU

9. Metoda de diagnostic (specifica fiecdrei indicatii):

a. Hemoleucograma + FL ||

b. ex. medular [_1
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c. ex. citogenetic (Phl+) |_|] sau

d. FISH |_ | sau

e. Ex. molecular (bcr-abl) [_1

f. ex. imunofenotipic* [_1

g. prezenta mutatiei T315I** [_|

h. evaluarea statusului cardio-vascular ||

i. testare AgHBs ||

j. lipaza serica ||

* In cazul LLA
** In cazuri selectionate

10. Declaratie consimtdamént pentru tratament semnatd de pacient
I_I DA
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
— Alergie la substanta activd sau la oricare dintre excipienti
|_| DA
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma + FL |
b. ex. medular* [ _|
c. ex. citogenetic (Phl+)* [ |
2. Evolutia sub tratament
- favorabila [_|

- stationara [_|

- progresie [ _|

* La aprecierea medicului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |_|

2. Intolerantd la tratament |_|

3. Esec terapeutic |_|

4. Deces |_|

5. Alte cauze |_|
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Subsemnatul, dr. ..ttt ittt ettt
exactitatea completarii prezentului formular.

, raspund de realitatea si

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M2
Cod formular specific: A16AX07S.1

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

— hiperfenilalaninemia din fenilcetonurie -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Mmedicala: . i it it ettt ettt ettt ettt ettt teeeeeanns
2. CAS/nr. contract: ......... S e e e e e e e e e e

CNP/CID: |_|_l_ Il
5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|
6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..........
7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:
I:I boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I
I:I PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...euieeneenenenn.. DC (dupa caz)

10.*) Perioada de administrare a tratamentului:

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I
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12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

*) Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AX07S.
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1)

1. Fenilalanina plasmaticd mai mare de 360 pmol/L la DA |_| NU |_|
confirmarea diagnosticului

2. Pacientul primeste tratament dietetic: restrictie de DA |_| NU |_|
proteine/fenilalanind si alimente medicale specifice
(suplimente proteice fara fenilalaninad)

3. Are stabilitd cantitatea de aminoacizi (proteine) fara DA |_| NU |_|
fenilalanina pe care o primeste zilnic

4. Se cunoaste toleranta la fenilalanina DA |:| NU |:|

5. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd DA I:I NU I:I

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sensibilitate la substanta activa sau excipienti DA |:| NU I:I

2. Familie/pacient necompliant la tratament DA |:| NU I:I

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

— Se completeaza prima datd la 6 luni de la initierea tratamentului
Pacientul este eligibil pentru continuarea tratamentului dacd toate
criteriile de continuare sunt "DA"

1. Cresterea aportului de proteine naturale DA |_| NU |_|

2. Imbunidtdtirea controlului biochimic: cel putin 50% din DA |_| NU |_|
dozdrile de fenilalaninad efectuate pe perioada
tratamentului sa fie iIn intervalul de referinta

3. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice sub tratament DA |_| NU |_|

4. Reducerea aportului de aminoacizi (fdrd fenilalanind) din DA |_| NU |_|
alimente medicale

5. Medicatia este bine tolerata DA |_| NU |_|

6. fmbunététirea calitdatii vietii pacientului DA |_| NU |_|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Nivelul fenilalaninei plasmatice a fost in permanentd peste limita
superioard a intervalului de referinta I:I

2. Lipsa de rdspuns la cresterea dozei de SAPROPTERINA pand la

20 mg/kg corp 1
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3. Reactii adverse la tratament inacceptabile | |

4. Pacientul refuzd continuarea tratamentului | |

*1) Pacientul este eligibil pentru initierea tratamentului daca toate criteriile
de includere sunt DA si toate criteriile de excludere sunt NU

Subsemnatul, dr. .......iiiiiieee.. , raspund de realitatea si exactitatea
completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M2
Cod formular specific: A16AX07S.2

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

— hiperfenilalaninemia non-PKU prin deficit de BH4 -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i ii ittt e tee e eeeeeeeeeeeneeeeeaeeoneeaneenns
2. CAS/nr. contract: ......... /

CNP/CID: |_|_l_ Il
5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|
6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..........
7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I|_]|

9. DCI recomandat: 1) ........c.c..... DC (dupa caz)

10.*) Perioada de administrare a tratamentului:
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|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AX07S.
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1)

1. Fenilalanina plasmaticd mai mare de 120 pmol/L la DA |_| NU |_|
confirmarea diagnosticului

2. Modificarea nivelului pterinelor pe spot de sénge/ DA |_| NU |_|
urind/LCR

3. DHPR (dihidropterinreductaza) pe spot de sadnge normalad/ DA |_| NU |_|
scazuta

4. Modificarea nivelului 5-Hidroxyindolacetic acid (5-HIAA) DA |_| NU |_|

si al acidului homovanilic (HVA) iIn LCR

5. Pacientul a efectuat testul de incdrcare cu sapropterina DA |_| NU |_|
si a fost responsiv (a prezentat o scddere a nivelului
fenilalaninei plasmatice >/= 30% sau ameliorarea
simptomatologiei neurologice dupd administrarea de

sapropterind)
6. Modificdri ale examenului neurologic DA |_| NU |_|
7. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata DA |_| NU |_|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sensibilitate la substanta activa sau excipienti DA |_| NU |_|
2. Familie/pacient necompliant la tratament DA |_| NU |_|
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice sub tratament DA |_| NU |_|
2. Tmbunététirea calitdatii vietii pacientului DA |_| NU |_|
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Simptomatologie si examen neurologic neinfluentate de tratament |_|

2. Lipsa de rdspuns la cresterea dozei de SAPROPTERINA pand la | |
20 mg/kg corp

3. Reactii adverse la tratament inacceptabile |_|
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4. Pacientul refuzda continuarea tratamentului |_|

Subsemnatul, dr. ........... , raspund de realitatea si exactitatea completdarii
prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

*1) Pacientul este eligibil pentru initierea tratamentului dacada toate criteriile
de includere sunt DA si toate criteriile de excludere sunt NU

#M11
Cod formular specific: J05AX65 - G7.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)
— pacienti cu tolerantd la Ribavirind -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i it e eneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_|_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tveeennennnnn

2 T DC (dUpd CaAZ) vt eeveeneenennn
10. * Perioada de administrare a tratamentului: I:I 3 luni (12 sdptamani)
de la: I_I_I_I_I_I_I_I_| pana la: |_|_|_I_I_I_I_I_|
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11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific J05AX65 - G7.1
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Pacientii cu cirozd hepatica stadiul Child-Pugh B si C (scorul > 6 puncte)
sau care prezintd unul sau mai multe dintre elementele tipice de decompensare:
ascitd, icter, encefalopatie hepaticd, HDS, sindrom hepatorenal, peritonitad
bacteriand spontana etc.

|_| DA |_| NU

2. Pacientii care actualmente nu prezintd semne de decompensare, scorul
Child-Pugh este sub 6 puncte dar care au prezentat anterior elementele tipice ale
decompensdrii: ascitd, icter, encefalopatie hepaticad, HDS, sindrom hepatorenal,
peritonitd bacteriand spontand etc. sau scorul Child-Pugh a fost mai mare de 6
puncte

|_| DA |_| NU

3. Pacientii cu cirozd hepaticd severd, care se afld pe lista de transplant, dar
care au scorul MELD < 18 - 20

|_| DA |_| NU

4. Pacientii cu cirozd hepatica severa care se afld pe lista de transplant
hepatic, au scorul MELD > 18 - 20, dar la care durata previzibild de acces la
transplant este mai mare de 6 luni

|_| DA |_| NU

5. Cancerul hepatic grefat pe cirozd care are indicatie si este pe lista de
transplant hepatic (TH)

|_| DA |_| NU

6. Cancerul hepatic grefat pe cirozd, pacienti care nu sunt pe lista de
asteptare pentru TH, nu au boald malignd extrahepatica si au efectuat tratamente
loco regionale (TACE/RFA) sau rezectie hepaticd cu rdspuns favorabil, fard recidiva
si au 6 luni de urmdrire posttratament

|_| DA |_| NU
7. ARN-VHC detectabil I:I DA I:I NU
8. Hb > 10 g/dL I_I DA |_| NU
9. Creatinind sericd < 2 mg/dL |:| DA |:| NU
10. Malignitdti evolutive absente |:| DA |:| NU
11. Coinfectie sau infectie oculta VHC-VHB |:| DA |:| NU
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12. Coinfectie cu HIV |_| DA |_| NU
13. Comorbiditdti prezente |_| DA |_| NU
Daca este DA: - precizati: ...... i,

— se completeazd si pct. 14

14. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului
antiviral ale medicului de specialitate care trateazd comorbiditdtile

|_| DA |_| NU

15. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de
pacient in vederea evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase*

|_| DA |_| NU

16. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Malignitdti in evolutie |_| DA |_| NU

2. Insuficientd renald severd - pacient dializat (rata de filtrare glomerulara
sub 30 ml/min la 1,73 m2, creatinina mai mare de 2 mg/dL)

|_| DA |_| NU

3. Cancer hepatic grefat pe cirozd, cu exceptia HCC tratat prin ablatie,
rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de la procedurada sau daca sunt semne
imagistice (CT/IRM) de activitate/recidivad postprocedura

|_| DA |_| NU
4. Contraindicatii medicamentoase* |_| DA |_| NU
Subsemnatul, dr. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

* RCP sau http://www.hepdruginteractions.org

#M11
Cod formular specific: J05AX65 - G7.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu intolerantd/contraindicatii la Ribavirind -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
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1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te ettt teeeeeanen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

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

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

2 DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns
10. * Perioada de administrare a tratamentului: I:I 6 luni (24 sdptdmani)
de la: I_I_I_I_I_I_I_I_| pan& la: |_|_|_|_I_|_|_|_|

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific J05AX65 - G7.2
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Pacientii cu cirozd hepaticd stadiul Child-Pugh B si C (scorul > 6 puncte)
sau care prezintd unul sau mai multe dintre elementele tipice de decompensare:
ascitd, icter, encefalopatie hepaticad, HDS, sindrom hepatorenal, peritonita
bacteriand spontand etc.

|_| DA |_| NU

2. Pacientii care actualmente nu prezintd semne de decompensare, scorul
Child-Pugh este sub 6 puncte, dar care au prezentat anterior elementele tipice ale
decompensdrii: ascitd, icter, encefalopatie hepaticd, HDS, sindrom hepatorenal,
peritonitd bacteriand spontand etc. sau scorul Child-Pugh a fost mai mare de 6
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puncte

|_| DA |_| NU

3. Pacientii cu cirozd hepaticd severd, care se afld pe lista de transplant, dar
care au scorul MELD < 18 - 20 vor face tratamentul antiviral inainte de transplant

|_| DA |_| NU

4. Pacientii cu cirozd hepaticd severd care se afld pe lista de transplant
hepatic, au scorul MELD > 18 - 20, dar la care durata previzibild de acces la
transplant este mai mare de 6 luni vor face tratamentul antiviral inainte de
transplant sub monitorizare strictd, cu intreruperea acestuia in caz de agravare a
decompensadrii

|_| DA |_| NU

5. Cancerul hepatic grefat pe cirozd care are indicatie si este pe lista de
transplant hepatic (TH)

|_| DA |_| NU

6. Cancerul hepatic grefat pe cirozd, pacienti care nu sunt pe lista de
asteptare pentru TH, nu au boald malignd extrahepaticd si au efectuat tratamente
loco regionale (TACE/RFA) sau rezectie hepaticd cu rdspuns favorabil, fdrad recidiva
si au 6 luni de urmdrire posttratament

|_| DA |_| NU
7. ARN-VHC detectabil |_I DA I_| NU
§. Hb </= 10 g/dL la start |_I DA I_| NU
9. Creatinind sericd < 2 mg/dL I:I DA I:I NU
10. Pacient cu intolerantd la Ribavirina I:I DA I:I NU
11. Malignitdti evolutive absente I:I DA I:I NU
12. Coinfectie sau infectie ocultda VHC-VHB I:I DA I:I NU
13. Coinfectie cu HIV I:I DA I:I NU
14. Comorbiditdti prezente I:I DA I:I NU

Dacd este DA: — precizati: ... ...
- se completeazd si pct. 15

15. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului
antiviral ale medicului de specialitate care trateazd comorbiditatile

|_| DA |_| NU

16. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de
pacient in vederea evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase*

|_| DA |_| NU
17. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU
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B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Malignitdti in evolutie |_| DA |_| NU

2. Insuficientd renald severd - pacient dializat (rata de filtrare glomerulard
sub 30 ml/min la 1,73 m2, creatinina mai mare de 2 mg/dL)

|_| DA |_| NU

3. Cancer hepatic grefat pe cirozd, cu exceptia HCC tratat prin ablatie,
rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de la procedurd sau dacd sunt semne
imagistice (CT/IRM) de activitate/recidivd postprocedurd

|_| DA |_| NU
4. Contraindicatii medicamentoase* |_| DA |_| NU
Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: |_|_I_I_l1_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

* RCP sau http://www.hepdruginteractions.org

M11

! [Cod formular specific: JO05AX65 - G4] *** Abrogat
[Cod formular specific: J05AX66.1] *** Abrogat
[Cod formular specific: J05AX66.2] *** Abrogat

#M10

Cod formular specific: LO1XC17
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NIVOLUMABUM
- indicatia melanom malign -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt et ettt ettt ettt ettt sttt eeeenenn

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

CNP/CID: |_|_l_ Il
5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_I in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|
6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
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7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1)

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ... innennnns DC (dUupd CAZ) v v vewnenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

*1) Se codificd obligatoriu 117

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC17
INDICATIE: Melanom malign

I. A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT MONOTERAPIE

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Varsta > 18 ani [_| DA |_| NU

3. Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil sau metastazat,
confirmat histologic (stadiile IIIC - 1IV)

|_| DA |_| NU

4. Evaluare imagisticad care certificd incadrarea in stadiile avansate de boala

|_| DA |_| NU

5. Status de performantda ECOG 0-2 |_| DA |_| NU

6. Dacada sunt prezente determindri secundare cerebrale, acestea trebuie sa fie
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tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile
neurologic

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENTUL ASOCIAT*2) CU DCI IPILIMUMABUM
(se completeaza obligatoriu si formularul specific LO1XC1l1)

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Varsta > 18 ani [_| DA |_| NU

3. Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil sau metastazat,
confirmat histologic (stadiile IIIC - 1IV)

|_| DA |_| NU

4. Evaluare imagistica care certificd iIncadrarea iIn stadiile avansate de boalad

|_| DA |_| NU

5. Status de performantd ECOG 0-1 |_| DA |_| NU

6. Daca sunt prezente determindri secundare cerebrale, acestea trebuie sd fie
tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile
neurologic

|_| DA |_| NU

*2) Doar la initierea tratamentului cu Nivolumabum
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU

2. Pacientd insdrcinatd sau care aldpteaza |_| DA |_| NU

3. Lipsa rdspunsului la tratamentul anterior cu imunoterapie (antiPDl/antiPDL1
sau antiCTLA4 etc.)

|_| DA |_| NU

4. Prezenta unei afectiuni autoimune, inclusiv diabet zaharat prin mecanism
autoimun; afectiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis), care nu necesita
tratament sistemic imunosupresor, nu reprezintd contraindicatie pentru Nivolumab sau
asocierea Nivolumab cu Ipilimumab*

|_| DA |_| NU
5. Boala interstitiald pulmonard simptomatica* |_| DA |_| NU
6. Insuficientd hepaticd severda* |_| DA |_| NU

7. Hepatitada virala C sau B in antecedente (boald prezentd, evaluabila cantitativ
— determinare viremie)*
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|_| DA |_| NU

8. Pacientul urmeazd tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitentd
(inclusiv corticoterapie in dozd zilnicd mai mare decdt echivalentul a 10 mg de
prednison) *.

|_| DA |_| NU

*Observatie:

— Pentru pacientii cu status de performantda ECOG > 2, determindri secundare
cerebrale netratate sau instabile neurologic, boald inflamatorie pulmonara
preexistentd, afectiuni autoimune preexistente, tratamente imunosupresoare
anterioare, necesar de corticoterapie in dozd mai mare de 10 mg de prednison pe zi
sau echivalent, hepatitd cronicd cu virus B sau C tratatd, controlatd, cu viremie
redusd semnificativ sau absentd dupd tratamentul specific, insuficientd hepatica
severd, nu existd date din trialurile clinice de iInregistrare, nefiind inrolati in
aceste studii clinice pivot.

— Deoarece nu existd o alternativd terapeutica eficientd pentru indicatia
curentd (mai ales pentru pacientii fdrd mutatii la nivelul BRAF), Nivolumab in
monoterapie poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor, pentru
aceste grupe de pacienti, dupd o analizd atentd a raportului risc
potential-beneficiu, efectuatd individual, pentru fiecare caz in parte.

— Asocierea Nivolumab cu Ipilimumab nu se utilizeazd la pacientii cu boald
interstitiald pulmonard simptomaticd, insuficientd hepaticd severd, hepatitd virala
C sau B in antecedente sau pacienti care urmeazd tratament imunosupresiv pentru o
afectiune concomitentd (inclusiv corticoterapie in dozd zilnicd mai mare decat
echivalentul a 10 mg de Prednison), aceste conditii fiind contraindicatii absolute.

IITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmdntului si compliantei la tratament a pacientului

|_1 DA |_| NU
2. Statusul bolii la data evaludrii:
a) Remisiune completd I:I
b) Remisiune partiald I:I
c) Boald stationara I:I

d) Beneficiu clinic [_|

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

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei in conditii de
sigurantd.

|_| DA |_| NU
IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta
beneficiului clinic. Cazurile cu progresie imagisticd, fdrada deteriorare
simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avédnd in vedere posibilitatea de aparitie
a falsei progresii de boald, prin instalarea unui rdspuns imunitar antitumoral
puternic. In astfel de cazuri, nu se recomandd intreruperea tratamentului. Se va
repeta evaluarea imagisticd, dupd 8 - 12 sdptdméni, si numai dacd existd o noud

215



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

crestere obiectivd a volumul tumoral*) sau deteriorare simptomaticd se va avea 1in
vedere intreruperea tratamentului cu Nivolumab.

2. Deces. |
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile. | |
4, Decizia medicCUlUl, CAUZa i vttt ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeenn | |
5. Decizia pacientulul, CaAUzZa: ..ttt neeeenneeeeenneeeeennnns | |

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I1_I1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#CIN
*) Sintagma "a volumul tumoral" nu este corecta din punct de vedere gramatical, insa ea este reprodusa

exact in forma In care a fost publicata la pagina 23 din Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 639
din 23 iulie 2018.

#M3
Cod formular specific: LO1XE23-25

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU DCI: COMBINATII: DCI DABRAFENIBUM + DCI TRAMETINIBUM

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i ittt e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

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

ICD10

(sublista A, B,

C sect

(varianta 999 coduri de boalad):

9. DCI recomandat: 1)

2)
10.
I_1 3 luni |_| 6 luni
de la: |_|_|_|_I_I_I_I_|
11.
12.

prevazut in Ordin:

* Nu se completeazd daca la "tip evaluare" este bifat

dupd caz:
iunea C3,

D,

dupd caz),

cod de diagnostic

Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

DA |_| NU

SECTIUNEA II

- DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient
|_I DA I_| NU
2. Varsta >/= 18 ani || DA I_| NU
3. Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600 I:I DA I:I NU
4. Evaluare imagisticad care certificd stadiul inoperabil sau metastatic al
|| DA I_| NU
5. Pacienti cu determindri secundare cerebrale stabile din punct de vedere
neurologic (determindri secundare cerebrale asimptomatice la momentul initierii

tratamentului cu dabrafenib si trametinib

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Metastaze cerebrale simptomatice

"intrerupere"!

