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ACTE ALE CASEI  NAȚIONALE DE ASIGURĂRI  DE SĂNĂTATE
CASA NAȚIONALĂ DE ASIGURĂRI DE SĂNĂTATE

O R D I N
pentru modificarea și completarea anexei nr. 1 la Ordinul președintelui Casei Naționale 

de Asigurări de Sănătate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea
respectării criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele 

notate cu (**)1 , (**)1Ω și (**)1β în Lista cuprinzând denumirile comune internaționale
corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală,

pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, 
precum și denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor care se acordă 
în cadrul programelor naționale de sănătate, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, 

cu modificările și completările ulterioare, și a metodologiei de transmitere a acestora 
în platforma informatică din asigurările de sănătate*)

Având în vedere:
— Referatul de aprobare nr. D.G. 2.120 din 22.07.2021 al directorului general al Casei Naționale de Asigurări de Sănătate;
— art. 241 și art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și

completările ulterioare;
— art. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 și art. 37 din Statutul Casei Naționale de Asigurări de Sănătate, aprobat prin

Hotărârea Guvernului nr. 972/2006, cu modificările și completările ulterioare;
— Hotărârea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune internaționale

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală,
în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum și denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor care
se acordă în cadrul programelor naționale de sănătate, republicată, cu modificările și completările ulterioare;

— Ordinul ministrului sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări de Sănătate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internaționale prevăzute în
Lista cuprinzând denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără
contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum și denumirile comune
internaționale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naționale de sănătate, aprobată prin Hotărârea
Guvernului nr. 720/2008, și a normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificările și completările ulterioare,

în temeiul dispozițiilor:
— art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și completările

ulterioare;
— art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Naționale de Asigurări de Sănătate, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 972/2006,

cu modificările și completările ulterioare,

președintele Casei Naționale de Asigurări de Sănătate emite următorul ordin:

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul președintelui Casei Naționale
de Asigurări de Sănătate nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectării criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Ω și (**)1β în Lista
cuprinzând denumirile comune internaționale corespunzătoare
medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără
contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în
sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum și denumirile

comune internaționale corespunzătoare medicamentelor care
se acordă în cadrul programelor naționale de sănătate, aprobată
prin Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, cu modificările și
completările ulterioare, și a metodologiei de transmitere a
acestora în platforma informatică din asigurările de sănătate,
publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 151 și 151 bis
din 28 februarie 2017, cu modificările și completările ulterioare,
se modifică și se completează după cum urmează:

1. În tabel, pozițiile 12, 53, 58, 122 și 133 se modifică și vor avea următorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific DCI/afecțiune

„12 L008C.3 IMATINIBUM — tumori stromale gastro-intestinale (GIST)
.................................................................................................................................................................................................

53 L040M ARTROPATIE PSORIAZICĂ — AGENȚI BIOLOGICI ȘI REMISIVE SINTETICE ȚINTITE
.................................................................................................................................................................................................

58 L044L PSORIAZIS — AGENȚI BIOLOGICI ȘI TERAPII CU MOLECULE MICI CU ACȚIUNE INTRACELULARĂ 

.................................................................................................................................................................................................
122 L01XC02 VASCULITELE ANCA POZITIVE — AGENȚI BIOLOGICI — RITUXIMAB 

.................................................................................................................................................................................................
133 L01XC32 ATEZOLIZUMAB — carcinom urotelial”

*) Ordinul nr. 710/2021 a fost publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 741 din 29 iulie 2021 și este reprodus și în acest număr bis.
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2. În tabel, poziția 163 se abrogă.
3. În tabel, după poziția 163 se introduc trei noi poziții, pozițiile 164—166, cu următorul cuprins:

Nr. 
crt. Cod formular specific DCI/afecțiune

„164 A16AA04 CISTEAMINĂ (MERCAPTAMINĂ BITARTRAT) — cistinoză nefropatică confirmată

165 L01XC32.2 ATEZOLIZUMAB — cancer bronhopulmonar cu celule mici în stadiu extins ES-SCLC

166 L02BX03.3 ABIRATERONUM — neoplasm de prostată metastazat, sensibil la terapie hormonală, cu risc crescut”

4. Formularele specifice corespunzătoare pozițiilor nr. 4,
12, 53, 58, 94, 122, 133, 136, 137, 159 și 160 se modifică și se
înlocuiesc cu anexele nr. 1—11 la prezentul ordin.