Cod formular specific LO1XE23-25

(necontrolate terapeutic)

DA |_| NU

DA |_| NU

Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

Tratament anterior cu alti inhibitori BRAF

Interval QTc > 480 s

Fractia de ejectie < 40%
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D.

3.

4.

Aldptarea

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

|_| DA |_| NU

Mentinerea consimtdméntului si compliantei la tratament a pacientului

Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:
Remisiune completd |_|
Remisiune partiald |_|

Boald stationard [_|

Beneficiu clinic | |

|_| DA |_| NU

Starea clinicd a pacientuluil permite continuarea administrdrii terapiei in
conditii de siguranta

Probele biologice permit continuarea administrarii t

siguranta

|_| DA |_| NU
erapiei in conditii de

|_| DA |_| NU

Criterii de intrerupere temporard a administrdrii si/sau reducere a dozei

1. Toxicitate grad II intolerabila

2. Toxicitate grad III - IV (recuperate)

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii I:I
2. Deces I:I
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile I:I
4. Decizia mediculul, CAUZa: vttt e enenenenenn I:I
5. Decizia pacientulul, cauza: ....eeieiennneeenn. I:I
Subsemnatul, dr. ..ttt ittt et , raspund

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa

Originalul dosarului pacientului,

(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,

declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul

inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sur
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M3

Cod formular specific: LO1XELS
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FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI VEMURAFENIBUM

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupd CAZ) vt vvewwenennnnn

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_I_I_1I_I

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

|| DA I_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XELS
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Varsta >/= 18 ani |_| DA |_| NU
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3. Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600 |_| DA |_| NU
4. Evaluare imagisticad care certificd stadiul inoperabil sau metastatic al bolii
|_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU
2. Tratament anterior cu alti inhibitori BRAF I:I DA I:I NU
3. Interval QTc > 500 s I:I DA I:I NU
4. Fractia de ejectie < 40% I:I DA I:I NU
Observatie:
Sarcina si aldptarea reprezintd contraindicatii relative - dacd beneficiul

pentru pacientd depdseste riscul posibil pentru fat (studiile experimentale NU au
confirmat potentialul teratogen), atunci medicamentul poate fi administrat.
Insuficientd hepaticd severd, insuficientd renald severd, determindrile secundare
cerebrale simptomatice, efectuarea concomitentd a radioterapiei nu reprezintd
contraindicatii insd beneficiul administrdrii vemurafenib (in raport cu riscurile
asociate) trebuie evaluat de cdtre fiecare medic curant in parte.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmdntului si compliantei la tratament a pacientului

|_| DA |_| NU

2. Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:

A. Remisiune completad |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boalada stationara [_|

D. Beneficiu clinic [ 1

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

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei in conditii de
sigurantad

|_| DA |_| NU

Criterii de intrerupere temporard a administrdrii si/sau reducere a dozei

1. Toxicitate grad II intolerabild |_| DA |_| NU

2. Toxicitate grad III - IV (recuperate) |_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
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1. Progresia bolii [ _|

2. Deces [ _|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|

4. Decizia medicului, cauza:

5. Decizia pacientului, cauza:

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate

(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea

inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care,
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M7
Cod formular specific: LO2BB04.1

se poate

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE

PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ENZALUTAMIDUM
— carcinom al prostatei (CP) indicatie postchimioterapie -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1)
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10. *) Periocada de administrare a tratamentului:

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BB04.1
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic

|_| DA |_| NU

3. Boala metastazatada (pot fi si metastaze viscerale) |_| DA |_| NU

4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele conditii:

|_| DA |_| NU

— Dovada hormonorezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului
hormonal de prima linie (antiandrogeni si analog GnRH, administrati impreunda -
blocadd androgenicd totald sau secvential)

- Tratament anterior cu docetaxel, sub care/in urma caruia boala a evoluat sau
pacientul nu mai tolereazd chimioterapia cu docetaxel (evolutia sub/dupd docetaxel
este definitd fie biochimic - 2 cresteri succesive ale PSA, fie imagistic -
progresie radiologicd cu/fdrd cresterea PSA, fie ambele)

5. Deprivare androgenicd - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (</=
2.0 nmol per litru)

|_| DA |_| NU

6. Pacientii nu au primit mai mult de doud regimuri de chimioterapie, dar cel
putin unul cu Docetaxel

|_| DA |_| NU
7. Pacienti asimptomatici sau care prezintd putine simptome

|_| DA |_| NU
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8. Dacd sunt administrati bifosfonafi concomitent acestia trebuie sd fi fost
initiati cu cel putin 4 sdptamédni inainte de initierea enzalutamidei

|_| DA |_| NU

9. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd

|_| DA |_| NU

— probe hepatice: transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) <
normalului (LSN), sau transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) <
metastazelor hepatice

2,5 x limita superiocard a
5 x LSN in cazul prezentei

— functie medulard hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
(toate criteriile cumulativ cu bifa NU)

1. Hipersensibilitate cunoscutd la enzalutamidd sau excipienti, inclusiv
intolerantada la fructoza

|_| DA |_| NU

2. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate local (prin radioterapie sau
chirurgical) sau care sunt instabile clinic

|_| DA |_| NU

3. Meningitd carcinomatoasa progresiva |_| DA |_| NU

4. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5°
reductazd, estrogen sau chimioterapie in ultimele 4 sdptdamdni Inaintea inceperii
tratamentului cu enzalutamidad

|_| DA |_| NU

5. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de
infarct miocardic (in ultimele 6 luni) sau angind instabild (in ultimele 3 luni),
insuficienta cardiacda clasa III sau IV NYHA (clasificarea "New York Heart
Association") cu exceptia cazurilor in care fractia de ejectie a ventriculului sténg
(FEVS) este >/= 45%, bradicardie, hipertensiune arteriald necontrolatd, aritmii
ventriculare semnificative clinic sau bloc AV (fdrad pacemaker permanent)

|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazada beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd (imagistic) [_|

B. Remisiune partiala (imagistic) [_1

C. Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) |_|

D. Remisiune biochimicd [_1
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E. Beneficiu clinic ||

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului iIn conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU

— functie hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate [ |

— probe hepatice: transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x limita superiocard a
normalului (LSN) si transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN pentru pacientii cu
metastaze hepatice

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - cel putin doud din trei criterii de progresie

trebuie sd fie iIndeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel: [_|

a. Progresie radiologicd (CT/RMN/scintigrafiei osoase)

1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, |_| SAU

2. Progresia la nivel visceral/ganglioni limfatici/alte leziuni de pdrti moi, in
conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau
aparitia a minim o leziune noud,

|_| SAU

b. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii):
fracturd pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii
(crestere dozd opioid/obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea
iradierii paliative sau a tratamentului chirurgical paliativ pentru metastaze osoase

etc.

|_| SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea anterioarad

2. Deces [ _|
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |_|
4. Decizia medicului, cauza fidnd: ... ..ttt e e e [ 1

5. Decizia pacientuluil, cauza fiind: ...ttt [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l1_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
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declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M7
Cod formular specific: LO2BB04.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ENZALUTAMIDUM
— carcinom al prostatei - indicatie prechimioterapie -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boalad): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupa caz)

10. *) Periocada de administrare a tratamentului:

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BB04.2
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A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic

|_| DA |_| NU

3. Boala metastazatada (pot fi si metastaze viscerale) |_| DA |_| NU

4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele conditii:

|_| DA |_| NU

— Nu prezintd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe bazd de docetaxel

— Dovada hormonorezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului
hormonal de prima linie (antiandrogeni si analog GnRH, administrati impreunda -
blocada androgenicd totald sau secvential)

- Boala progresiva (in timpul sau dupa intreruperea hormonoterapiei de prima
linie) este definitd astfel:

e criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale
valorii PSA, si/sau

* boald progresiva evidentd imagistic la nivelul tesutului moale sau osos, cu
sau fdra progresie pe baza cresterii PSA

5. Deprivare androgenicd - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (</=
2.0 nmol per litru)

|_| DA |_| NU

6. Status de performanta ECOG 0, 1 |_| DA |_| NU

7. Dacd sunt administrati bifosfonati concomitent acestia trebuie sa fi fost
initiati cu cel putin 4 sdptdmdni iInainte de initierea enzalutamidei

|_| DA |_| NU

8. Pacientii trebuie sa fie asimptomatici sau sd prezinte o simptomatologie
minimd (ex.: durerea asociatd cu neoplasmul de prostatd care corespunde unui scor <
4 pe scala durerii BPI - Brief Pain Inventory)

|_| DA |_| NU

9. Probe biologice care sda permita administrarea tratamentului in conditii de
siguranta
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|_| DA |_| NU

- functie hematoformatoare, hepaticd si renald adecvate | |

— probe hepatice: transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x limita superioard a
normalului (LSN) si transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN pentru pacientii cu
metastaze hepatice

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT
(toate criteriile cumulativ cu bifa NU)

1. Hipersensibilitate cunoscutd la enzalutamidd sau excipienti, inclusiv
intolerantada la fructoza

|_| DA |_| NU

2. Simptomatologie moderatd sau severd de boald (simptome cauzate de neoplasmul
prostatei, altele decét cele definite mai sus)

|_| DA |_| NU

3. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate sau care sunt instabile clinic

|_| DA |_| NU

4. Meningita carcinomatoasd progresiva |_| DA |_| NU

5. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5°
reductazd, estrogen sau chimioterapie in ultimele 4 sdptdamdni Inaintea inceperii
tratamentului cu enzalutamide

|_| DA |_| NU

6. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de
infarct miocardic (in ultimele 6 luni) sau angind instabild (in ultimele 3 luni),
insuficienta cardiacda clasa III sau IV NYHA (clasificarea "New York Heart
Association"), cu exceptia cazurilor in care fractia de ejectie a ventriculului
stédng (FEVS) este >/= 45%, bradicardie, hipertensiune arteriald necontrolatd,
aritmii ventriculare semnificative clinic sau bloc AV (fdrada pacemaker permanent)

|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazad beneficiu terapeutic:
|_I DA |_| NU

A. Remisiune completd (imagistic) [_|
B. Remisiune partialda (imagistic) [_1
C. Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) |_|
D. Remisiune biochimicda [_|

E. Beneficiu clinic [_1
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2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta:

|_| DA |_| NU

— functie hematologicd, hepaticd si renald adecvate [ 1

— probe hepatice: ASL, ALT < 2,5 x limita superioarda a normalului (LSN), si
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN - pentru pacientii cu metastaze hepatice

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - cel putin doud din trei criterii de progresie
trebuie sa fie indeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definitad astfel: | |

a. Progresie radiologicad (CT/RMN/scintigrafiei osoase)

1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, | _| SAU

2. Progresia la nivel visceral, al ganglionilor limfatici/alte leziuni de parti
moi, in conformitate cu criteriile

|_| SAU

b. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii):
fracturd pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii
(crestere dozd opioid/obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea
iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase
etc.,

|_| SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea anterioarad

2. Deces 1

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |_|
4. Decizia medicului, cauza fidnd: . ... ..ttt e e [ 1
5. Decizia pacientuluil, cauza fiind: ...ttt [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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#M13
Cod formular specific: LO1XEO02

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tvwweenennnnn

10. *) Periocada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEO2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient
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|_| DA |_| NU

2. Neoplasm bronhopulmonar, altul decédt cel cu celule mici (NSCLC local

avansat/metastazat - stadiul IIIB sau IV)
|| DA I_| NU
3. Prezenta mutatiilor activatoare ale EGFR - determinate din tesut tumoral sau
din ADN tumoral circulant (probd de sidnge), 1In urmdtoarele cazuri
I_I DA |_| NU

- pacienti netratati anterior sau [ _|

- pacienti tratati anterior cu chimioterapie in linia 1 si care au fost
refractari, sau au avut intolerantd la tratamentul chimioterapic

|| sau

- pacienti la care s-a initiat chimioterapia pédnd la obtinerea rezultatului
pozitiv pentru mutatie activatoare a EGFR

4. ECOG: 0-3 [_| DA |_| NU
5. Varstd > 18 ani [_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU

2. Intolerantd la galactozd, deficit de lactaza Lapp sau sindrom de malabsorbtie
la glucozd-galactoza

|_| DA |_| NU

3. Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR |_| DA |_| NU

4. Comorbiditdti importante care nu permit administrarea tratamentului din cauza
riscului crescut pentru efecte secundare importante:

|_| DA |_| NU

- diaree severa si persistentd, greatd, anorexie sau varsaturi asociate cu
deshidratare, cazuri care duc la deshidratare apdrute in special la pacienti cu
factori de risc agravanti precum simptome sau boli sau alte conditii predispozante
inclusiv vérstd inaintatd sau administrarea concomitentd a unor medicatii

[ _|

- perforatie gastro-intestinald (prezenta factorilor de risc pentru acest

sindrom, inclusiv medicatie concomitentd precum steroizi sau AINS, antecedente de

ulcer gastro-intestinal, sindrom emetic persistent, fumatul sau prezenta
metastazelor intestinale)

1
- manifestdri cutanate exfoliative, buloase si pustuloase severe | |

- keratitd ulcerativa 1
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— afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactozd, deficit de lactozd Lapp
sau sindrom de malabsorbtie la glucozd-galactozad

- simptome acute pulmonare noi inexplicabile si/sau progresive cum sunt
dispneea, tusea si febra - suspiciunea prezentei Bolii Interstitiale Pulmonare (BIP)

— fibrozd pulmonara idiopaticd identificatd prin scanare CT (la latitudinea
medicului curant)

5. Sarcind sau aldptare in timpul tratamentului |_| DA |_| NU

Observatie: - medicul curant va aprecia dacd beneficiile potentiale obtinute
prin initierea tratamentului cu gefitinibum depdsesc riscurile asociate cu prezenta
co-morbiditdtilor mentionate.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUTI
(* toate aceste criterii trebuie sd fie iIndeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazad beneficiu terapeutic:

|_| DA |_| NU

A. Remisiune completad |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boald stabila [_1

D. Beneficiu clinic [ 1

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului

|_| DA |_| NU

3. Probe biologice care sd permitda administrarea medicamentului in conditii de
sigurantd - functie hepaticd si hematologicd in limite normale:

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (* in eventualitatea in
care apar, tratamentul cu gefitinibum se intrerupe pé&nd la recuperarea/rezolvarea
evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
medicului curant) sau péand la aparitia unor toxicitdti inacceptabile
(cutanate/digestive/hematologice specifice)

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |_|

2. Deces |_|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomaticd
si intreruperea temporard a tratamentului
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4. Decizia medicUlUil, CaAUZa: vttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns [ 1
5. Decizia pacientulul, CaUZa: ...ttt tinneeteneneeeeneeeenennnns [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: A16AB1O0

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1)

In doza de ......... U/Kg eveeiieaen.. U/perfuzie, o perfuzie la 2 saptdméani
interval.

10. * Perioada de administrare a tratamentului:
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|1 3 luni |_| 6 luni |_|

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AB10

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1 |_I DA |_| NU
- diagnostic specific:

a) enzimatic*1l . ... ..., data I:I:I:I:I:I:I:I:I |_| DA I:I NU
b) molecular*2 .....iiiiiiitnnnenn. data I:I:I:I:I:I:I:I:I I:I DA I:I NU

2. Sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezintd cel putin unul dintre
criteriile de includere enumerate mai jos:

I. Pacienti cu varsta sub 18 ani |_| DA |_| NU
a) Retard de crestere: | DA |_| NU
1) talia .coveiiiennn.. CM/SDS vt e e e I:I
2) greutatea .......... KG/IMC vttt ettt et eeeeennn I:I
b) Organomegalie simptomaticd sau disconfort mecanic: | DA |_| NU
1) splenectomie: I:I DA |:| NU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ....... mN*3 . .......... ) I:I
3) volumul hepatic (cmc ....... mN*4 ... . ..., ) I:I
c) Citopenie severa: I:I DA |_| NU
1) Hbo ....... g/dl e e < 10 g/dl I:I

(datorata bolii Gaucher)? I:I DA |_| NU
2) trombocite ............... /mmc; < 60.000/mmc I:I

sau:
3) neutropenie

sau:

/mmc;

< 500/mmc

4) leucopenie simptomaticd cu infectii
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DA |_| NU

crize osoase, fracturi

leziuni osteolitice,

osteoporoza

trombocitopenia sau boala osoasa

DA |_| NU

|_| DA |_| NU

|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU

d) Boald osoasa:

a. simptomaticd: episoade recurente de dureri osoase,
patologice

b. modificdri specifice la RMN osos: infiltrare medulara,
infarcte osoase, necroza avasculara

c. scaderea densitdtii minerale osoase: osteopenie,

e) Agravare progresiva cel putin a uneia dintre urmdtoarele componente ale
tabloului clinic al bolii: organomegalia, anemia,
(chiar dacd parametrii care definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate
mai sus).

IT. Pacienti cu varsta peste 18 ani

a) Somatometrie:

1) talia .o veveiiennn.. CM/SDS v i e e e I:I

2) greutatea .......... KG/IMC vttt ettt et eeeeennn I:I

b) Crestere viscerald masivd care conduce la disconfort mecanic sau infarcte:

1) splenectomie:

daca NU:

2) volumul splenic (cmc ....... mN*3 . .......... ) I:I

3) volumul hepatic (cmc ....... mN*4 ... ..., ) I:I

c) Citopenie severa:

1) Hb ....... g/dl e e < 10 g/dl I:I

(datorata bolii Gaucher)?

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

sau:

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

sau:

4) leucopenie simptomaticd cu infectii I:I

d) Boala osoasa activa definitd prin:

a. episoade osoase recurente: fracturi patologice,
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b. modificdri specifice la RMN osos: infiltrare medulard, leziuni osteolitice,
infarcte osoase, necroza avasculara

c. scaderea densitdtii minerale osoase: osteopenie, osteoporozd

e) Agravare progresiva cel putin a uneia dintre urmdtoarele componente ale
tabloului clinic al bolii: organomegalia, anemia, trombocitopenia sau boala osoasa
(chiar dacd parametrii care definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate
mai sus).

|_| DA |_| NU

3. Pacienti care au urmat tratament anterior cu Imiglucerasum la care nu s-a
inregistrat rdspuns adecvat dupd 12 luni de tratament cu 60 U/kgc la fiecare 2
sdptamani.

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continud toatd wviatal)
1. Perioada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:
Data initierii: |_|_|_I_I_|_I_I_| pan& la: |_|_|_I_I_|_|_|_|

2. Evolutia manifestdrilor clinice sub tratament:

a) Retardul de crestere (pentru pacientii cu varsta sub 18 ani):

|_1 DA |_| NU
1) talia .o iiennn.. CM/SDS vt i e e I:I
evolutie: - stationar I:I
- ameliorare I:I
- normalizare I:I
2) greutatea ............. Kg/IMC vttt e e eeeennnn I:I
evolutie: - stationar I:I
- ameliorare I:I
- normalizare I:I
b) Organomegalia: I:I DA I:I NU
1) splenectomie:
dacd NU: || DA I_| NU
2) volumul splenic (cmc ....... mN*3 . .......... ) I:I
evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare I:I

235



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

1
agravare
stationara
ameliorare

normalizare

agravare
stationara

ameliorare

DA |_| NU
DA |_| NU
1
1
1
1
1
1
1
12 luni
DA |_| NU

3) volumul hepatic (cmc ....... mN*4 ... ... ... ) (|
evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare I:I
c) Citopenie:
1) Hbo ....... g/dl I:l
evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare I:I
2) trombocite ....... /mmc I:I
evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare I:I
3) neutrofile ....... /mmc I:I
evolutie: - agravare I:I - ameliorare I:I
- stationara I:I - normalizare I:I
d) Boald osoasa
1) clinic (in ultimele 6 luni): evolutie: -
- dureri I:I -
- crize osoase I:I -
- fracturi patologice I:I -
2) IRM femur bilateral (se efectueazd la 12 - 24 luni):
— infiltrare medulara I:I evolutie: -
— leziuni litice I:I -
- infarcte osoase I:I -
- necrozd avasculara I:I
3) Osteodensitometrie (L1-L4 si sold bilateral); se efectueaza la
interval:
- osteopenie I:I
- osteoporoza I:I
e) Efecte adverse:
- absente I:l
- prezente I:I (enumerare)
4. Comorbiditdti importante pentru evolutia pacientului:
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C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de compliantd a pacientului [_|

2. Efecte adverse severe: dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angioedem,
necontrolabile terapeutic

3. Decesul pacientului | _|

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

*1 valoare scdzutd a ' glucocerebrozidazei < 15 - 20% din valoarea martorilor

*2 prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot
compus la nivelul genei ' glucocerebrozidazei (localizatd 1g2l)

*3 multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normala = [Gr.
pacientului (gr) x 0,2] / 100

*4 multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normala = [Gr.

pacientului (gr) x 2,5] / 100

#M4
Cod formular specific: L002G

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I
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|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnenn DC (dUP& CAZ) vt tveweerennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L002G

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic de certitudine de sclerozda multipla (SM) |_| DA |_| NU

Forma: - recurent - remisiva cu scor EDSS la initierea tratamentului intre O
- 5,5

- secundar progresiva cu scor EDSS de pénd la 6,5 ||

— cu recdderi suprapuse uneia dintre formele cu evolutie progresiva

— cu recdderi si remisiuni la care unul dintre medicamentele de linia
I nu a putut controla satisfdcdtor boala raportat la dinamica bolii

- recurent - remisiva cu evolutie rapida | |

2. Sindromul clinic izolat (CIS) cu modificari IRM caracteristice de SM

|_| DA |_| NU

3. Diagnostic imagistic RMN |_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE SAU CONTRAINDICATII ALE TRATAMENTULUI IMUNOMODULATOR

1. Lipsa criteriilor de certitudine a diagnosticului de SM |_| DA |_| NU
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2. SM forma primar progresiva |_| DA |_| NU

3. Contraindicatii determinate de comorbiditdti asociate: |_| DA |_| NU

— tulburdri psihiatrice, in special depresia medie sau severa*l) | |

- afectiuni hematologice grave 1

- afectiuni hepatice grave [ _|

- neoplazii | _|

- insuficientd renald severda [ _|

- alte afectiuni cu risc vital sau de agravare, incompatibile cu medicamentele
imunomodulatoare indicate

1
- infectie HIV |
- intoleranta la unul dintre medicamentele imunomodulatoare [

4. Contraindicatii determinate de conditii fiziologice: |_| DA |_| NU

— sarcina in evolutie*2) |_|

- aldptarea*2) ||

5. Imobilizare definitivd la pat (EDSS >= 8) |_| DA |_| NU

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

*2) acesti pacienti pot beneficia de tratament cu glatiramer acetat

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(* toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii demonstreazad beneficiu terapeutic
|_| DA |_| NU
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului

|_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(* minim unul dintre criterii trebuie sd& fie indeplinit)

1. Esecul tratamentului imunomodulator ce impune Iintreruperea tratamentului

2. Reactii adverse severe, inacceptabile pentru continuarea tratamentului
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3. Imobilizare definitiva la pat (EDSS >= 8) | |

4. Refuzul pacientului de a continua tratamentul | |

5. Nerespectarea repetatd de cdtre pacient a vizitelor obligatorii de
monitorizare medicald

6. Deces 1
7. Alt motiv, specificat

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M14
Cod formular specific: MO9AX03

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

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

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic
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(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .« teeeennnnn DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific MO9AXO03

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1)

1. Pacienti cu varsta de 2 ani si peste |_| DA |_| NU

2. Diagnostic confirmat de Centrul de referintda de distrofie musculard Duchenne,
cauzatd de o mutatie nonsens la nivelul genei distrofinei (nmDMD), determinatd prin
testare geneticad

|_| DA |_| NU

3. Pacientul are capacitatea de deplasare pdstratd (merge 10 pasi fdra sprijin)

|_| DA |_| NU

4. Declaratia de consimtdmant pentru includere in tratament, semnatd de pacient,
pdarinte sau tutore legal, dupd caz

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT*1)
1. Pacienti cu varsta sub 2 ani I:I DA I:I NU
2. Greutatea sub 12 kg I:I DA I:I NU

3. Pacienti cu distrofie musculard Duchenne, care nu prezintd o mutatie nonsens

|_| DA |_| NU

4. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre
excipienti

|_| DA |_| NU
5. Pacienti care nu au capacitatea de deplasare (nu merg 10 pasi fdrd sprijin)

|_| DA |_| NU
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6. Declaratia de consimtdmént pentru tratament nu a fost semnatd de pacient,
parinte sau tutore legal, dupd caz

|_| DA |_| NU

*1) Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate
criteriile de excludere NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu ATALUREN a fost initiat la data de: |_|_l_I_I_I_I_1I_I

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

|_| DA |_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacient necompliant la evaludrile periodice (mai putin de 2 prezentdri in 14
luni)

2. Pacientul a pierdut ambulatia pentru toate activitdtile din casd sau din
afara caseil (cauza pierderii ambulatiei nefiind accident sau boald intercurentd),
pentru o duratd de timp mai mare de 6 luni

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile | |

4. Decizia medicUlUul, CaAUZa: vt i ittt te e eeeeeeeeeeeeenenenenn | |

5. Decizia pacientulul, CAUZa: ..ttt ittt neetenneeeeennnenns | |

Subsemnatul, Ar . ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: BO6ACO02

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i ittt ittt ettt ettt ettt ettt teeeeeanen
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2. CAS/nr. contract: ........... /2

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dUupd CAZ) v vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|| DA I_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific BO6ACO2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1

1. Pacienti adulti, adolescenti si copii cu vérsta de 2 ani (>/= 12 kg) si peste

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic confirmat de Centrul de Expertizd de Angioedem Ereditar,
documentat prin examenul de laborator (deficit de Cl-Inh esterazd)

|_| DA |_| NU

3. Pacientul este iInregistrat in Registrul Romdn de Angiocedem Ereditar
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|_| DA |_| NU

4. Pacientul are scrisocare medicald eliberatda si actualizatda de Centrul -
Expertiza

|_| DA |_| NU

5. Declaratia de consimtdmént pentru includere in tratament, semnatd de pacient
sau padrinte/apartindtor/tutore (la pacientii cu vérsta de sub 18 ani)

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT*1

1. Pacienti cu vérsta sub 2 ani si/sau sub 12 kg

|_| DA |_| NU

2. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti

|_| DA |_| NU

3. Declaratia de consimtdmént pentru tratament nu a fost semnatd de pacient sau
pdrinte/apartindtor/tutore (la pacientii cu varsta de sub 18 ani)

|_| DA |_| NU

*]1 Pentru includerea 1In tratament, toate criteriile de includere DA, toate
criteriile de excludere NU

C. PRECAUTII (conform protocolului)

1. Pacient cu boalda cardiaca acutd sau accident vascular cerebral recent

|_| DA |_| NU

2. Pacientd insdrcinatd/alédpteazd

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu ICATIBANTUM a fost initiat la data de: |_|_|_I_I_I_I_1I_I

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului

|_| DA |_| NU
E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacient necompliant la evaludrile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12
luni)

2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

[ _|
3. Rdspunsul nu este satisfdcdtor si necesitd repetarea exagerata a dozelor
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4. Decizia mediculuil, CaAUZa: .« .ttt eeeeneeeneeenenns [ 1

5. Decizia pacientulul, CaAUZa: ...ttt itnneteennnenenns [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M15
Cod formular specific: L0O1XC1l4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM EMTANSINUM
— cancer mamar HER2 pozitiv metastatic sau local avansat inoperabil -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_|_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
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11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC1l4

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU
2. Varsta > 18 ani I:I DA I:I NU
3. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU
4. FEVS >/= 50% I_I DA |_| U

5. Pacienti cu rezultat IHC 3+ sau test pozitiv la testarea de tip hibridizare
in situ (ISH) pentru Her2, care indeplinesc una dintre urmdtoarele conditii:

- stadiu metastatic, linia a doua de tratament pentru pacientii care au
progresat in urma primei linii bazatd pe trastuzumab

|_| DA |_| NU

- stadiu metastatic, linia a treia sau ulteriocard, pentru pacientii care nu au
primit trastuzumab-emtansine in liniile anterioare

|_| DA |_| NU

— neoplasm mamar local avansat inoperabil |_] DA |_| NU

- boald in evolutie loco-regionald sau la distantd, inoperabilad, in cursul
tratamentuluil adjuvant sau in intervalul a sase luni de la terminarea tratamentului
adjuvant bazat pe Trastuzumab.

|_| DA |_| NU

IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Reactii adverse legate de perfuzie (IRR) ||

2. Afectiuni cardiace importante (antecedente de infarct miocardic, angind
pectorald, ICC simptomaticd, alte cardiomiopatii, aritmie cardiacd, boald valvulara
cardiacd, HTA slab controlatd, esudat pericardic semnificativ hemodinamic)

3. Sarcind/aldptare ||

4. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti
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5. Pacienti diagnosticati cu BPI sau pneumonitd sub tratamentul cu TDMI1

6. Pacienti cunoscuti cu hiperplazie regenerativad nodularada a ficatului.

1
IITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

a) Remisiune completa [_|

b) Remisiune partiald 1

c) Boald stationara [ _|

d) Beneficii clinice 1

2. Evaluarea functiei cardiace |_| DA |_| NU

3. Evaluare imagistica |_| DA |_| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Sarcind/aldptare 1
3. Decesul pacientului | _|
4. Decizia medicului oncolog curant, CaAUZa: . ...eeuwneeeennneeennn | |

5. Decizia pacientulul, CAUzZa: .ttt tteneteeeeeeeenneeeeennens | |

Subsemnatul, dr. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_ |11l 1_1_1_I_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: LO1XE35

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OSIMERTINIB
— cancer pulmonar non-microcelular -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i it et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeoeeeaneeaeeaeeenees

2. CAS/nr. contract: ........... S e
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3. Cod parafd medic: |_|_I_I1_I_I_I

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt vveeeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_I DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE35
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient:

|_| DA |_| NU

2. Dovada diagnosticului de cancer bronho-pulmonar, altul decédt cel cu celule
mici (NSCLC): examen histopatologic:

|_| DA |_| NU
3. Dovada de boald metastaticd: CT/RMN/PET/CT/scintigrafie osoaséa:

|_| DA |_| NU

4. Pacienti cu NSCLC local avansat sau metastazat:

248



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

- cu mutatii activatoare ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal
(EGFR), fdrd a fi obligatorie prezenta mutatiei T790M - pentru indicatia de prima
linie de terapie moleculara

|_| DA |_| NU

- cu prezenta mutatiei pozitive T790M a receptorului pentru factorul de crestere
epidermal (EGFR) - din ADN tumoral extras dintr-o proba de tesut sau ADN tumoral
circulant (ADNtc*) obtinut din plasmd - pentru indicatia de linia a 2-a de terapie
moleculard (dupd terapia anterioara cu alti inhibitori EGFR)

|_| DA |_| NU

* Daca se utilizeaza testarea ADNtc, cu o probd din plasmd rezultatul este
negativ, se recomandd, ori de cite ori este posibil, repetarea cu un test tisular.

5. Varstd peste 18 ani: |_| DA |_| NU

6. Status de performantd ECOG 0-2: |_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti:

|_| DA |_| NU
2. Sarcind/aldptare: I:I DA I:I NU
3. Insuficientd hepaticd severd: |:| DA |:| NU
4. Boald interstitiald pulmonard/pneumonitd: |:| DA |:| NU

5. Interval QTc mai mare de 500 msec pe cel putin 2 trasee ECG diferite:

|_| DA |_| NU

6. Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grava:

|_| DA |_| NU
7. Pacienti care prezinta interval QTc prelungit in asociere cu oricare dintre
urmdtoarele: torsada varfurilor, tahicardie ventriculard polimorfd, semne/simptome
de aritmie grava:
|_| DA |_| NU
8. Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit: |_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisie completd ||
B. Remisie partiald I:I

C. Boald stabila [_1

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

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |:|

2. Deces I:I

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile I:I

4. Decizia mediculuil, CaAUZa: ..ttt nenennnn I:I

5. Decizia pacientulul, cauza: ......ieiiiinneeenn. I:I
Subsemnatul, dr. . u ittt et et , raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: I:I:I:I:I:I:I:I:I Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M6
Cod formular specific: LO1XC17-NSCLC

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

— indicatia neoplasm bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1)

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|
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|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt vvwwennennnnn

10. *) Periocada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU

*) Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

*1) Se codifica obligatoriu 111
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC17-NSCLC
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Varsta >/= 18 ani |_l DA |_| NU

3. Diagnostic de neoplasm bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici, local
avansat/metastazat, confirmat histologic

|_| DA |_| NU

4. Evaluare imagisticd care certificad stadiul inoperabil, recidivat sau
metastatic al bolii

|_| DA |_| NU
5. Daca sunt prezente determindri secundare cerebrale, acestea trebuie sa fie

tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile
neurologic

|_| DA |_| NU

6. Progresia bolii, in timpul sau dupd tratament anterior cu regimurile standard
de chimioterapie

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau ne tratate
(neurochirurgical sau prin radioterapie)
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|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de neoplasm bronhopulmonar cu celuld micd, confirmat histologic

|_| DA |_| NU

3. Esec terapeutic la imunoterapie anterioard (antiPDl/antiPDL1, antiCTLA4 etc.,

EXCLUSIV interferon). Sunt eligibili pacientii care au beneficiat anterior de
imunoterapie, din alte surse, si prezintd beneficiu terapeutic la acest tratament

|_| DA |_| NU

4. Sarcind sau aldptare |_| DA |_| NU

5. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU

Observatie:

Urmdtoarele conditii: afectiune autoimund preexistentd care nu necesita
tratament imunosupresor (inclusiv diabet zaharat prin mecanism autoimun), hepatite
cronice virale fdrd viremie curentd semnificativa, boala interstitiald pulmonarad
asimptomaticad/simptomaticad, insuficientd hepaticd (indiferent de gradul de
severitate), status de performanta ECOG > 2, tratamente imunosupresoare (sau
corticoterapie in dozd mare) anterioare NU sunt criterii de excludere, sunt
contraindicatii relative, care permit utilizarea nivolumab dupd o analizada atentd a
raportului de risc potential - beneficiu terapeutic (la nivolumab), efectuata
individual, pentru fiecare caz 1iIn parte, de cdtre medicul curant.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmdntului si compliantei la tratament a pacientului

|_| DA |_| NU

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completad |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boalada stationara [_|

D. Beneficiu clinic [ 1

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

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei in conditii de
sigurantad

|_| DA |_| NU

Criterii de intrerupere temporard a administrdrii (NU se reduce doza):

1. Toxicitate grad II intolerabild |_| DA |_| NU

2. Toxicitate grad III - IV (recuperate) |_| DA |_| NU
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D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |_|

2. Deces |_|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|
4. Decizia medicului, cauza:
5. Decizia pacientuluil, cauza: ......ieiiienneeenn. [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt ittt e
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M6
Cod formular specific: LO1XC1l7-RCC

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

— indicatia carcinomul renal avansat -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1)

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnen. DC (dupa caz)
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|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU

*) Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

*1) Se codifica obligatoriu 137
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC17-RCC
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Varsta >/= 18 ani |_| DA |_| NU

3. Diagnostic de carcinom cu celule renale clare, confirmat histologic (sunt
eligibile si celelalte tipuri histologice de carcinom renal, cu exceptia celor
uroteliale)

|_| DA |_| NU

4. Evaluare imagisticad prin care se certificd stadiul avansat (inoperabil,
recidivat sau metastatic al bolii)

|_| DA |_| NU

5. Progresia bolii, iIn timpul sau dupd cel putin un regim de tratament anterior
specific pentru carcinomul renal

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate
(neurochirurgical sau prin radioterapie)

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de carcinom urotelial |_| DA |_| NU

3. Esec terapeutic la imunoterapie anterioard (antiPDl/antiPDL1, antiCTLA4 etc.,
EXCLUSIV interferon). Sunt eligibili pacientii care au beneficiat anterior de
imunoterapie, din alte surse, si prezintd beneficiu terapeutic la acest tratament

|_| DA |_| NU
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4. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU

5. Sarcind sau aldptare |_| DA |_| NU

Observatie:

Urmdtoarele conditii: afectiune autoimund preexistentd care nu necesita
tratament imunosupresor (inclusiv diabet zaharat prin mecanism autoimun), hepatite
cronice virale fdrd viremie curentd semnificativad, boala interstitiald pulmonard
asimptomaticd/simptomaticd, insuficientd hepaticd (indiferent de gradul de
severitate), status de performantd ECOG > 2, tratamente imunosupresoare (sau
corticoterapie in dozd mare) anterioare NU sunt criterii de excludere, sunt
contraindicatii relative, care permit utilizarea nivolumab dupd o analizd atentd a
raportuluil de risc potential - beneficiu terapeutic (la nivolumab), efectuatd
individual, pentru fiecare caz 1iIn parte, de catre medicul curant.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdméntului si compliantei la tratament a pacientului

|_| DA |_| NU

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa |_|
B. Remisiune partiald |_|
C. Boald stationara [_|
D. Beneficiu clinic [_|

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

|_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU

Criterii de intrerupere temporard a administrdrii (NU se reduce doza):

1. Toxicitate grad II intolerabila |_| DA |_| NU
2. Toxicitate grad III - IV (recuperate) |_| DA |_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |_|

2. Deces I:I

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |_|
4. Decizia mediculul, CAUZa: .+t ititt e enenenenenn | |

5. Decizia pacientulul, cauza: ....eeieiiinnneeenn. | |

Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
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exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: L01XX45

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: ittt e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeneeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_|I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnnn DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:
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|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O1XX45
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic):
INDICATIT:

- In combinatie cu lenalidomida si dexametazoni, si respectiv in combinatie
numai dexametazond pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care
s—a administrat anterior cel putin o linie terapeuticad

- In combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate

[ _|
1. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma + FL |_|
b. ex. medular: >/= 10% plasmocite clonale (|

< 10% plasmocite clonale ||

c. Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare |_| sau/si

d. lanturi usoare serice |_|

e. probe renale (|

f. calcemie | |

g. ex. imagistic |_|

3. Boala activd - criterii CRAB: |_| DA |_| NU

a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl |_|

b. creatinind > 2,0 mg/ml ||

c. anemie cu Hb < 10 g/dl ||

3. leziuni osoase active | |

4. electrocardiograma #= examen cardiovascular |_|

5. coagulograma | _|
6. electroliti serici |_|
7. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) ||

B. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU
C. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. sarcina si alédptarea |_| DA |_| NU
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2. hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

DA NU
D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI - -
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare* I:I si/sau

c. lanturi usoare serice* | |

e. *) electroliti + calcemie* |_|

f. ex. medular* (|

g. coagulograma* |_|
h. probe hepatice (transaminaze, bilirubind)* | |
i. probe renale* |_|

j. electrocardiogramda + examen cardiovascular* |_|

2. Evolutia sub tratament

favorabila |_|

stationara |_|

* Frecventa va fi stabilita de cdtre medic

#CIN

*) La sectiunea II litera D, dupa litera c urmeaza litera e, iar litera d lipseste. Insa literele de la sectiunea
II litera D sunt reproduse exact in forma in care au fost publicate la pagina 45 din Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 566 bis din 10 iulie 2019.