5. Formularul specific corespunzător poziției 163 se abrogă.
6. După formularul specific corespunzător poziției 163

se introduc trei noi formulare specifice corespunzătoare

pozițiilor 164—166, prevăzute în anexele nr. 12—14 la
prezentul ordin.

Art. II. — Anexele nr. 1—14 fac parte integrantă din prezentul
ordin.

Art. III. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al
României, Partea I, și pe pagina web a Casei Naționale de
Asigurări de Sănătate, la adresa www.cnas.ro.

Președintele Casei Naționale de Asigurări de Sănătate,
Adrian Gheorghe

București, 22 iulie 2021.
Nr. 710.
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"� 5�%��$������	����	���
������6����#������������	�������	�/�6���0�%���	���������������������������������
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���	�������������	���#����!�/��������	����#�	���
���&������&&�

MONITORUL OFICIAL AL ROMÂNIEI, PARTEA I, Nr. 741 bis/29.VII.2021 7



+� �����J������$���/�������/�����6���0�%�����?�K�"H�L���	�����	�:���������������������������������

@� ����/����	:����%������������/�	������������������������������������������������������������������������������������

�

!����/	������ ���������������������������������������������������������������������	�� ��� ����������� ;�� �9���������

�/������������%�	������0��/������

�

'������ � � � � � ���� ���������������!�/	������;������0��/�����������	��

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

>��#�	����� ���������� ����	������� �/����	�� �� ������ ���/�	����� �	�9���� ��$������� ��	��� J�� ������	�� ���
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0� '��#	���������&!7���9�/�	�6����������#��;���/�	�6����6�/��CM�����'���N����%���$�� � �

2� 7�/��������/����#�����C�	�����	������&!7��/���#	��� �
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�
�
"�#'�� !�������� ��� �������.����� �� .��.����.	
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&��,%�"���%%�-�(�#����(%�� ������������ Cod formular specific L040M 
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�� ��%#��%%�(��%"� �(����:"�#��#���"#��

�
�� '��#	������������)������������)!�)5�� �
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����#���������	�55*5� �

��� �)���	
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�

�

�� ��%#��%%�(����"#%"�������#��#���"#� �%�
�
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0� 5����	�����
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2� 5��:�����$����������������	�B�;�����5��:���)�$�������	�55*5�;��) 8'85�����0����S��6�� � �
3� Q)!�;���	���%����������������	0��/�B�;������8�	�����%��������#���������	�55*5� �

�� B�;������	���	������������#��������	�55*5��������
�

�

�
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�/�#������� �	��/:�/4	���� �	0��/���� ������:��� ��� �������� �����	����� �� ����	������� 0��/������� ����0��� �	0��/�����
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�"!�1��%(�� � � � � � �

�����1����� � � ��;����.��� � � � �

5�&-�����
�.�.��&��6�	����%%-���.��������
�����������	
��	
����������	����	
���������������

7�#���8�
	����� �	�
����� �	��	����� �	����������

9�:������������������.����������.�;�� ��./��

��������	�����������������
��	����������������

� !���������������
��	����"���	���� !�� � �����������#	������$arianta 999 coduri de 

boal�)��������%���

&�'�(�����������)��*�����
��	����+��'��������%������������#	������$arianta 999 coduri de 

boal�)���

<��(�%����������.�������������������(���������%�����������������

�����������������������������������"����������������(���������%�����������������

���=!������������������.�������.��.����.	
	��� +���	�� ,���	���� ��

���
��� � � >�/�
����

����(�.��;�.���	�����.��.����.	
	����

�0��!�����.	
��������.����
���?������������/�	������������������
	
	����8/@	.�;�����������

')�������� .�

- ������/������%����������.���8�
	������������0����;�.���	���12�

� �

�

�

�

� � � � � � � �

� � � �

� � � � � � � �
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� �

� � �

� �
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&��,%�"���%%�-�(�#����(%�� ������������ ���������������������������������Cod formular specific L044L�

�
�� ��%#��%%� (�� � %)%*% %#�#�� :"� ������"(����� #��#���"#� �%� ���

!��(�&��*%� �)%���:"�!&��%�H%&� ����"%��&�$���A���?�����4�����.��	���D�
�� ����	���� �� 0���� �	������� �	� 5�#�������  �
��	��� ��� '��/�����#���� �	0��/� ���	��������
�$������������	���������������������;���	�/�����(��+��,�;����	�,��	�,���	��� �

0� 7��������	$�	:��	�����	0��/������������� �

2� �)!&��	�:����A��(� �

3� �)!&�������T�H(L��)!&��	�:���� �

�� 'EU&��	�:����A��(� �

5� 'EU&�������T�H�'EU&��	�:���� �

7� )0������%�	������������V�����������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������V����	#6����������������������������������������������������������������������������������

V ���/����	������������������������������������������������������������������������������������������

9� !����0�
��%�	��������������0������T�H(L�0�
�����/�/�	�����	�
���������������������������
V ���������������������������������������������������������������������������������������

����������������������������������������V��	#6�����������������������������������������������������������������������������������

V ���/����	�������������������������������������������������������������������������

<� D9��=����������#������!>�$��#��� �

����)	���%���	0��/�������������� �

C�=E���� C�7��� � � �������C���7�����������������������������C�.�����

C�Q!=� � C�������	�	�� � �������C�)#�=*�� ����������������������C�D�������
��

C�7�>� � C�D9��!�/������	�� �������C�)��	��=Q��� �����������

�������

����������7�������7*��	0��/������������� �

�0� 59�����/�	��� �

�2� �6�/�����0���9�������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�3� ��	��/
�/4	��������	�������	0��/������������������������������������������������������������������
��� B��/�����'EU&��	0��/��������������������������������������������������������������������������������������

�

*� ��%#��%%�(��:"#����!������#��#���"#� �%�
�� /���$���/�������� �

0� $���	���������������
2� ���:�����$�������� �

3� �����/�	���	�0���	����� �

FFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFF�
1�Se�încercuiesc�criteriile�care�corespund�situa�iei�clinico�biologice�a�pacientului�la�momentul�complet�rii�formularului�
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!����/	������ ���������������������������������������������������������������������	�� ��� ����������� ;��

�9����������/������������%�	������0��/������
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�

'������ � � � � � � � !�/	������;������0��/�����������	��
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�

�

�

�

�

�

� � � � � � �

>��#�	�������������������	��������/����	�������������/�	������	�9������$���������	���J��������	�����

���������� ���� �/�#������� �	��/:�/4	���� �	0��/���� ������:��� ��� �������� �����	����� �� ����	�������

0��/������� ����0��� �	0��/����� �	��#��������� 0��/��������� ������ �	�������� ���/�	���C������ 0�:�� ���

�������������0��������������	����������������/���������	�0��/������

�
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��������	
������������ ��EE�0��������������������������������������������������������������������������������������������
�

�

����� ���!�"#���$��%�%��������&!��#'�%%���%#��%% ���(��� %)%*% %#�#��
�����"#��!��#��� � �%�#���!��#%��(�%�$�"�#�� �E�

 

&��,%�"����%�-�(�#��)�"��� ��

�����.�.���������
/��������������������������������������

0����&�1��������.���.������������������

2���������/���������

3�"	���4�����	��������.����������������������������������

�"!�1��%(�� � � � � � �

�����1����� � � ��;����.��� � � � �

5�&-�����
�.�.��&��6�	����%%-���.��������
�����������	
��	
����������	����	
���������������

7�#���8�
	����� �	�
����� �	��	����� �	����������

9�:������������������.����������.�;�� ��./��

��������	�����������������
��	����������������

� !���������������
��	����"���	���� !�� � �����������#	������$arianta 999 coduri de 

boal�)��������%���

&�'�(�����������)��*�����
��	����+��'��������%������������#	������$arianta 999 coduri de 

boal�)���

<��(�%����������.�������������������(���������%�����������������

�����������������������������������"����������������(���������%�����������������

���=!������������������.�������.��.����.	
	��� +���	�� ,���	���� �"���	����

���
��� � � � ����>�/�
����

����(�.��;�.���	�����.��.����.	
	����

�0��!�����.	
��������.����
���?������������/�	������������������
	
	����8/@	.�;�����������

')�������� .�

- ������/������%����������.���8�
	������������0����;�.���	���12�
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&��,%�"���%%�-�(�#����(%�� ������������ Cod formular specific L01XX52 
%"(%��,%%��Leucemie limfocitar� cronic� (LLC) 

�
�� ��%#��%%�(��%"� �(����:"�#��#���"#�A���������.�	
	��������B���.��D�
G�'�����
�������	��/
�/4	����	���������/�	����/	����
G�)���
����������I��	���

�D� �����%�
��� �	������
������.��/�������/�A  �D�;������������	��C��	.	@	��C��
C��  �	������ 
������.��/� ������/� A  �D� ;������.�����G� în prezen�a dele�iei 17 p sau a muta�iei 

TP53G� ����	
�� ���� 	�� ��	�� ���#������ ��	���� �����/�	���� �� �	� �	6������� ��� ���� ��� ��/	���%���� ��
���������������������*��

�

0D  �������%%-��
��  �	������
������.��/�������/�A  �D�;������������	���.	����C�-�����	
������������/����	�������
�����
�	��	������/�	��

C�  �	������ 
������.��/� ������/� A  �D� ;������.������ C� în prezen�a dele�iei 17p sau a muta�iei 

TP53�� ��������	
������	����	�����#��������	���������/�	�������	��	6�������������������/	���%������

���������������������*�

��  �	������ 
������.��/�������/� A  �D� ;������.������ C� în prezen�a dele�iei 17p sau a muta�iei 

TP53����������	
����������$����;������	��	6�������������������/	���%���������������������������*��

�
2D  �������%%%-��J�
��   ��;������������	���.	����C�-�����	
������������/����	������������
�	��	������/�	��
C�   �� ;�� ����.������ C� �	� ���%�	
�� ����
���� �N�� ���� �� /���
���� 7�H+�� ��� ����	
�� ���� 	�� ��	��
���#��������	���������/�	�������	��	6�������������������/	���%���������������������������*�

��   ��;������.������C��	����%�	
������
�����N��������/���
����7�H+����������	
����������$����;��
����	��	6�������������������/	���%���������������������������*�

��   ��;������.������-��	�����	
������
�����N��������/���
����7�H+�C�����	
����������$����;�����4��
��� 6�/���������� ;�� �/�	���������� 4�� ;�� ��� �����/�	���� �� �	� �	6������� ��� ���� ��� ��/	���%���� ��

���������������������*��

�

NOT�: În situa�ii excep�ionale în care pacien�ii sunt rec�zu�i sau refractari la chimioterapie �i immunoterapie �i nu sunt eligibili pentru 
tratament cu un inhibitor al c�ii de semnalizare a receptorilor celulelor B �i nu exist� alternative terapeutice (pacien�ii nu sunt eligibili 
pentru tratamentul cu antiCD20): 

� Linia de tratament II +: în monoterapie - în absen�a dele�iei 17p sau a muta�iei TP53 - la pacien�i care au avut e�ec la 
chimioterapie �i care nu sunt eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al c�ii de semnalizare a receptorilor celulelor B. 
 