#M14
D. *) CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

#CIN

*) La sectiunea II, litera D apare de doui ori. Insi literele de la sectiunea II sunt reproduse exact in
forma 1n care au fost publicate la pagina 45 din Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 566 bis din 10
iulie 2019.

#M14

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

b. Hipersensibilitate la substanta activa |_|

c. Toxicitate inacceptabila |_|

d. Pacientul nu s—-a prezentat la evaluare |_|

e. Deces |_|

f. Alte cauze |_|
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Subsemnatul, Ar . ...ttt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M6
Cod formular specific: L0O33C-CG

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM
— indicatia neoplasm gastric metastatic -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt et ettt te ettt ettt eeeanen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vewwenennnns

10. *) Periocada de administrare a tratamentului:

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I
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12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:

|_1 DA |_| NU

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L033C-CG
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Varstd > 18 ani |_l DA |_| NU

3. Adenocarcinom gastric sau al jonctiunii gastroesofagiene documentat
histopatologic:

|_| DA |_| NU

4. Stadiul avansat confirmat imagistic (metastatic sau inoperabil):

|_| DA |_| NU

5. Test IHC 3+ sau pozitiv la determindri moleculare prin hibridizare pentru
receptorii HER2:

|_| DA |_| NU
6. Status de performantd ECOG 0-2: I:I DA I:I NU
7. Fractie de ejectie ventriculard >/= 50%: I:I DA I:I NU
8. Fara tratament anterior pentru stadiul avansat de boala: I:I DA I:I NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Afectiuni cardiace importante (pacientii cu antecedente de infarct miocardic,
angina pectorald care a necesitat tratament medical, cei care au avut sau au ICC
(clasa II - IV NYHA), alte cardiomiopatii, aritmie cardiacd care necesitd tratament
medical, boald valvulara cardiacd semnificativa clinic, hipertensiune arteriald slab
controlatd sau exsudat pericardic semnificativ din punct de vedere hemodinamic)

|_| DA |_| NU

2. FEVS < 50% sau scdderea cu 15% fatd de valoarea initialada si fdara a se
normaliza in 4 sdptdméni

|_| DA |_| NU

3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti:

|_| DA |_| NU
4. Sarcina sau aldptarea: I:I DA I:I NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazad beneficiu terapeutic:
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|_| DA |_| NU
A. Remisiune completd |_|
B. Remisiune partiala |_|

C. Boalada stationara [_|

D. Beneficiu clinic [ 1

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului

|_| DA |_| NU

3. Probele biologie ale pacientuluil permit administrarea in continuare in
conditii de sigurantd a tratamentului (probe functionale renale, hepatice,
hemoleucogramd, EKG) :

|_| DA |_| NU
4. Fractia de ejectie (FEVS) 1in intervalul valorilor normale:

|_| DA |_| NU
CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

Dacd procentul FEVS scade cu >/= 10 puncte sub valoarea initiald si sub 50%,
tratamentul trebuie intrerupt temporar si se repetd evaluarea FEVS in aproximativ 3
sdptdmani; dacd FEVS nu s-a Imbundtdtit, sau a continuat sa scadd, sau dacad a fost
dezvoltatda ICC simptomaticd, trebuie avutd serios in vedere intreruperea definitiva
a tratamentului, cu exceptia cazurilor in care se considera ca beneficiile pentru
pacientul respectiv depdsesc riscurile. Decizia va apartine medicului curant dupd
informarea pacientului asupra riscurilor asociate continudrii tratamentului.

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |_|

2. Deces |_|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica
si intreruperea temporarda a tratamentului

1
4. Decizia mediculul, CAUZa: vt i ittt tnenenenenenn | |
5. Decizia pacientulul, cauza: ....eeieiiinnneeenn. | |

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie
sd indeplineascad toate criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

261



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT
#M7
Cod formular specific: NO6BX13
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IDEBENONUM
— indicatia Neuropatia Opticd Ereditard Leber (LHON) -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeeeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tvweeenennnnn

10. *) Periocada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
*) Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific NO6BX13

1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
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A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Unul din semnele si simptomele caracteristice maladiei Leber:
a. Aparitia nedureroasd, in general subacutd/acutd a scdderii acuitdtii vizuale
la nivel central

|_| DA |_| NU

b. Prezenta unui scotom central/centrocecal, unilateral/bilateral (initial apare
la un singur ochi, cu afectarea celuilalt ochi, intr-un interval de 8 - 12
saptamani)

|_| DA |_| NU

c. Scaderea acuitdtii vizuale, sub logMAR 1.0 (ETDRS), in primele 12 luni de la
debutul clinic (la 90% dintre pacienti)

|_| DA |_| NU

d. Alterarea perceptiei culorilor (discromatopsie), 1n special pe axa rosu-verde

|_| DA |_| NU

e. Aparitia unuil pseudoedem, la nivelul discului optic si fragilizarea celulelor
ganglionare retiniene (RCG) si axonilor lor

|_| DA |_| NU

2. Identificarea unei mutatii genetice punctuale, majore, la nivelul ADN-ului
mitocondrial (testare geneticd pozitivad): in 90% din cazuri, mutatiile 11778G>A,
3460G>A, 14484T>C, respectiv, alte mutatii minore, in 10% din cazuri, la nivelul
ADN-ului mitocondrial (standardul de aur in diagnosticul LHON)

|_| DA |_| NU
3. Debutul simptomatologiei sub 60 luni I:I DA I:I NU
4. Lipsa de rdspuns la tratamentul cu glucocorticoizi, dupda 15 - 30 zile de
tratament
I_I DA |_| NU

5. Declaratie de consimtdmént, pentru includere in tratament, semnatd de pacient

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacientii la care debutul simptomatologiei a fost iIn urmd cu mai mult de 60
luni

|_| DA |_| NU

2. Pacientii care suferd de alte neuropatii sau afectiuni oculare degenerative,
care determind scdderea severd a acuitdtii vizuale: nevrita opticd, atrofia optica
dominantd, neuropatie toxicd sau nutritionald, glaucom

|_| DA |_| NU

3. Pacientul nu a semnat declaratia de consimtdmént pentru includerea in
tratament
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|_I DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Raspuns favorabil in termeni de recuperare a acuitdtii vizuale

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |:|

2. Deces I:I

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile I:I
Subsemnatul, dAr. . .u ittt ittt e e , raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: I:I:I:I:I:I:I:I:I Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M7
Cod formular specific: L034K

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU BOALA CRONICA INFLAMATORIE INTESTINALA - AGENTI
BIOLOGICI -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt et ettt ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_|_|_|

264



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boalad): I:I:I:I

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

10. *) Periocada de administrare a tratamentului:

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_1 DA |_| NU

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L034K
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

I. CRITERII SPECIFICE in functie de tipul de diagnostic (este necesard
indeplinirea a minim un criteriu din cele enumerate):

a. Colitad ulcerativa: |_| DA |_| NU

1. Pacient adult cu colitd ulcerativa moderatd sau severd, cu extensie El sau
peste, in esec la terapia standard

|| sau
2. Pacient pediatric (6 - 17 ani) cu colitd ulcerativa cu extensie > E2, 1In esec
la terapia standard
|_ | sau

3. Pacient adult sau pediatric cu colitd acutd grava (colitd fulminantd), 1in
esec la terapia cu corticoizi iv

b. Boala Crohn: |_l DA |_| NU

1. Pacient adult cu boala Crohn moderatd sau severd, 1In esec terapeutic la
terapia standard

|_ | sau

2. Pacienti adulti cu boala Crohn fistulizantd, fard rdspuns la terapia
standard, iIn absenta abceselor intraabdominale sau pelvine

|| sau

3. Pacienti adulti cu boala Crohn operatd si risc de reactivare | _| sau

4. Pacienti adulti cu boala Crohn severd (fulminantd) sau cu factori de risc
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pentru evolutie nefavorabila

|_| sau
5. Pacienti pediatrici (peste 6 ani) cu boala Crohn iIn esec la terapia standard

ITI. CRITERII GENERALE (de iIndeplinit cumulativ 1, 2, 3, 5 pentru colita
ulcerativa si 1, 2, 3, 4, 5 pentru boala Crohn):

1. Absenta contraindicatiilor recunoscute pentru terapia biologica

|_| DA |_| NU

2. Screeningul infectios a fost efectuat si permite initierea tratamentul
biologic

|_| DA |_| NU

3. Screeningul pentru neoplazii, afectiuni autoimune sau demielinizante a fost
efectuat si permite initierea tratamentul biologic

[_| DA |_| NU
4. Screening imagistic pentru abcese (pentru boala Crohn) |_| DA |_| NU
5. Declaratia de consimtdmént semnatd de pacient |_| DA |_| NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TERAPIET
(evaluare la 12 sdptdmdni de la initiere si, ulterior, la fiecare 6 luni)

1. Remisiune clinica [_| DA |_| NU

a. continuare cu aceeasi doza 1

b. oprire medicament [ _|

2. Raspuns partial |_| DA |_| NU

a. continuare cu aceeasi doza 1

b. optimizare tratament [ _|

3. Recddere/pierderea rdspunsului |_| DA |_| NU

a. continuare cu aceeasi dozd, dacad pacientul a epuizat toate alternativele
terapeutice

b. optimizare tratament (conform recomanddri Protocol) | |
c. intrerupere tratament I:I
C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa r&spunsului primar | _|
2. Recdderea sau pierderea secundard a raspunsului [ |

3. Reactie adversd severd [ _|

4. Deces 1
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5. Decizia medicuUlul, CAUZa: v vttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenns | |

6. Decizia pacientului, cauza:

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M13
Cod formular specific: LO1XEQ7-II

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_|_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
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11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEO7-II

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata |_| DA |_| NU

2. 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

4. In 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, 1In context metastatic

|_| DA |_| NU

5. Pacienti tratati anterior cu trastuzumab si chimioterapie (cel putin taxani
si antracicline) - indicatia de tratament, ulterioard liniei 1, in asociere cu
capecitabina

|_| DA |_| NU

6. Fractia de ejectie cardiacd in intervalul valorilor normale, mdsuratd prin
ecocardiografie (ECHO sau MUGA)

|_| DA |_| NU
7. Status de performantda ECOG 0-2 I:I DA I:I NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficientd cardiacd simptomatica I:I DA I:I NU

2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupad reducerea
dozelor sau dupd terapia simptomaticd specificd a reactiilor adverse aparute in
timpul tratamentului

|_| DA |_| NU

3. Hipersensibilitate la substanta activd 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)
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C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initiat la data de:

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completd |_|

B. Remisiune partiala |_|

C. Boalada stationara [_|

D. Beneficiu clinic [ 1

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului

|_| DA |_| NU

4. Probele biologice ale pacientuluil permit administrarea in continuare in
conditii de sigurantd a tratamentului (determinarea toxicitdtii hepatice si a
concentratiei plasmatice a electrolitilor: calciu, magneziu etc.)

|_| DA |_| NU

5. Evaluarea electrocardiograficd (interval QTc si FEVS) in intervalul valorilor
normale

|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |_|

2. Deces |_|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomaticd
si intreruperea temporarad a tratamentului (scdderea FEVS, simptome pulmonare,
diaree, toxicitate, modificdri severe ale functiei hepatice, eritem multiform sau
reactii care pun viata in pericol)

1
4. Decizia medicului, cauzZa: ....uueteteinenenen. [ 1
5. Decizia pacientuluil, cauza: ......eiieieneen.. [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: L0O1XC19
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FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BLINATUMOMABUM

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnen. DC (dUP& CAZ) vt tveweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_|I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_I DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC19
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemie limfoblastica acutd (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom

Philadelphia negativ, CD19+ - refractara la cel putin 2 tratamente anterioare
copii si adolescenti cu varsta de minim 1 an
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|_| DA |_| NU

2. LLA cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19+ -
recidiva dupa cel putin 2 tratamente anterioare ' copii si adolescenti cu vérsta de
minim 1 an

|_| DA |_| NU

3. LLA cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19+ -
recidiva dupd transplantul alogen de celule stem hematopoietice ' copii si
adolescenti cu vérsta de minim 1 an

|_| DA |_| NU

4. LLA cu precursor de celulda B si cromozom Philadelphia negativ - refractara la
tratamentele anteriocare '~ adulti

|_| DA |_| NU
5. LLA cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ - recidivanta
dupa tratamente anterioare ' adulti
|_| DA |_| NU

6. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient/apartindtor

|_] DA |_| NU
B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. RC (remisiune completd): </= 5% blasti in mdduva osocasd, fard semne de boald

Si recuperare completd a numdrdtorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si
neutrofile > 1.000/mmc) .

[ _|
2. RCh* (remisiune completd cu recuperare hematologicd partiald): </= 5% blasti
in maduva osoasd, fdrd semne de boald si recuperare partiald a numdrdtorilor
sanguine (Trombocite > 50.000/mmc si neutrofile > 500/mmc) .

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

[ _|
2. Aldptare (in timpul si cel putin 48 ore dupd incheierea tratamentului)

[ _|
3. Evenimente neurologice 1
4. Infectii [ _|
5. Sindrom de eliberare de cytokine [ |
6. Reactii de perfuzie [ _|
7. Sindrom de 1lizd tumorala [_|
8. Imunizari [ _|

9. Alte reactii adverse relevante clinic |_|
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Subsemnatul, dr. ..ttt ittt ettt
exactitatea completarii prezentului formular.

, raspund de realitatea si

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M9
Cod formular specific: L01XC24

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dupa caz)

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I
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12.

prevazut in Ordin:

DA |

* Nu se completeazd daca la "tip evaluare" este bifat

NU

SECTIUNEA ITI

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

"intrerupere"!
DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC24

(specifice tipului de diagnostic)

a) In monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu
recidivant si refractar,

care au fost tratati anterior cu un inhibitor de proteazom

si un agent imunomodulator si care au inregistrat progresia bolii sub ultimul

tratament;

b)
dexametazond,

In asociere cu lenalidomidd si dexametazond sau cu bortezomib si

pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a
administrat cel putin un tratament anterior

2. Metoda de diagnostic:
a. hemoleucograma + FL I:I
b. ex. medular: >/= 10% plasmocite clonale I:I

< 10% plasmocite clonale I:I
c. Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare I:I sau/si
d. lanturi usoare serice I:I
e. probe renale I:I
f. calcemie I:I
g. ex. imagistic I:I
3. Boala activad - criterii CRAB: |:| DA |:| NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl I:I
b. creatinind > 2,0 mg/ml I:I
c. anemie cu Hb < 10 g/dl I:I
d. leziuni osoase active I:I
4. coagulograma I:I
5. electroliti serici I:I
6. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) I:I
7. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_I DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta(ele) activad(e) sau la oricare dintre
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excipienti
I_I DA |_| NU
2. Sarcina si aldptarea. I:I DA I:I NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. hemoleucograma + FL I:I
b. electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare*) I:I si/sau
c. lanturi usoare serice*) I:I
d. electroliti + calcemie I:I
e. examen medular*) I:I
f. coagulograma I:I
g. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) I:I
h. probe renale*) I:I
2. Evolutia sub tratament
- favorabila |:|
- stationara I:I
3. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
I_I DA |_| U

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

b. Hipersensibilitate la substanta activa |

c. Toxicitate inacceptabila ||

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

e. Deces 1

f. Alte cauze 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: Semndatura si parafa medicului curant
NOTA *) Frecventa va fi stabilitd de cdtre medic.
Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate

(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
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inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M9
Cod formular specific: LO1XX42

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it it ittt ettt ettt ettt te ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: I:I:I:I

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

I:I ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_]|

9. DCI recomandat: 1) ...ttt innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

[_| DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX42

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
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1. In asociere cu bortezomib si dexametazond pentru tratamentul pacientilor
adulti cu mielom multiplu recidivant si/sau refractar, cdrora 1li s-au administrat
cel putin doud scheme anteriocare de tratament, incluzé&nd bortezomib si o substantd
imunomodulatoare

[ _|
2. Metoda de diagnostic:

a. hemoleucograma + FL ||

b. examen medular: >/= 10% plasmocite clonale ||

< 10% plasmocite clonale [ _|

c. electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare |_| sau/si

d. lanturi usoare serice |

e. probe renale ||

f. calcemie 1

g. ex. imagistic [ _|

3. Boala activda - criterii CRAB: |_| DA |_| NU

a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl [ _|

b. creatinind > 2,0 mg/ml 1

c. anemie cu Hb < 10 g/dl 1

d. Leziuni osoase active 1

4. electrocardiograma (inainte de initiere si iInainte de fiecare _
ciclu de tratament) * examen cardiovascular (|

5. coagulograma (|

6. electroliti serici [ _|

7. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) ||

8. teste tiroida (TSH, f£T4) 1

9. Declaratie consimtdamént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcina si aldptarea |_| DA |_| NU
2. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU
3. Infectii active netratate |_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:
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a. hemoleucograma + FL | _|

b. electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare*) |_| si/sau
c. lanturi usoare serice*) [ _|
d. electroliti + calcemie [ _|
e. examen medular*) [ _|
f. coagulograma¥*) | _|
g. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) |
h. probe renale | _|

i. electrocardiograma (inainte de fiecare ciclu de tratament) | |
+ examen cardiovascular®*)

2. Evolutia sub tratament
- favorabila [ _|
- stationara [ _|
3. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
|_| DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

b. Hipersensibilitate la substanta activa |

c. Toxicitate inacceptabila ||

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

e. Deces 1

f. Alte cauze 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

*) Frecventa va fi stabilitd de cdtre medic.

#M15
Cod formular specific: LO1XX52
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FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI VENETOCLAX

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dupd CAZ) vt vvewwenennnnn

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_I_I_1I_I

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

I_I DA I_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX52
1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I

1. Leucemie limfocitard cronicd (LLC) iIn monoterapie ' adulti (peste 18 ani)

— in prezenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53, pacienti care nu sunt eligibili
pentru un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B
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|_| DA |_| NU

b) Linia a II-a

A. Leucemie limfocitard cronicd (LLC) in monoterapie ' adulti (peste 18 ani)

— in prezenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53 - pacienti adulti care au avut
esec la un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B

|_| DA |_| NU

B. Leucemie limfocitard cronicd (LLC) in monoterapie ' adulti (peste 18 ani)

- in absenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53 - pacienti care au avut esec atat
la chimioterapie si imunoterapie, cét si la tratamentul cu un inhibitor al cdii de
semnalizare a receptorilor celulelor B

|_| DA |_| NU
C. Leucemie limfocitard cronicd (LLC) in monoterapie ' adulti - care au primit
anterior cel putin un tratament - iIn asociere cu rituximab
|| DA I_| NU
2. METODA DE DIAGNOSTIC I:I DA I:I NU
— Hemoleucograma + FL I:I
- probe hepatice I:I
- probe renale I:I
- ex. medular I:I
- imunofenotipare prin citometrie in flux I:I
— examen histopatologic cu imunohistochimie I:I
- examen citogenetic I:I
- Boala activad: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: I:I DA I:I NU

a. insuficientd medularad progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau
trombocitopenie)

b. splenomegalie masivd (> 6 cm sub rebordul costal)/progresivd/simptomatica

c. limfadenopatie masivd (> 10 cm in diametrul cel mai
mare) /progresivd/simptomatica

d. limfocitozad progresiva cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare
limfocitarda (LDT) sub 6 luni

e. Oricare dintre urmdtoarele simptome:

 scddere ponderalada >/= 10% in ultimele 6 luni | |

* status de performantd ECOG >/= 2 (incapabil de muncad sau de a desfasura
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activitati uzuale)

« Febrd > 38°C cu durata de >/= 2 sdptdmdni f&rd dovadd de infectie |_|

e Transpiratii nocturne cu durata de > 1 lund farad dovada de infectie

Inainte de administrarea dozei de Venetoclax (pentru toate formele de boald):

— teste biochimice sanguine ||

- evaluarea functiei renale [ _|

- evaluarea incdrcaturii tumorale (inclusiv radiologic: CT) |_|

3. Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU
2. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU

2. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu inhibitori puternici ai CYP3A la
initierea tratamentului si in timpul perioadei de ajustare a dozei

|_| DA |_| NU

3. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu produsele care contin sundtoare

|_| DA |_| NU
4. Sarcina si aldptarea I:I DA I:I NU
5. Insuficientd hepaticad severa I:I DA I:I NU
3. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. Probe hepatice I:I
c. Probe renale I:I
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila I:I
- stationara I:I
3. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
|| DA |_| NU

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

2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupd doud scaderi
succesive de dozad

3. Pacientul necesitad obligatoriu tratament cu unul din medicamentele
incompatibile cu administrarea Venetoclax

4. Sarcind/alé&ptare 1

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

J e ALE e CAUZO . it ittt ittt ettt ettt ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenean ||

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate

face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: MO9AXOQ7

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt et te et ettt et eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|
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|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vewwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific MO9AXO07
A. ATROFIA MUSCULARA SPINALA (AMS) TIP I:

I. Obiective: 1. Imbundtdtirea functiei motorii
2. Mentinerea functiei motorii
3. Imbundtdtirea functiei respiratorii

II. Pentru includere in tratament, pacientii iIndeplinesc cumulativ criteriile de
includere si excludere, astfel:

1. Criteriile de includere: 1+2+3+4 DA

2. Criteriile de excludere: toate NU

III. Pentru continuare: toate criteriile de continuare DA

IV. Pentru intrerupere: oricare criteriu de iIntrerupere DA

I. Criterii de includere in tratament:

1. Testarea geneticd a demonstrat o mutatie (deletie) homozigotd sau
heterozigotd compusd a genei 5g SMN1

|_| DA |_| NU
2. Existenta a cel putin 2 copii ale genei SMN2 I:I DA I:I NU
3. Pacienti cu AMS tip I b sau Ic I:I DA I:I NU
4. Consimtdamént informat I:I DA I:I NU
IT. Criterii de excludere din tratament:
1. Pacienti fdrd confirmare geneticd a bolii AMS I:I DA I:I NU
2. Pacienti cu mai putin de 2 copii SMN2 I:I DA I:I NU
3. Pacienti cu AMS tip 0 I:I DA I:I NU
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4. Pacienti care necesitd ventilatie asistatd invaziva permanentd (> 16 h/zi de
ventilatie continud in ultimele > 21 zile, 1In absenta unui episod acut reversibil
sau traheostomiei) care nu este urmarea unui episod acut.

[_| DA |_| NU

5. Situatii clinice care pot impiedica punctia lombara (spre exemplu, pacienti
la care fuziunea vertebrald impiedica accesul in spatiile intervertebrale) sau la
care pot apdrea complicatii importante)

[_| DA |_| NU

6. Istoric de afectiuni cerebrale sau medulare care ar putea interfera cu
procedura punctiei lombare sau cu circulatia lichidului cefalorahidian.

|_| DA |_| NU

II.*) Criterii de continuare a tratamentului:

#CIN

*) La litera A, punctul II apare de doua ori. Insa punctele de la litera A sunt reproduse exact in forma in
care au fost publicate la paginile 66 - 67 din Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 910 bis din 30
octombrie 2018.

#M12

1. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului

|_| DA |_| NU

2. Efectele adverse ale nusinersen sau ale administrdrii intratecale nu produc o
deteriorare a calitdtii vietii pacientului

|_l DA |_| NU

3. Riscurile induse de administrarea intratecald a nusinersen nu pun in pericol
viata pacientului

|_| DA |_| NU
4. Nu indeplineste niciun criteriu de intrerupere |_| DA |_| NU
III. Criterii de intrerupere a tratamentului:

1. Inainte de administrarea celei de a VI-a doze (la 10 luni de la initierea
tratamentului) sau, ulterior, la evaluarea clinicd apare o scadere semnificativa a
functiei motorii (mdsuratd cu Scala Hammersmith - HINE secfiunea 2) sau respiratorie
(mdsuratd prin schimbdri in suportul ventilator), asa cum sunt definite in normele
din protocolul terapeutic

|_| DA |_| NU

2. La 18 luni de la initierea tratamentului (a VIII-a dozd de nusinersen) nu s-a
inregistrat nici o Imbundtdtire a functiei motorii (pe scala HINE), conform cu
normele din protocolul terapeutic

|_| DA |_| NU

3. La 18 luni de la initierea tratamentului (a VIII-a dozd de nusinersen) sau
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ulterior, la evaludrile de la fiecare 4 luni, s-au inregistrat 2 scdderi consecutive
ale functiei motorii a pacientului fatd de evaludrile anteriocare, conform cu normele
din protocolul terapeutic

|_| DA |_| NU

4. Pacientul prezintd efecte adverse severe asociate cu administrarea nusinersen

|_| DA |_| NU

5. Datoritd stdrii clinice, riscurile induse de administrarea intratecald a
nusinersen pun in pericol viata pacientului

|_| DA |_| NU

6. Efectele adverse ale nusinersen sau ale administrdrii intratecale produc o
deteriorare a calitdatii vietii pacientului

|_| DA |_| NU

7. Lipsa compliantei la tratament prin neprezentarea la administrarea
tratamentului in zilele programate, cu o intérziere de mai mult de 7 zile pentru
primele trei administrdri si mai mult de 14 zile incepédnd cu a 4-a administrare

|_| DA |_| NU

8. Pacientul sau reprezentantul sdau legal (in cazul minorilor) nu mai doreste
administrarea tratamentului si 1si retrage consimtdmdntul

|| DA |_| NU

B. ATROFIA MUSCULARA SPINALA (AMS) tip II sau III:

I. Pentru includere: pacientii indeplinesc cumulativ criteriile de includere si
excludere astfel:

1. Criteriile de includere: 1+2+3+4+4+5 DA sau 5+6 DA

2. Criteriile de excludere: toate NU

II. Pentru continuare: toate criteriile de continuare DA.

IITI. Pentru intrerupere: oricare criteriu de iIntrerupere DA.

I. Criterii de includere in tratament:

1. Testarea geneticd a demonstrat o deletie homozigotd sau heterozigota compusa
a genei 5g SMN1

|_| DA |_| NU
2. Existenta a cel putin 2 copii a genei SMN2

I_I DA |_| NU
3. Pacienti simptomatici cu diagnostic de AMS tip II sau III

I_I DA |_| NU

4. Scor </= 54 puncte la mdsurarea functiei motorii cu ajutorul Scalei
Hammersmith Functional Motor Scale - Expanded (HFMSE):

|_| DA |_| NU
SAU
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Scorul HFMSE este > 54 puncte, dar in urma monitorizdrii clinice se constatd o
scadere cu > 3 puncte:

|_| DA |_| NU

5. Consimtdmdnt informat

|_| DA |_| NU

6. Pacienti care au primit tratament cu nusinersen, insad s—a decis intreruperea
acestuia, iar la 8 luni de la oprirea tratamentului se constatd o pierdere de > 3
puncte pe scala HFMSE:

|_| DA |_| NU
Criterii de excludere din tratament:

1. Pacienti care necesitd ventilatie asistatd invaziva permanentd (> 16 h/zi de
ventilatie continud in ultimele > 21 zile, 1In absenta unui episod acut reversibil
sau traheostomiei) care nu este urmarea unui episod acut:

|_| DA |_| NU

2. Situatii clinice care pot impiedica punctia lombara (spre exemplu, pacienti
la care fuziunea vertebrald impiedica accesul in spatiile intervertebrale) sau la
care pot apdrea complicatii importante

|_| DA |_| NU

3. Istoric de afectiuni cerebrale sau medulare care ar putea interfera cu
procedura punctiei lombare sau cu circulatia lichidului cefalo-rahidian

|_| DA |_| NU

4. Pacienti cu boald in stadii foarte avansate, cu scor >/= 47 pe scala
functionald Egen Klassification versiunea 2 (EK2), care nu au beneficiu clinic si nu
ar putea fi stabilizati cu ajutorul tratamentului (pacienti cu activitate
functionald minimd care necesitd asistentd pentru toate activitdtile vietii
cotidiene, cu traheostomie etc.), cu afectare clinicd ireversibila, la care nu
existd posibilitatea obtinerii unui beneficiu clinic relevant si nu se considerda ca
ar putea fi stabilizati cu ajutorul tratamentului

|_] DA |_| NU
II. Criterii de continuare a tratamentului:

1. Starea clinicd a pacientuluil permite administrarea iIn continuare a
tratamentului

|_| DA |_| NU

2. Efectele adverse ale nusinersen sau ale administrdrii intratecale nu produc o
deteriorare a calitdtii vietii pacientului

|_| DA |_| NU

3. Riscurile induse de administrarea intratecald a nusinersen nu pun in pericol
viata pacientului

|_| DA |_| NU

4. Nu indeplineste niciun criteriu de intrerupere
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|_| DA |_| NU
IITI. Criterii de intrerupere a tratamentului:
1. Dupa 2 ani de la initierea tratamentului:

a. La pacientii care au capacitatea de a merge nu se produce o Imbundtdtire de
>/= 3 puncte pe scala HFMSE si nu apare o crestere a distantei parcurse la testul
mersului 6 minute cu > 30 metri

|_| DA |_| NU

b. La pacientii care nu au capacitatea de a merge, nu se produce o imbundtdtire
de >/= 3 puncte pe scala HFMSE si nu apare o crestere cu > 2 puncte pe scala
membrelor superioare (Upper Limb Module Test - RULM)

|_| DA |_| NU

2. La 36 luni de la iInceperea tratamentului se constatd o deteriorare fatd de
progresul functional obtinut la 2 ani

|_| DA |_| NU

3. In cazul deteriordrii importante a functiei respiratorii, dacd este necesard
instituirea ventilatieil asistate permanente (> 16 h/zi ventilatie continud in
absenta unui episod acut reversibil sau traheostomia), fara existenta unei cauze
acute

|_| DA |_| NU

4. Pacientul prezintd efecte adverse severe asociate cu administrarea nusinersen

|_| DA |_| NU

5. Datoritd stdrii clinice, riscurile induse de administrarea intratecald a
nusinersen pun in pericol viata pacientului

|_| DA |_| NU

6. Efectele adverse ale nusinersen sau ale administrdrii intratecale produc o
deteriorare a calitdtii vietii pacientului

|_| DA |_| NU

7. Lipsa compliantei la tratament prin neprezentarea la administrarea
tratamentului in zilele programate, cu o intédrziere de mai mult de 7 zile pentru
primele trei administrdri si mai mult de 14 zile incepdnd cu a 4-a administrare

|_| DA |_| NU

8. Pacientul sau reprezentantul sdu legal (in cazul minorilor) nu mai doreste
administrarea tratamentului si isi retrage consimtdmantul

|_| DA |_| NU

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l1_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant
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Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M9
Cod formular specific: LO1AAQ09

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaneeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_I|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnnn DC (dupa caz)

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_|I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1AAOQ09
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
Linia I

1. Leucemia limfaticada cronica (LLC) stadiul B sau C Binet, la care nu este
indicatd chimioterapia care contine Fludarabina

|_| DA |_| NU
2. Metoda de diagnostic:
a. hemoleucograma + FL I:I
b. imunofenotipare prin citometrie in flux I:I sau
c. examen histopatologic + IHC I:I
d. transaminaze, bilirubind I:I
e. antigene hepatice I:I
f. creatinina, acid uric I:I
g. potasiu seric I:I
h. EKG |
i. examene imagistice I:I
3. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient
|_I DA I_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU
2. Aldptarea, sarcina [_| DA |_| NU
3. Insuficientd hepaticd severd (bilirubinemie > 3,0 mg/dl) |_| DA |_| NU

4. Supresie severd a maduvel osoase si modificdri severe ale hemoleucogramei
(scddere a valorilor leucocitelor si/sau trombocitelor la < 3000/ul sau, respectiv,
la < 75000 pl)

|_| DA |_| NU
5. Interventii chirurgicale majore cu mai putin de 30 de zile iInainte de
inceperea tratamentului

|_| DA |_| NU
6. Infectii, iIn special cele care implica leucopenie |_| DA |_| NU
7. Vaccinare impotriva febrei galbene |_| DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Leucemia limfaticd cronica (LLC) stadiul B sau C Binet, la care nu este

indicatd chimioterapia care contine Fludarabind si care are rdspuns la tratament,
clinic si hematologic.
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|_| DA |_| NU
2. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma + FL I:I
b. Probe hepatice I:I
c. Probe renale I:I
3. Evolutia sub tratament
- favorabila I:I
- stationara I:I
4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient
I_I DA |_| NU

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

2. Toxicitate inacceptabilda hematologicad (leucocite, trombocite) si
nonhematologicd (hepaticd sau renald)

3. Sarcina | |

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

5. Deces (|

6. Alte cauze (|

Subsemnatul, dr. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M12
Cod formular specific: A16AX10

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

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt ettt ettt teeeeeenen
2. CAS/nr. contract: ........... /2

3. Cod parafad medic: |_|_|_I_I_1I_I

4., NUME S1 PrenuUme PaCIeNT i ittt ittt it ittt ettt teeeeeeneeeeenneeeeennnns
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CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: .....iuiiiiiiiiinnnnnn. DC ..
In dozd de 2 x (1 capsuld 84 mg) / zi |_|; 1 x (1 capsuld 84 mg) / zi
Reteta se elibereazd la interval de 4 sdptdméni |_|; 8 sdptdméni |_|

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AX10

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

— diagnostic specific:

a) enzimatic*l ... ... e data |_|_I_l_I_I_1_I_I |_l DA |_

b) molecular*2 ..... ittt ennnnnnn data |_|_|1_1_1_1_1_1_1 1_1 DA |_

2. Tipul de metabolizator prin intermediul CYP2D6:

rapid (MR) |_| intermediar (MI) |_| lent (ML) |_|

3. Sunt eligibili pentru tratament pacientii (cu varsta >/= 18 ani) care

prezintd cel putin unul dintre criteriile de includere enumerate mai jos:
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A.l. Pentru pacientii care nu au mai primit tratament specific pentru boala
Gaucher:

|_| DA |_| NU
Somatometrie:
1. talia cveviennnnnn.n. CM/SDS vt e e e e I:I
2. greutatea ........... Kg/IMC ©iie ittt i e I:I
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie: I:I DA I:I NU
dacd NU:
2. volumul splenic (cmc .......... mN*3 .......... ) I:I
splenomegalie: usoara I:I moderatd I:I severad I:I
3. volumul hepatic (cmc .......... mN*4 .......... ) I:I
hepatomegalie: usoarad I:I moderatd I:I severad I:I
b) Citopenie:
1o HD veeeeeenen, G/AL e <10 g/dl  |_| DA |_| NU
(datoratd bolii Gaucher)? |:| DA |:| NU
2. Trombocite ............... /mmc I:I DA I:l NU
Trombocitopenie < 60.000/mmc |:| DA |:| NU
3. Neutropenie .............. /mmc; < 500/mmc |:| DA |:| NU
sau:
4. Leucopenie simptomaticd cu infectii |:| DA |:| NU

c) Boalda osoasd activd definitd prin:

a. episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri, crize osoase

|_| DA |_| NU

b. modificdri specifice la RMN osos: infiltrare medulard, leziuni osteolitice,
infarcte osocase, necroza avasculard;

|_| DA |_| NU
c. scdderea densitdtii minerale osoase: osteopenie, osteoporoza
|_| DA |_| NU
d. agravare progresivad cel putin a uneia dintre urmdtoarele componente ale
tabloului clinic al bolii: organomegalia, anemia, trombocitopenia sau boala osoasa
(chiar dacd parametrii care definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate

mai sus).

|_| DA |_| NU
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A.2. Pentru pacientii care au primit pdnd in acest moment tratament specific de
substitutie enzimaticd (Imiglucerasum sau Velaglucerasum)

[_| DA |_| NU

Somatometrie:
1. talia cveviennnnnn.n. CM/SDS vt e e e e I:I
2. greutatea ........... Kg/IMC ©iie ittt i e I:I
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie: I:I DA I:I NU
dacd NU:
2. volumul splenic (cmc .......... mN*3 .......... )
- splenomegalie: usoarad I:I moderatd I:I severa I:I
3. volumul hepatic (cmc .......... mN*4 .......... )
— hepatomegalie: usoarad I:I moderatd I:I severad I:I
b) Citopenie: I:I DA I:I NU
1. Hb ... g/dl e < 10 g/dl

(datoratd bolii Gaucher)? |:| DA |:| NU
2. Trombocite ............... /mmc
— trombocitopenie: usoara I:I moderatd I:I severad I:I
3. Neutropenie .............. /mmc; < 500/mmc |:| DA |:| NU
sau:
4. Leucopenie simptomaticda cu infectii: |:| DA |:| NU

c) Boalda osoasd activd definitd prin:
a. episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri, crize osoase;

|_| DA |_| NU

b. modificdri specifice la RMN osos: infiltrare medulard, leziuni osteolitice,
infarcte osoase, necroza avasculara;

|_| DA |_| NU
c. scdderea densitdtii minerale osoase: osteopenie, osteoporoza

ABSENTA |_| PREZENTA |_|

(precizati elementele prezente la pacient).
B. CRITERII DE EXCLUDERE:

— afectiuni cardiace preexistente (insuficientd cardiacada congestiva, infarct
miocardic acut recent, tulburdri de ritm, sindrom de interval QT prelungit)
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|_| DA |_| NU
insuficientd hepatica |_| DA |_| NU
insuficientd renala |_| DA |_| NU

medicamente incompatibile cu Eliglustat (precizati numele medicamentului):

.......................................................... |_| DA |_| NU
- sarcina si aldptarea I:I DA I:I NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continud toatd viata!)
1. Periocada de administrare a terapiei:
Data inifierii: |_|_|_I_I_|_I_I_| pan& la: |_|_|_I_I_|_|_|_|
2. Evolutia manifestdrilor clinice sub tratament:
a) Somatometrie:
1. talia .o eiiiinennn CM/SDS v i e e e I:I
2. greutatea ........... KG/IMC vttt ettt et eeeeennn I:I
evolutie: - stationar I:I
- crestere ponderald I:I
- scadere ponderala I:I
b) Organomegalia: I:I DA I:I NU
1. splenectomie: I:I DA I:I NU
daca NU:
2. volumul splenic (cmc .......... mN*3 . ......... )
evolutie: - stationara I:I
— ameliorare I:I
— normalizare I:I
- agravare I:I
3. volumul hepatic (cmc .......... mN*4 . ......... )
evolutie: - stationara I:I
— ameliorare I:I
— normalizare I:I
- agravare I:I
c) Citopenie: I:I DA I:I NU
R = o T g/dl
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evolutie: - stationara

2.

— ameliorare

- normalizare

— agravare

Trombocite

evolutie: - stationara

3.

ameliorare

- normalizare

— agravare

Neutrofile

evolutie: - stationara

3.

ameliorare

- normalizare
- agravare
Boald osoasa

clinic (in ultimele 6 luni):

dureri | | evolutie:

crize osoase | |

fracturi patologice |_|

IRM femur bilateral (se efectueaza la 12

infiltrare medularada |_| evolutie:

leziuni litice [_|

infarcte osocase [_|

necroza avasculara |_|

Osteodensitometrie

interval:

osteopenie |_| DA |_| NU
osteoporozd |_| DA |_| NU
Efecte adverse:

absente |_| DA |_| NU
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- prezente (enumerare): |_| DA |_| NU

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de compliantd a pacientului | |

2. Efecte adverse severe: sincopa (exceptionald, de altfel, in experienta
raportatda la acesti pacienti iIn absenta unor factori de risc predispozanti); se
indicad tratament de substitutie enzimaticda

3. Decesul pacientului | _|

4. Alte cauze: - hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti

— comorbiditdati sau medicatie incompatibile cu tratamentul cu
Eliglustat (conform protocolului DCI Eliglustat)

- sarcind si aldptarea | |
In aceste situatii se va indica tratament de substitutie enzimatici.

Subsemnatul, dr. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

*1 valoare scdzutd a ' glucocerebrozidazei < 15 - 20% din valoarea martorilor

*2 prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot
compus la nivelul genei ' glucocerebrozidazei (localizatd 1qg2l)

*3 multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normala = [Gr.
pacientului (gr.) x 0,2] / 100

*4 multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normala = [Gr.

pacientului (gr.) x 2,5] / 100

#M9
Cod formular specific: HO1ACO3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
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PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI MECASERMINUM
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ...ttt ittt it ittt et it e

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt teeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tveweenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_I DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific HO1ACO3

1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (eligibilitate)

A. Criterii clinice si auxologice |_| DA |_| NU

1. Talie = .. ..., CM (ew e e eenn DS), Greutate = ............ kg, IMC =
............ (kg/m2)

2. Aspect fenotipic specific (hipertrofia etajului mijlociu facial, bose
frontale, privire in "apus de soare", nas "in sa")
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|_| DA |_| NU

B. Criterii hormonale (*) evaludri nu mai vechi de 3 luni, **) evaludari nu mai
vechi de 6 luni)

1. GH bazal**) = ng/ml - peste 10 ng/ml |_| DA |_| NU
2. GH in test stimulare**) = ng/ml - peste 10 ng/ml |_| DA |_| NU
3. IGF 1*) = ng/ml (..ueeeeennnnn. DS) - sub -2 DS |_| DA |_| NU

4. Test generare IGEF 1**)

IGF1l ziua 1 = ng/ml IGF1l ziua 5 = ng/ml
IGFBP3 ziua 1 = mg/1 IGFBP3 ziua 5 = mg/1
Increment IGF1l in test sub 15 ng/ml |_| DA |_| NU
Increment IGFBP3 sub 0,4 mg/1l | | DA |_| NU

C. Evaludri asociate obligatorii (*) evaludri nu mai vechi de 3 luni, *¥*)
evaludri nu mai vechi de 6 luni) - rezultate atasate:

1. Varsta osoasa**) = ........... ani (metoda atlasului Greulich & Pyle, 1959)

2. Biochimie generalav) ||

3. Examen FO¥) 1

4. Examen cardiologic cu ecografie cardiacda*¥*) [_1

5. Evaludri care sd excludd alte cauze cunoscute de staturd micd/valori reduse
ale IGF1

2. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI || DA |_| NU
Tratamentul cu MECASERMINUM in doza de ........iiiiininnnn... a fost initiat in
luna ..o ittt i e e ANUL .ot e e e e e e e ; doza a fost crescutada la
|| DA |_| NU
din luna ........... anul ... e S1 1a tiii i e e
|_] DA |_| NU
din luna ........... anul ... e e

A. Criterii auxologice*)

Talie = cm (..oeueen... DS), greutate = kg, IMC = (kg/m2)

In cursul primului an de tratament

*) cresterea velocitdtii de crestere cu cel putin 30% fatd de velocitatea de
dinaintea inceperii

tratamentului

|_| DA |_| NU
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*) recuperarea a 0,3 DS din intdrzierea de crestere |_| DA |_| NU
In cursul anilor urmdtori de tratament

*) reducerea progresivd a deficitului statural (DS) cu exceptia cazurilor in
care indltimea a ajuns deja pe canalul genetic de crestere

|_] DA |_| NU
B. Criterii hormonale (anual)
IGF 1 = ng/ml (..veeenennn. DS)
C. Evaludri asociate obligatorii (*) evaludri la 3 - 4 luni, **) evaluari la 6
luni, ***) evaludari anuale) - rezultate atasate:

1. Evaluare clinicd generald*) ||

2. Biochimie generala*t) ||

3. Evaluare oftalmologicd (FO)**) 1

4. Evaluare ORL (status auditiv, status tonsilar)***) |

5. Evaluare cardiologica***) ||

6. VArsta 0S0asd***) = . ... ... ani [ |

3. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (un singur criteriu este suficient)

1. Varsta osoasd 14 ani la fete si 15,5 ani la badieti |_| DA |_| NU

2. Viteza de crestere sub 2,5 cm pe an |_| DA |_| NU

3. Refuzul pdrintilor, al sustindtorilor legali sau al copilului peste 12 ani

|_| DA |_| NU

4. Compliantd inadecvata |_| DA |_| NU

5. Aparitia de reactii adverse grave sau contraindicatii ale tratamentului

|_| DA |_| NU
Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: |_|_I1_I_l_I_I1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: LO1XC18.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE

PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMBROLIZUMABUM
— Neoplasm bronhopulmonar altul decét cel cu celule mici - monoterapie
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SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1l

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dupa caz)

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

[_| DA |_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

*1 Se noteazd obligatoriu codul 111

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC1l8.1 - NSCLC

INDICATIE: Cancer pulmonar in monoterapie pentru tratamentul de primda linie al
carcinomului pulmonar, altul decédt cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung
carcinoma), metastatic, la adulti ale cdror tumori exprimd PD-L1 cu un scor tumoral

proportional (STP) >/= 50%, fdrd mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
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1. Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_I DA |_|

2. Varsta > 18 ani [_| DA |_|

NU
NU

3. Carcinom pulmonar, altul decédt cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung
carcinoma), metastatic confirmat histopatologic si PD-L1 pozitiv cu un scor tumoral

proportional (STP) >/= 50% confirmat, efectuat printr-o testare validata
|| DA I_| NU
4. Indice al statusului de performantda ECOG 0-2 I:I DA I:I NU
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficientd hepaticd moderatd sau severa I:I DA I:I NU
2. Insuficientd renald severa I:I DA I:I NU
3. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti
|_I DA I_| NU
4. Sarcina/Aldptare I:I DA I:I NU
5. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK I:I DA I:I NU

infectie HIV

active

a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi

Metastaze active la nivelul SNC

[_17;

[_17;

boald pulmonard interstitialda

hepatitd B sau hepatita C

[_1;
[_1;

[_17

status de performanta ECOG > 2

boli autoimune sistemice

[_17;

antecedente de

[_17;

antecedente de pneumonita care

hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonalil|_|; pacientii carora

1i se administreazd tratament imunosupresor

activex*

* Nota:

Dupa o evaluare atentd a riscului potential crescut,
pembrolizumab poate fi utilizat la acesti pacienti dacd medicul curant considerad ca

beneficiile depdsesc riscurile potentiale.

|_|; pacientii cu infectii

tratamentul cu

IIT. CRITERITI DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmdntului si compliantei la tratament a pacientului
I_I DA |_| NU

2. Statusul bolii la data evaludrii:

a) Remisiune completa I:I DA I:I NU

b) Remisiune partiald I:I DA I:I NU

c) Boald stationara I:I DA I:I NU

d) Beneficiu clinic I:I DA I:I NU
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3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei iIn conditii de
sigurantd

|_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU

5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s—-a administrat
anterior Pembrolizumab (din alte surse financiare)

|_| DA |_| NU
IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) iIn absenta beneficiului
clinic

2. Deces (|
3. Reactie adversd mediatd imun - severd, repetatd, sau ce pune viata in pericol

4, Decizia medicCUlUl, CAUZa i vttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenenns | |
5. Decizia pacientulul, CaAUzZa: .. iiittetnneeeenneeeeeneeeeeennnns | |

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l1_I_I1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M14
Cod formular specific: L0O1XC18.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMBROLIZUMABUM
- Melanom malign -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt ettt sttt eeeanen

2. CAS/nr. contract: ........... /2
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5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_I in data: |_|_I_I_I_I_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1l
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...ttt innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

de la: |_|_|_|_I_I_I_I_| p&na la: |_|_|_|_|_|_|_|_|

11. Data intreruperii tratamentului: I:I:I:I:I:I:I:I:I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:

DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

*1 Se noteaza obligatoriu codul 117

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC18.2

INDICATIE: Melanom malign

I.

1.

2.

3.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

Varsta > 18 ani |_|l DA |_| NU

Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil sau metastazat,

confirmat histologic

4.

|_| DA |_| NU
Evaluare imagistica care certificd iIncadrarea iIn stadiile avansate de boala

|_| DA |_| NU
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5. Status de performantd ECOG 0-2%

6. Dacada sunt prezente determindri secundare cerebrale,
neurochirurgie)

tratate prin metode locale (radioterapie,

neurologic*

DA |_| NU

acestea trebuie sa fie
si sa fie stabile

DA |_| NU

7. Rdspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat

anterior Pembrolizumab

(din alte surse financiare)

|_| DA |_| NU
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficientd hepaticd moderatd sau severa I:I DA I:I NU
2. Insuficientd renald severa I:I DA I:I NU

3. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

4. Sarcind/Alédptare

DA |_| NU

DA |_| NU

5. Lipsa rdspunsului la tratament anterior cu imunoterapie (antiPDl/antiPDL1 sau
antiCTLA4)
|_| DA |_| NU
6. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau

status de performanta ECOG > 2

[_17;

netratate

[_17;

infectie HIV

[_17;

boli autoimune sistemice active |_|;

[_17;

hepatitd B sau hepatita C

antecedente de pneumonitad care a necesitat

[_17

boald pulmonard interstitialda

antecedente de hipersensibilitate

tratament sistemic cu corticosteroizi |_|;

severd la alti anticorpi monoclonali |_|; pacienti cdrora 1li se administreaza

tratament imunosupresor |_|; pacienti cu antecedente de reactii adverse severe

mediate imun |_|*.

Notda*: Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut, tratamentul cu
pembrolizumab poate fi utilizat la acesti pacienti dacd medicul curant considerad ca
beneficiile depdsesc riscurile potentiale

IIT. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmdntului si compliantei la tratament a pacientului
1

2. Statusul bolii la data evaludrii:

1

1

Remisiune completd
Remisiune partiald

C. Boald stationara
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D. Beneficiu clinic 1

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei iIn conditii de
sigurantd

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

5. Raspuns favorabil la tratament pt. pacientii la care s—a administrat anterior
Pembrolizumab (din alte surse financiare)

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [ _|
2. Deces [ _|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile [_|
4. Decizia medicUlul, CaAUzZa: ..t ittt e ettt ettt ettt eeeeenenenn [ 1
5. Decizia pacientulul, CaAUZa: ...ttt tittnneteeeeeeeenennenennnns [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_I_1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M15
Cod formular specific: LO1XE33.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PALBOCICLIBUM
— Neoplasm mamar -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te et ettt eeeanen

2. CAS/nr. contract: ........... /2
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6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............
7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): |_|_I|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dUupd CAZ) v v vewnenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_1 DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE33.1

INDICATII: Palbociclib este indicat in tratamentul cancerului mamar avansat
local, recurent sau metastatic, in absenta "crizei viscerale" simptomatice, cu risc
vital, cu receptori hormonali pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) si
expresie negativa pentru receptorul HER2-neu, in urmdtoarele situatii: in prima
linie de tratament hormonal, 1In asociere cu un inhibitor de aromatazd; in asociere
cu fulvestrant la pacientii cu tratament endocrin anterior.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU
2. Varsta >/= 18 ani |_I DA |_| NU
3. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 |_| DA |_| NU

4. Diagnostic de cancer mamar avansat local, recurent sau metastatic, cu
receptori hormonali (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativa pentru
receptorul HER2-neu

|_| DA |_| NU
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5. Probe biologice care permit administrarea medicamentului in conditii de
siguranta

|_| DA |_| NU
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU

2. Femei in pre- sau perimenopauzd, fdrd ablatie ovariand sau fdrd supresie
ovariand cu un agonist de LHRH

|_] DA |_| NU
ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii:

a) Remisiune completd [_|
b) Remisiune partiald [_|
c) Boald stationara [_|

d) Beneficii clinice [_|

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice si evaluarea imagisticd permit administrarea in continuare
a tratamentului

|_| DA |_| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Toxicitdti si reactii adverse inacceptabile si necontrolabile (inclusiv
situatii in care este necesard reducerea dozei < 75 mg/zi)

1
3. Decizia medicuUlUl, CAUZa: o« vt i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenn | |
4. Decizia pacientulul, CaAUZa: ..t uiietteneneeeeneeeeenneeeeennnnn | |

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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#M10
Cod formular specific: L0O1XC21
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI RAMUCIRUMABUM
- neoplasm gastric -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeeeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnn. DC (dUP& CAZ) vt tvweeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC21

INDICATIE:
1. In asociere cu paclitaxel pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm
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gastric in stadiu avansat sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastricd care prezintd
progresia bolii dupd chimioterapie anteriocard pe bazd de sdruri de platinad si
fluoropirimidina.
[ _|

2. Monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm gastric in
stadiu avansat sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastricd care prezinta progresia
bolii dupad chimioterapie anterioara pe baza de sdaruri de platind sau

fluoropirimidind, pentru care tratamentul in asociatie cu paclitaxel nu este
adecvat.

1
I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de neoplasm gastric sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastricd,
confirmat histologic

|_| DA |_| NU

3. Dovada imagisticad de boald avansatd sau metastatica -
CT/RMN/PET-CT/Scintigrafie osoasd

|_| DA |_| NU

4. Pacient cu progresia bolii dupd chimioterapie anteriocard pe bazd de sdaruri de
platind si/sau flouropirimidina

|_| DA |_| NU
5. Varsta > 18 ani |_| DA |_| NU
6. Tratament de linia a II-a:
a) in monoterapie [_|
b) 1In asociere cu Paclitaxel | |
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti
|_I DA I_| NU

IITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

a) Remisiune completd [_|
b) Remisiune partiald [_|
c) Boald stationara [ _|
d) Beneficiu clinic [_|

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului
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|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

|_| DA |_| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |:|

2. Deces I:I

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile I:I

4. Decizia mediculul, CaAUzZa: .t itittteeeeeeneeeeneeenenns I:I

5. Decizia pacientulul, CaAUZa: ...ttt ttnnetenennenennnns I:I
Subsemnatul, dr. . u ittt et et , raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: I:I:I:I:I:I:I:I:I Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M10
Cod formular specific: LO1XC1l1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IPILIMUMABUM
- indicatia melanom malign avansat si metastatic -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt te ettt ettt eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

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

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boalad): |_|_|_]|

9. DCI recomandat: 1) ...t iinnennnns DC (dUupd CAZ) vt vevwenennnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC1l1l
I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient:

|_| DA |_| NU

2. Pacienti adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani sau peste

|_| DA |_| NU

3. Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat

histologic

|_| DA |_| NU

4. Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distantd (imagistica
standard) pentru a certifica incadrarea in stadiile avansate de boald, cu leziuni
prezente, documentate clinic (fotografie) sau imagistic

|_| DA |_| NU

5. Status de performantd ECOG 0-2* (* vezi observatia de mai jos)

|_| DA |_| NU

IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU

2. Pacientd insdrcinatd sau care aldpteazd |_| DA |_| NU

3. Tratament anterior cu un alt medicament cu mecanism similar (modulator al
CTLA4). Este permisd administrarea anterioard a altor modulatori ai imunitdtii, de

310



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT

exemplu inhibitori PD1 sau PDL1.

|_| DA |_| NU

4. Prezenta unei afectiuni auto-imune, inclusiv diabet zaharat prin mecanism
auto-imun; afectiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care necesita
tratament sistemic imunosupresor reprezintd contraindicatie pentru ipilimumab*

|_| DA |_| NU
5. Boala interstitiald pulmonard simptomatica* |_| DA |_| NU
6. Insuficientd hepaticd severda* |_| DA |_| NU

7. Hepatitada virala C sau B 1in antecedente (boald prezentd, evaluabila cantitativ
— determinare viremie)*

|_| DA |_| NU

8. Pacientul urmeazd tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitentd
(inclusiv corticoterapie in dozd zilnicd mai mare decdt echivalentul a 10 mg de
prednison) *.

|_| DA |_| NU

9. Metastaze cerebrale netratate si instabile, cu corticoterapie de intretinere
mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca dozda de intretinere)*.

|_| DA |_| NU

* Observatie: pentru pacientii cu status de performantd ECOG > 2, determindri
secundare cerebrale netratate sau instabile neurologic, boald inflamatorie pulmonara
pre-existentd, afectiuni autoimune pre-existente, tratamente imunosupresoare
anterioare, necesar de corticoterapie in dozd mai mare de 10 mg de prednison pe zi
sau echivalent, hepatitd cronicd cu virus B sau C tratatd, controlatd, cu viremie
redusd semnificativ sau absentd dupd tratamentul specific, insuficientd hepatica
severad.

Ipilimumab poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor, pentru
aceste grupe de pacienti, dupd o analizd atentd a raportului risc
potential-beneficiu, efectuatd individual, pentru fiecare caz in parte.

III. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Deces [ _|
2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile I:I
3. Incheierea perioadei de tratament 4 cicluri I:I
4., Decizia medicUlul, CaAUZa: .+ v ititeeeeeeeeeeeeeeeenenenns I:I

5. Decizia pacientulul, CaAUZa: ..ttt ittt nneteennneeennnnn | |

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu IPILIMUMAB, trebuie
sd indeplineascd simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU).

Subsemnatul, dr. ...ttt e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l1_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant
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Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M10
*1) Cod formular specific: L0O1XC13

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

- Neoplasm mamar avansat in asociere cu Trastuzumab si Taxani -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_| cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat*1l): 1) ...t ennnns DC (dupa caz)

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_I_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
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*1) Se completeazd ambele DCI-uri notate cu **1 Pertuzumab si Trastuzumab
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC13
I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient
I_I DA |_| NU
2. Dovada diagnosticului de cancer mamar HER2-pozitiv, examen imunohistochimic
I_I DA |_| U
3. Dovada radiologicd a stadiului avansat de boala (metastatic sau recurent
local inoperabil): CT sau RMN sau PET-CT sau Scintigrafie osoasa.
|| DA I_| NU
4. Pacienti cu scor 3+ la IHC pentru HER2 sau rezultat pozitiv la testarea de

tip hibridizare in situ (ISH)

pentru

IIT.

tratame

3.

|_| DA |_| NU

Pacientul nu a urmat anterior tratament chimioterapic sau tintit anti-HER2
boala sa avansatd.

|_| DA |_| NU

Vérsta peste 18 an I:I DA I:I NU

Status de performantd ECOG 0-2 |:| DA |:| NU

FEVS >/= 50%. I_I DA |_| NU
CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Sarcind/Al&dptare I:I DA I:I NU

Hipersensibilitate la Pertuzumab sau la oricare dintre excipienti

|_] DA |_| NU
CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Statusul bolii la data evaludrii:

Remisiune completd ||

Remisiune partiala [_|

Boald stationara [ _|

Starea clinicd a pacientuluil permite administrarea in continuare a
ntului

|_| DA |_| NU

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului
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|_| DA |_| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

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

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile | |

4. FEVS < 40% chiar si dupd intreruperile temporare de tratament de cel putin 3
sdaptamani

5. Decizia medicuUlul, CAUZa: v ittt eeeeeeeeeeeeeeeneeeeeeenns [ 1
6. Decizia pacientulul, CaAUZa: ...ttt iiinneteeeeneeeoeenenennnns [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I1_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M10
Cod formular specific: L0O1XC27

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OLARATUMAB
- Sarcom de tesuturi moi avansat -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt ettt et te et ettt et eeeenen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|
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|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...ttt nnnnnns DC (dupd CazZ) «.iveeuwweenennn

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC27

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU
2. Varsta >/= 18 ani |_l DA |_| NU
3. Status de performantda ECOG 0-2 |_| DA |_| NU

4. Sarcom de tesuturi moi in stadiul avansat (orice tip, inclusiv sarcom
sinovial, mai putin sarcom Kaposi), la care:

a) tratamentul curativ (interventie chirurgicald sau radioterapie) nu este
posibil sau indicat

|_| DA |_| NU

b) nu a fost tratat anterior cu doxorubicind (sau altda antraciclinad)

|_| DA |_| NU

5. Fractia de ejectie >/= 50% I_I DA |_I| NU
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU

2. Tratament anterior cu doxorubicind sau orice alta antraciclina

|_| DA |_| NU
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3. Un tratament anterior care a avut ca tinta terapeuticd PDGF sau PDGF-R

|_| DA |_| NU

4. Metastaze cerebrale simptomatice, netratate anterior |_] DA |_| NU
5. Fractia de ejectie </= 50%, mdsuratd iIntr-un interval de 21 de zile anterior
administrdrii

|_| DA |_| NU

6. Sarcind/Aldptare |_| DA |_| NU

7. Antecedente de infarct miocardic, angind pectoralada instabild, angioplastie,
stent cardiac in ultimele 6 luni

|_| DA |_| NU
III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii:
a) Remisiune completd [_|
b) Remisiune partiald I:I

c) Boald stationara [_|

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului

|_I DA I_| NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului
|_I DA I_| NU
IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic | |
2. Deces [ _|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile | |
4. Toxicitdti intolerabile | |
5. Decizia medicuUlul, CAUZa: v vttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns | |

6. Decizia pacientulul, CaAUzZa: it iitttttneeeeeeeeeeenneeeeennnns | |

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

316



Ordin (CNAS) nr. 141/2017 - 14.08.2019 - text procesat prin programul LEX EXPERT
#M13
Cod formular specific: LOO04C.5
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BEVACIZUMABUM
— Neoplasm ovarian epitelial, trompe uterine sau peritoneal primar -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i it ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeeeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1)

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) &ttt eeeeennnn DC (dupd Caz) «.veeeweeenn.

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU
* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O04C.5

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
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1. Declaratie de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine sau
neoplasm peritoneal primar confirmat histopatologic

|_| DA |_| NU

3. Probele biologice permit administrarea tratamentului chimioterapic
antineoplazic si a Bevacizumabum in conditii de siguranta

|_| DA |_| NU
4. Indice de performanta ECOG 0-2 |_| DA |_| NU
5. Pacienti cu varsta peste 18 ani |_| DA |_| NU

6. a. Bevacizumab, iIn asociere cu carboplatin si paclitaxel este indicat ca
tratament de primd linie al pacientelor adulte cu neoplasm ovarian epitelial
(stadiile FIGO - IIIB, IIIC si IV), al trompelor uterine sau cu neoplasm peritoneal
primar in stadii avansate.

|_| DA |_| NU

b. Bevacizumab, in asociere cu carboplatin si gemcitabind sau In asociere cu
carboplatin si paclitaxel, este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte la
care s—a diagnosticat prima recidiva de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al
trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar, sensibile la chimioterapia cu
saruri de platind, cdrora nu 1li s—-a administrat anterior tratament cu bevacizumab
sau alti inhibitori ai factorului de crestere a endoteliului vascular (FCEV) sau
terapie tintd asupra receptorului FCEV.

|_| DA |_| NU

c. Bevacizumab, 1In asociere cu paclitaxel, topotecan sau doxorubicind lipozomala
este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte cu neoplasm ovarian epitelial,
neoplasm al trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar, recurente, rezistente
la chimioterapia cu sdruri de platind, cdrora nu li s-—-au administrat mai mult de
doud scheme chimioterapice si care nu au fost tratate anterior cu bevacizumab sau cu
alti inhibitori ai FCEV sau cu terapie tintd asupra receptorului FCEV.

|_| DA |_| NU
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Neoplazii ovariene, tubare sau peritoneale non-epiteliale sau borderline

2. Interventie chirurgicald majora iIn ultimele 28 de zile [_|

3. Sarcind/aldptare ||

4. Evenimente tromboembolice semnificative clinic in ultimele 6 luni anterior
initierii tratamentului cu Bevacizumab

5. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa | |

6. Alte afectiuni concomitente, care, in opinia medicului curant, contraindicda
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tratamentul cu Bevacizumab

1
ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisiune completda ||

B. Remisiune partiald [ _|

C. Boald stationard [ _|

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului

[ _|
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

|
IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii | |
2. Deces [ _|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile | |
4., Decizia medicUlUl, CAUZa: vt ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenenns | |

5. Decizia pacientulul, CaAUzZa: .ttt tteneteeeeeeeenneeenennens | |

Subsemnatul, dr. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M11
Cod formular specific: J05AX6.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC

Medicamente cu actiune antivirald directa
- pacienti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i it et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeoeeeaneeaeeaeeenees

2. CAS/nr. contract: ........... S e
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3. Cod parafd medic: |_|_I_I1_I_I_I

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt vveeeenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

[_| 3 luni (12 sdptdméni) |_| 2 luni (8 sdptdmini) *1)

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdzut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

*1) Doar pentru medicamentele Viekirax + Exviera si Harvoni, pentru categoriile
de pacienti eligibili prevazute in protocolul terapeutic

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific J05AX6.1
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Pacient adult cu fibroza Fl, F2:

a) naiv |_|

b) experimentat la tratamentul cu interferon |_|
c) cu HCC tratat curativ (ablatie, rezectie, TACE/TARE), fidrd semne de

recurentd la minim 6 luni de la procedurd |_|
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d) cu afectiuni maligne extrahepatice, tratat curativ in stadii

precoce |_|

2. Pacient adult cu fibroza F3, F4:

a) naiv |_|

b) experimentat la tratamentul cu interferon |_|
c) cu HCC dacd are indicatie de transplant hepatic sau dacd a fost tratat

curativ (ablatie, rezectie, TACE), fdrd semne de recurentd la 6 luni de la

procedurd |_|

d) cu afectiuni maligne extrahepatice, tratat curativ in stadii

precoce |_|

3. Pacient adult cu transplant de organe solide, altul decdt cel hepatic,

indiferent de gradul de fibrozd |_|

4. Gradul de fibrozd hepaticad determinat prin:

a) Punctie biopsie hepatica I:I

b) Fibromax I:I

c) Fibroscan |_|

la data de: ... . i

d) Cirozd evidentad (chimic, imagistic) + semne de hipertensiune portald
(varice esofagiene) I:I

Dacda gradul de fibrozd este F4 se completeazd obligatoriu si pct. 5

5. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): .........

6. ARN-VHC detectabil |_| DA |_| NU
7. Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB |:| DA |:| NU
8. Coinfectie cu HIV |:| DA |:| NU
9. Comorbiditdti prezente |:| DA |:| NU
Daca DA: - precizati: ... i,

- se completeazda si pct. 10

10. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului
antiviral ale medicului de specialitate care trateazd comorbiditdtile

|_| DA |_| NU

11. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de
pacient, iIn vederea evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase*
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|_| DA |_| NU

12. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

* RCP sau http://www.hepdruginteractions.org
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiazd de tratament cu potential
curativ

|_| DA |_| NU

2. Ciroza decompensatd (ascitd, icter, hemoragie digestiva, encefalopatie
hepaticd, peritonitd bacteriand spontand, sind. hepato-renal) - actual sau
antecedente: scorul Child-Pugh > 6 puncte

|_| DA |_| NU

3. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de
la procedurda sau dacd sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidivd post
procedura

|_| DA |_| NU
4. Contraindicatii medicamentoase* |_| DA |_| NU
Subsemnatul, dr. ...ttt e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: |_|_I1_I_l_I_I_1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului iImpreund, cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

* RCP sau http://www.hepdruginteractions.org

#M11
Cod formular specific: J05AX6.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC

Medicamente cu actiune antivirald directa
— pacienti cu infectie cu VHC si insuficientd renald cronica aflati in dializd -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i i ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeneeaeeaeeenees
2. CAS/nr. contract: ........... S e

3. Cod parafd medic: |_|_I_I_I_1I_I
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4. Nume S1 pPrenuUme PaCIenT i ittt ittt ittt ettt ettt eneeesooeenesennnns

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I|

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

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tvwwennennnnn

2 T DC (dUupd CaAZ) et eeveeneneennn
10. * Perioada de administrare a tratamentului: I:I 3 luni (12 sdptamani)
de la: I_I_I_I_I_I_I_I_| p&n& la: |_I_I_I_I_I_I_I_|

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific J05AX6.2
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Pacient adult cu insuficienta renald cronicd aflat in dializd din anul .....

|_| DA |_| NU

2. Gradul de fibroza hepatica: |_| FO |_| F1 |_| F2 |_| F3 |_| F4 determinat

a) Punctie biopsie hepatica |_|

b) Fibromax |_|

c) Fibroscan |_|

la data de: ... i

d) Ciroza evidentd (chimic, imagistic) + semne de hipertensiune portala

(varice esofagiene) |_|
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Dacd gradul de fibrozd este F4 se completeaza si pct. 3

3. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ........

4. ARN-VHC detectabil |_| DA |_| NU
5. Rata de filtrare glomerulard < 30 ml/min la 1,73 m2 T_I DA T_I NU
6. Creatinind serica > 2 mg/dL I:I DA I:I NU
7. Coinfectie sau infectie oculta VHC-VHB I:I DA I:I NU
8. Coinfectie HIV I:I DA I:I NU

9. Comorbiditdti prezente, altele decdt insuficientd renald cronica

|_| DA |_| NU
Dacd DA: - precizati: ..............
- se completeazd si pct. 10

10. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului
antiviral ale medicului de specialitate care trateazd comorbiditdatile

|_| DA |_| NU

11. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de
pacient in vederea evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase*

|_| DA |_| NU

12. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Ciroza decompensatada (ascitd, icter, hemoragie digestivad, encefalopatie
hepaticd, peritonitad bacteriand spontand, sind. hepato-renal) - actual sau
antecedente: scorul Child-Pugh > 6 puncte

|_| DA |_| NU

2. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de
la procedurd sau dacd sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidivd post
procedura

|_| DA |_| NU

3. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiazad de tratament cu potential
curativ

|_| DA |_| NU
4. Contraindicatii medicamentoase* |_| DA |_| NU
* RCP sau http://www.hepdruginteractions.org
Subsemnatul, Ar. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
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exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M11
Cod formular specific: J05AX6.3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC

Medicamente cu actiune antivirald directa
— pacienti cu infectie cu VHC posttransplant hepatic -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea Medicala: i it ittt ettt ettt et ettt te ettt ettt eeeanen

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

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|I_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

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

9. DCI recomandat: 1) ...t innnennnns DC (dUupd CAZ) vt vewwenennnns

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

[_| 6 luni (24 sdptdméni)*1) |_| 3 luni (12 sdptdmani)*2)

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I
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12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

*1) Pentru combinatia Viekirax + Exviera
*2) Pentru medicamentul Harvoni

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific J05AX6.3
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Pacient adult posttransplant hepatic din anul .......... |_| DA |_| NU

2. Gradul de fibroza hepatica: |_| FO |_| FI |_| F2 |_| F3 |_| F4 determinat

a) Punctie biopsie hepatica |_|

b) Fibromax |_|

c) Fibroscan |_|
la data de: ..ot i i e
d) Cirozd evidentada (chimic, imagistic) + semne de hipertensiune portalad

(varice esofagiene) |_|

Dacd gradul de fibrozd este F4 se completeaza si pct. 3
3. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ..............

4. ARN-VHC detectabil |_1 DA |_| NU
5. Ac antiCitomegalovirusIgG negativ I:I DA I:I NU
6. Ac antiCitomegalovirusIgM negativ I:I DA I:I NU
7. Creatinind sericad < 2 mg/dL I:I DA I:I NU
8. Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB I:I DA I:I NU
9. Coinfectie cu HIV I:I DA I:I NU
10. Comorbiditdti prezente I:I DA I:I NU
Daca DA: — precizati: ... i i e

- se completeazd si pct. 11
11. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului
antiviral ale medicului de specialitate care trateazd comorbiditdtile

|_| DA |_| NU
12. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de
pacient in vederea evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase*

|_| DA |_| NU
13. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
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1.

2.

Durata estimata de viatd a pacientului apreciatd ca ar fi sub 1 an

Insuficientd renald severd

m2, creatinind serica > 2 mg/dL)*3)

3.

4.

Afectiuni maligne extrahepatice in evolutie

Contraindicatii medicamentoase*

* RCP sau http://www.hepdruginteractions.org
*3)

Subsemnatul, dr. . ...ttt e e

Doar pentru medicamentul Harvoni

exactitatea completdrii prezentului formular.

Originalul dosarului pacientului,

(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
inregistrdarii formularului etc.),

Semndtura si parafa medicului curant

[_I DA |_|

(rata de filtrare glomerularda < 30 ml/min

[_I DA |_|

[_1 DA |_|

[_1 DA |_|

rdaspund de realitatea si

impreund cu toate documentele anexate

formularul specific,
constituie documentul-sursd fatd de care se poate

face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M12

Cod formular specific: L0O1CDO04

NU

NU

NU

consimtdméntul informat,

confirmarea

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CABAZITAXELUM
- indicatia carcinom prostatic metastatic -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: .. ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

2. CAS/nr. contract: ........... o

3. Cod parafad medic: I:I:I:I:I:I:I

4., NUME S1 PrenuUme PaCIeNT i ittt ittt it ittt ettt tteeeeeeneeeeenneeeeennnas

CNP/CID: ||| _|_I_I_|_I_I_|_l_I_I_I_I_I_I_I_I_I_|

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

PNS

(sublista C sectiunea C2),

nr.

PNS:

N S D P

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_|_|_|
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|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boalad): I:I:I:I

9. DCI recomandat: 1) ... nnnnenn. DC (dUpd CAZ) vt vveveenennnnnns

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

|_| DA |_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O1CDO04

Indicatie: iIn asociere cu prednison sau prednisolon, pentru tratamentul
pacientilor adulti cu cancer de prostatda metastatic rezistent la castrare, tratati
anterior dupd o schemd de tratament contindnd docetaxel

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic de carcinom al prostatei, confirmat histopatologic

|_1 DA |_| NU
2. Boald metastaticada (diagnostic de stadiu stabilit imagistic)

|| DA I_| NU
3. Rezistentd la "castrare" sau hormonorezistenta I:I DA I:I NU

4. Trebuie sa fi fost administratd anterior chimioterapie cu docetaxel

|_| DA |_| NU

5. ECOG 0-2 I_I DA |_I NU

6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului iIn conditii de

sigurantd - iIn opinia medicului curant, specialist iIn Oncologie Medicala
|_| DA |_| NU
7. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: |_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la cabazitaxel, la alti taxani sau la polisorbat 80 sau la
oricare dintre excipienti.

|_| DA |_| NU

2. Numdr de neutrofile mai mic de 1500/mm3 |_| DA |_| NU
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3. Insuficientd hepaticd severd (valorile bilirubinei totale >/= 3 x LSVN)

|_| DA |_| NU
4. Vaccinare concomitentd cu vaccin impotriva febrei galbene.

|_I DA I_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUTI
(* toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu clinic:

A. Remisiune completd 1

B. Remisiune partialda | _|

C. Boald stabila 1

2. Fard aparitia toxicitdtilor ce depdsesc beneficiul terapeutic.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii | _|

2. Deces 1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomaticd
si intreruperea temporard a tratamentului

1
4. Decizia medicUulul, CaAUzZa: .. ittt i e ettt teteeeetneanenn [ 1
5. Decizia pacientulul, CaAUZa: ...ttt tienneteneneenennnns [ 1

Subsemnatul, dr. ...ttt e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I_I_l_I_1_1_|I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate iIn formular.

#M12
Cod formular specific: LO4AA26

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BELIMUMABUM
— lupus eritematos sistemic -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:
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2. CAS/nr. contract: ........... /2

CNP/CID: |_|_l_l_l_l_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_| cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1) ...t innnnenn. DC (dupd CAZ) .+t eewnvenenenns
2 DC (dupd CAZ) .+t eevnwerenenns

10. * Perioada de administrare a tratamentului: I:I 6 luni

de la: I_I_I_I_I_I_I_I_| pan& la: |_|_|_|_I_|_|_|_|

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L04AA26

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Varsta > 18 ani [_| DA |_
2. Diagnostic cert de LES (criterii SLICC) || DA |_
3. LES cu activitate intensd (SELENA-SLEDAI >/= 10) || DA |_

4. LES cu tratament cortizonic (minim 10 mg/zi echivalent prednison)

I_I DA |_

5. Autoimunitate de tip lupic conform protocolului || DA |_
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6. Lipsa de radspuns la imunosupresoare ca doze si duratada conform precizarilor
din protocol

|_| DA |_| NU

7. Complement scdzut (cu precizdrile din protocol) |_| DA |_| NU

8. Evaluarea activitdtii bolii de catre medic (PGA) de cel putin 2 (evaluare
efectuatd cu maximum 30 de zile inainte de indicarea terapiei cu Belimumab)

|_| DA |_| NU

9. Fisd pacient introdusd obligatoriu in RRBR (Registrul Romé&n de Boli
Reumatice)

|_| DA
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. LES cu afectare renalad severa curentd |:| DA |:| NU
2. LES cu afectare neurologica severda curentd I:I DA |:| NU

3. LES sever cu afectare de organ in cursul terapiei cu alte biologice

|_| DA |_| NU

4. LES iIn cursul tratamentului cu terapii experimentale biologice

|_| DA |_| NU

5. Infectii severe netratate (stdri septice, abcese, TBC, hepatita B/C etc.)

|_| DA |_| NU
6. Hipogammaglobulinemie sau deficienta de Ig A |_| DA |_| NU
7. Stdri posttransplant (de organ/de mdduvd/de celule stem) |_| DA |_| NU

8. Hipersensibilitate/alergie la Belimumab sau la orice component din preparat

|_| DA |_| NU
9. Sarcina si aldptarea |_| DA |_| NU
10. Stdri de imunodeficienta severa |_| DA |_| NU

11. Administrarea de vaccinuri cu germeni vii concomitent cu Belimumab/in
ultimele 30 de zile

|_| DA |_| NU

12. Afectiuni maligne prezente/in ultimii 5 ani fard aviz oncolog

|_| DA |_| NU

13. Alte contraindicatii mentionate in RCP |_| DA |_| NU
14. Lipsa/retragerea consimtdméntului pacientului fatd de tratament

|_| DA |_| NU
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15. Pierderea calitdtii de asigurat |_| DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Scaderea SELENA-SLEDAI cu cel putin 4 puncte fatd de initiere

|_| DA |_| NU

2. Reducerea necesarului de glucocorticoizi cu cel putin 50% fatd de doza
initiald dinaintea tratamentului cu Belimumab

|_| DA |_| NU

3. Absenta puseelor de boald de la evaluarea precedenta |_| DA |_| NU

4. Reducerea evaludrii activitatii bolii de cdtre medic (PGA) cu cel putin o
unitate fatd de initiere

|_| DA |_| NU
5. Fisad pacient introdusa obligatoriu in RRBR | _| DA
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversd raportatd in Fisa de Reactie Adversd din RRBR si ANMDM

|_| DA |_| NU

2. Contraindicatiile recunoscute la Belimumab conform protocolului

|| DA |_| NU
Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.
Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: LO1l4AE.P

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PIRFENIDONUM
- fibroza pulmonard idiopaticd -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: i it e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeaeeaeeaeeenees
2. CAS/nr. contract: ........... S e

3. Cod parafd medic: |_|_I_I_I_I_I

4. Nume S1 pPrenume PaCIenT i ittt ittt ittt ettt ettt et eeenesoeeeaenennnns
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CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|X| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |6]|.]2|0|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |5]3]7]|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_I|

9. DCI recomandat: 1) ....PIRFENIDONUM...... DC (dUP& CAZ) vt tvewennennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului: cronic

11. Data intreruperii tratamentului*l: |_|_I_I_|_I_I_I_|

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

*1 Tratamentul se administreaza toata viata, se poate iIntrerupe dacd se respecta
criteriile de intrerupere din protocolul terapeutic

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1l4AE.P
I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1
1. Adult cu fibrozad pulmonarad idiopaticd usoard sau moderata

|_| DA |_| NU
2. Nefumdtor sau sevrat de fumat de cel putin 3 luni

|_| DA |_| NU

3. Diagnostic de fibrozd pulmonarad idiopaticd (conform paragrafului diagnostic)
realizat cu maxim 5 ani in urmd

|_| DA |_| NU

4. Absenta altei cauze de boald pulmonarada interstitiald pe baza criteriilor
anamnestice, clinice si a unei baterii minimale de teste imunologice (factor
reumatoid, anticorpi antinucleari, anticorpi antipeptid ciclic citrulinat)
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|_| DA |_| NU

5. Evaluare functionald respiratorie avand urmdtoarele caracteristici (toate
prezente) :

— Capacitate vitala fortatd peste 50% din valoarea prezisa |_| DA |_| NU
— DLco corr cuprins intre 30% si 79% din valoarea prezisa |_| DA |_| NU

Indicele de permeabilitate bronsicd > decdt limita inferioard a normalului

|_| DA |_| NU

6. Declaratia de consimtdmént pentru includere in tratament, semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT*1

1. Intolerantd la Pirfenidonum sau excipienti |_| DA |_| NU

2. Sarcind in evolutie sau aldptare; persoanele de sex feminin de varstad fertila
trebuie sd foloseascd un sistem de contraceptie eficient

|_| DA |_| NU

3. Insuficientd hepaticd severd (Clasa Child Plug C) sau anomalii biologice
hepatice (bilirubina totald > x1N, ALAT sau ASAT > 3xN, fosfataza alcalina > x2,5N)

|_| DA |_| NU

4. Insuficientd renald severad (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau boald
renald terminald care necesita dializa

|_| DA |_| NU
5. Utilizare concomitentd cu fluvoxamina |_] DA |_| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu PIRFENIDONUM a fost initiat la data de:

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului

|_| DA |_| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul contrar indicatiei medicale

*]1 Pentru includerea 1In tratament, toate criteriile de includere DA, toate
criteriile de excludere NU

2. Decizia medicului de iIntrerupere a tratamentului iIn cazul intolerantei la

tratament, care nu radspunde la scdderea dozei, sau in cazul unui efect considerat
insuficient
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3. Refuzul pacientului de a efectua investigatiile necesare monitorizdrii
fibrozei pulmonare idiopatice (vezi paragraful monitorizare din protocolul
terapeutic)

Subsemnatul, dr. ...ttt e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_|1_1_1_1_1_1_| Semndatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: LO14AE.N

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NINTEDANIBUM
- fibroza pulmonard idiopaticd -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i it e eneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|X| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |6]|.]2|0|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |5]3]7]|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_I_|

9. DCI recomandat: 1) .ttt eeeeennnnn DC (dUP& CAZ) vt tvewennennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului: cronic
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11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]I

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

* Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO14AE.N
I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1

1. Adult, cu fibrozd pulmonarada idiopaticda iIn toate stadiile

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de Fibrozd pulmonard idiopaticd (conform paragrafului diagnostic),
realizat cu maxim 5 ani in urma

|_| DA |_| NU

3. Absenta altei cauze de boald pulmonard interstitiald pe baza criteriilor
anamnestice, clinice si a unei baterii minimale de teste imunologice (factor
reumatoid, anticorpi antinucleari, anticorpi antipeptid ciclic citrulinat)

|_| DA |_| NU

4. Evaluare functionald respiratorie avand urmdtoarele caracteristici (toate
prezente) :

— Capacitate vitalada fortatd peste 50% din valoarea prezisa |_| DA |_| NU
— DLco corr cuprins intre 30 si 79% din valoarea prezisa |_| DA |_| NU

— Indicele de permeabilitate bronsicd > limita inferioarda a normalului

|_| DA |_| NU

5. Declaratia de consimtdmént pentru includere in tratament, semnatd de pacient

|_] DA |_| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT*1
1. Intolerantd la nintedanibum sau excipienti, arahide sau soia

|_| DA |_| NU

2. Sarcina in evolutie sau aldptare; persoanele de sex feminin de varstd fertila
trebuie sd foloseascd un sistem de contraceptie eficient

|_| DA |_| NU

3. Insuficienta hepaticd severd (Clasa Child Plug C) sau anomalii biologice
hepatice (ALAT sau ASAT > 3X N)

|_| DA |_| NU
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4. Insuficienta renald severd (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau boald
renald terminald care necesita dializa

|_| DA |_| NU
5. Afectiuni congenitale cu risc hemoragie - Sindroame de hipocoagulabilitate
congenitale
|_| DA |_| NU

6. Tratament cu anticoagulante, indiferent de forma de administrare

|_| DA |_| NU

7. Accident vascular cerebral recent

|_| DA |_| NU

8. Ischemie miocardica acutd, dacad pacientul se afld in perioada de tratament cu
nintedanibum se intrerupe administrarea

|_| DA |_| NU

9. Perforatia gastricd intestinald, nu se permite reluarea tratamentului

|_| DA |_| NU

10. Utilizare concomitentd cu ketoconazol, eritromicind, ciclosporina

|_| DA |_| NU

C. PRECAUTII:
1. Monitorizarea cardiologicada atentda a pacientilor cu interval QT lung

2. Se opreste tratamentul inaintea oricdrei interventii chirurgicale si se poate
relua dupd minim 4 sdptdmdni postoperator, dacd pacientul este considerat vindecat

*]1 Pentru includerea 1In tratament, toate criteriile de includere DA, toate
criteriile de excludere NU

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu NINTEDANIBUM a fost initiat la data de:

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea iIn continuare a
tratamentului

|_| DA |_| NU
E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul contrar indicatiei medicale

2. Decizia medicului de intrerupere a tratamentului in cazul intolerantei la
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tratament care nu rdspunde la scdderea dozei, sau iIn cazul unui efect considerat
insuficient

3. Refuzul pacientului de a efectua investigatiile necesare monitorizdrii
fibrozei pulmonare idiopatice (vezi paragraful monitorizare din protocolul
terapeutic)

Subsemnatul, Ar. . .u ittt e e e e e e , raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_I1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: LO1XE1l2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI VANDETANIBUM
— carcinom medular tiroidian -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_| in data: |_|_|_I_I_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List§:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I|_|

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1l
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: |_I|_I|_|
|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

9. DCI recomandat: 1)
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10. * Perioada de administrare a tratamentului:

[l 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_I

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

I_I DA I_| NU

* Nu se completeazad dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE12
INDICATIE: carcinom medular tiroidian

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

|_| DA |_| NU

2. Diagnostic de carcinom medular tiroidian confirmat histopatologic, progresiv,
local avansat sau metastatic

|_| DA |_| NU
3. Varsta > 5 ani |_I DA |_| NU
4. Status de performanta ECOG 0-2 |_| DA |_| NU

5. Pacient fdrd leziuni mdsurabile (doar metastaze osoase/doar pleurezie cu
citologie pozitiva)

|_| DA |_| NU

6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului iIn conditii de
sigurantad

|_| DA |_| NU

7. Valori normale ale TA (< 150/90 mmHg) |_| DA |_| NU

8. Evaluare raport cost-beneficiu dacd mutatia genei RET necunoscutd/negativd

|_| DA |_| NU

IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd hepatica severda (Clasa Child-Pugh C) |_| DA |_| NU

2. Hipertensiune arteriald necontrolatad (> 150/90 mmHg sub tratament hipotensor)

|_| DA |_| NU

3. Sarcind/Aldptare [_I DA |_| NU
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4. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dintre excipienti

|_| DA |_| NU
5. Sindrom de QT congenital prelungit/QT corectat > 480 msec.

|_I DA |_| NU
6. Istoric de torsada varfurilor |:| DA |:| NU

7. Administrarea concomitentd de: arsenic, cisaprid, eritromicina intravenos
(IV), toremifen, mizolastin, moxifloxacin, antiaritmice de clasa Class IA:
Quinidina, Procainamida, Disopiramida si Clasa III: Amiodarona, Sotalol, Ibutilid si
Dofetilid.

|_| DA |_| NU

IIT. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinicd a pacientuluil permite administrarea terapiei in conditii de
siguranta

2. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei iIn conditii de
sigurantad

3. Raspuns favorabil la tratament

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Toxicitatea cutanata. | |

2. Hipertensiune arteriald severd/persistentd/crizad hipertensiva | |

3. Hemoragie | |

4. Insuficientd cardiaca [ _|

5. Alungirea intervalului QT | _|

6. Diaree 1

7. Cresteri ale concentratiilor plasmatice de alanin-aminotransferaza

8. Boala interstitiald pulmonard [ _|

9. Sindromul de leucoencefalopatie posteriocard reversibila | |

10. Inductori ai CYP3RA4 (rifampicina, carbamazepina, fenobarbitalul, sundtoarea,
suc de grapefruit etc.)

11. Progresia bolii [ _|
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Subsemnatul, dr. ............ , raspund de realitatea si exactitatea completdarii
prezentului formular.

Data: |_|_I1_I_l_I_1_1_I Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat,
declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#M14
Cod formular specific: L0O1XC18.3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMBROLIZUMABUM IN ASOCIERE CU PEMETREXED SI DERIVAT DE
PLATINA

— Neoplasm bronhopulmonar altul decédt cel cu celule mici -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea MedicCala: i ittt e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeneeaeeaeeaeeenees

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

CNP/CID: |_|_l_ Il

5. FO/RC: |_|_|_|_|_I_| in data: |_|_|_|_|_|_I_I_|

6. S—a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu
codul: ..............

7. Tip evaluare: I:I initiere I:I continuare I:I intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_I_I

|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_I|_I|, cod de diagnostic*1l

(varianta 999 coduri de boald), dupad caz: |_I|_|_|

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

9. DCI recomandat:*1) 1) .. eeennnenn DC (dUP& CAZ) vt vevwenennnnn

10. * Perioada de administrare a tratamentului:

|1 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,

de la: [_[_l_l_I_I_1_I_] pand la: [_|_l_l_I_I_I_I_I

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_I_I_|_I_1I_]|
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12.
prevdzut in Ordin:

DA |_| NU

*1 Se noteaza obligatoriu codul 111

Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

*1 Se completeazd ambele DCI-uri notate cu **1 Pembrolizumab si Pemetrexed

* Nu se completeaza dacda la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

SECTIUNEA TII DATE MEDICALE

INDICATIE:
pentru tratamentul de primd linie al carcinomului pulmonar,
celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), metastatic,
independent de scorul tumoral proportional al PD-LI1,
ALK pozitive.

la adulti

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient

I_| DA |

2. Varsta > 18 ani I_| DA |
3. Carcinom pulmonar, altul decédt cel cu celule mici (NSCLC,
carcinoma), NON EPIDERMOID, metastatic, confirmat histopatologic,

scorul tumoral proportional, fdrd mutatii ALK si EGFR

|_| DA |_| NU
4. Indice al statusului de performantda ECOG 0-2 I:I DA I:I NU
IT. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficientd hepaticd moderatd sau severa I:I DA I:I NU
2. Insuficientd renald severa I:I DA I:I NU
3. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti

|_I DA I_| NU
4. Sarcina/Alédptare I:I DA I:I NU
5. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK I:I DA I:I NU
6. Metastaze active la nivelul SNC; status de performantda ECOG > 2; infectie

HIV, hepatitd B sau hepatitd C; boli autoimune sistemice active;
interstitiala;
corticosteroizi;
monoclonali; pacienti cdrora l1li se administreazd tratament imunosupresor,
cu infectii active*.

|_| DA |
* Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut,

beneficiile depdsesc riscurile potentiale.

342

Cod formular specific L01XC18.3-NSCLC

tratamentul cu
pembrolizumab poate fi utilizat la acesti pacienti dacd medicul curant considerd

Cancer pulmonar in asociere cu Pemetrexed si derivat de platina
altul decét cel cu

fard mutatii tumorale EGFR sau

NU

NU

non-small cell lung
independent de

boald pulmonara
antecedente de pneumonitd care a necesitat tratament sistemic cu
antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi
pacienti

NU
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ITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmdntului si compliantei la tratament a pacientului

|_] DA |_| NU
2. Statusul bolii la data evaludrii:

a) Remisiune completa |_|
b) Remisiune partiald |_|
c) Boald stationara [_|
d) Beneficiu clinic [_|

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei iIn conditii de
sigurantd

|_| DA |_| NU

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

|_| DA |_| NU

5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s—-a administrat
anterior Pembrolizumab (din alte surse financiare).

|_| DA |_| NU
IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) iIn absenta beneficiului
clinic

2. Deces (|

3. Reactie adversd mediatd imun - severd, repetatd, sau ce pune viata in pericol
[ _|

4. Decizia medicUlUul, CaAUZa: vttt tttneneeeneneeenenenens | |

5. Decizia pacientulul, CAUZaA: .+ttt iteneteeneneeennnnn | |

Subsemnatul, dr. ............ , raspund de realitatea si exactitatea completdrii
prezentului formular.

Data: |_|_|_1_1_1_1_1_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate
(evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtdméntul informat,
declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate
face auditarea/controlul datelor completate in formular.

#B
ANEXA 2
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METODOLOGIE
de transmitere in platforma informatica din asigurarile de sanatate a formularelor specifice

ART. 1

La initierea sau continuarea tratamentului specific unor afectiuni cu medicamentele notate cu (**)1,
(**)1" si (**)1" 1n Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazad de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sdnatate, 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, pentru care sunt aprobate formulare
specifice, medicul curant are obligatia de a completa, semna si parafa formularul specific medicamentului
pe suport hartie si de a transmite o cerere online in platforma informatica din asigurarile sociale, denumita
in continuare PIAS, pentru inregistrarea informatiilor din sectiunea I a formularului specific, cerere
semnatd electronic.

ART. 2

(1) In situatia in care cererea online a fost procesati si acceptata in PIAS, se emite electronic o
confirmare de Tnregistrare a formularului specific, denumita in continuare confirmare, in baza careia se
poate prescrie tratamentul solicitat, cu respectarea perioadei cuprinse Intre data de incepere si data de
terminare a acestuia.

(2) Medicul curant listeaza un exemplar al confirmarii pe care 1l inmaneaza asiguratului si listeaza un
exemplar pentru evidenta proprie.

(3) In situatia in care, in conformitate cu prevederile legale in vigoare, prescrierea medicamentului se
realizeaza de catre alt medic prescriptor decat medicul curant, medicul curant transmite medicului
prescriptor un exemplar al confirmarii Tmpreuna cu scrisoarea medicald/biletul de externare din spital.

ART. 3

(1) In situatia in care, pe perioada cuprinsi intre data de incepere si data de terminare a tratamentului
inscrisd in confirmare, medicul curant, raportat la evolutia sub tratament a afectiunii, decide Intreruperea
tratamentului, acesta completeaza, semneaza si parafeaza formularul specific al medicamentului pe suport
hértie si transmite o cerere online in PIAS de intrerupere a tratamentului. intreruperea tratamentului va fi
adusa si la cunostinta medicului prescriptor, in situatia in care prescrierea medicamentului se realizeaza
de catre alt medic decit medicul curant.

(2) In situatia in care, pe perioada cuprinsi intre data de incepere si data de terminare a tratamentului
inscrisd in confirmare, medicul curant, raportat la evolutia sub tratament a afectiunii, decide schimbarea
tratamentului cu un alt medicament notat cu (**)1 si (**)1°, pentru care este aprobat formular specific,
acesta va relua procedura mentionata la alin. (1) si cea prevazuta la art. 1.

ART. 4

(1) In situatia producerii unor intreruperi in functionarea PIAS, constatate si comunicate de Casa
Nationald de Asigurdri de Sanatate, ce nu permit medicului curant transmiterea online a cererii prevazute
la art. 1 §i 3, acesta va transmite casei de asigurari de sanatate cu care se afla in relatii contractuale
formularul specific medicamentului, completat, semnat si parafat, fie n format electronic pe adresa de
e-mail, fie pe fax, cu confirmare de primire §i va prescrie tratamentul.

(2) In situatia prevazuta la alin. (1), Casa Nationali de Asiguriri de Sanitate va inregistra si procesa
formularul specific in PIAS.

#M4

ART. 5

In cazul neindeplinirii de citre medicul curant a obligatiilor previzute de prezentul ordin, se aplici la
nivelul furnizorului in cadrul caruia acesta 1si desfasoara activitatea sanctiunea prevazuta in
Contractul-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale 1n cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate si ale normelor metodologice
de aplicare a acestuia si/sau sanctiunea prevazuta in legislatia Tn domeniul programelor nationale de
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sanatate, dupa caz, pentru nerespectarea de catre furnizori a prevederilor actelor normative referitoare la
sistemul asigurarilor sociale de sanatate.

#B
ANEXA 3
Declaratia pe propria raspundere a pacientului
Subsemnatul, ........cccceeveeeiieeriinnns L,CONP , declar pe propria raspundere ca la data
prezentei sunt in evidenta medicului curant ..........cc.cceeceerieenneene pentru tratamentul cu
medicamentul/medicamentele .............ccoccveeeiiieniiiiniie e pentru care urmeaza a fi eliberata

prescriptie medicala in sistemul de asigurari sociale de sanatate, in baza formularului specific.
Data

Semnatura pacientului/reprezentantului legal,
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