�

�� !�� �	������� ���������� ���� ������	�� �����
���� ��	��C�����#��� �� ����	������ ��� /�/�	����

�/���������0��/���������
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Analize de laborator - înainte de administrarea dozei de Venetoclax  (pentru toate formele de boal�):  

C ���������6�/�����	#��	��������������	
������	��	��������/�	�����������%����	�
������
C �$��������0�	
������	����
C �$���������	�����������/��������	����$��������#����7���

�
�

*� ��%#��%%�(���E� �(����(%"�#��#���"#��
�� =������	��������������������	
�����$������������������	�����9����	
��

"� !���	��;������������

+� .����%������	�/���	�����Q�	�����9������������������	
�	���	�������

@� .����%����� �	�/���	��� �� Q�	�����9� �� �	6�������� �����	��� ��� �W�+)� ��� �	�
������

�����/�	������;���	���/������������������O�����������%����

�

�� ��%#��%%�(����"#%"�������#��#���"#� �%�
�� ��.��������8�
	�����
�� =�/�����#��/��X�0��/��������������

�� ������6�������

� ��������	����

0� �8�
	6����	C�.��.����.��
C B�$��������

C !��
��	����
Not�: Eficacitatea tratamentului cu venetoclax în LLC se apreciaz� pe baza criteriilor ghidului IWCLL (International 
Workshops on CLL). 
�
(� ��%#��%%�(��:"#����!������#��#���"#� �%�
�

�� ���#���������������������/�	��;��������������	�0���������	��

"� 7�9��������	����������������9���������������	�������������������������$�������%��

+� ����	���� 	������� ����#������� �����/�	�� �� �	��� ��	� /����/�	����� �	�/��������� ��

��/�	���������Q�	�����9�

@� !���	�����������

H� ����	����	���C�����%�	��������$�������

,� '����

N� )������%�����������������������

�

!����/	������ ����������������������������������������������������������������� �����	�� ��� ����������� ;��

�9����������/������������%�	������0��/������

�

'������ !�/	������;������0��/�����������	��

�

>��#�	����� ���������� ����	������� �/����	�� �� ������ ���/�	����� �	�9���� ��$������� ��	��� J�� ������	�� ��� ���������� ����
�/�#������� �	��/:�/4	���� �	0��/���� ������:��� ��� �������� �����	����� �� ����	������� 0��/������� ����0��� �	0��/�����
�	��#��������� 0��/��������� ������ �	�������� ���/�	���C������ 0�:�� ��� ����� ��� ������ 0��� �����������	������� ��������
�/���������	�0��/������

� � � � � � �
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��������	
������������ ��E��0������������������ � � � � � ����������5�
�

�

����� ���!�"#���$��%�%��������&!��#'�%%���%#��%% ���(��� %)%*% %#�#��
�����"#��!��#��� � �%�#���!��#%���

!�"#���$�&�� %#� ���"���!�H%#%$��C��)�",%�*%� �)%�%�-��%#�E%��*�

 

&��,%�"����%�-�(�#��)�"��� ��

�����.�.���������
/��������������������������������������

0����&�1��������.���.������������������

2���������/���������

3�"	���4�����	��������.����������������������������������

�"!�1��%(�� � � � � � �

�����1����� � � ��;����.��� � � � �

5�&-�����
�.�.��&��6�	����%%-���.��������
�����������	
��	
����������	����	
���������������

7�#���8�
	����� �	�
����� �	��	����� �	����������

9�:������������������.����������.�;�� ��./��

��������	�����������������
��	����������������

� !���������������
��	����"���	���� !�� � �� ��� ��� ���#	����� �$arianta 999 coduri de 

boal�)��������%���

&�'�(� ���������� )�� *��� ��
��	��� �+�� '�� ����� �%��� ��� ��� ���#	����� �$arianta 999 coduri de 

boal�)���

<��(�%����������.�������������������(���������%�����������������

�����������������������������������"����������������(���������%�����������������

���=!������������������.�������.��.����.	
	����������@������/4	�� � ��

���
��� � � >�/�
����

����(�.��;�.���	�����.��.����.	
	����

�0��!�����.	
��������.����
���?������������/�	������������������
	
	����8/@	.�;�����������

')�������� .�

- ������/������%����������.���8�
	������������0����;�.���	���12�

� �

� �

�

�

�

� � � � � � � �

� � � �

� � � � � � � �
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� �

� � �

� �
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&��,%�"���%%�-�(�#����(%�� ������������ Cod formular specific L01XC02 
Indica�ii: terapia de induc�ie a remisiunii la pacien�ii cu granulomatoz� cu poliangiit� (GPA) �i poliangiit� 

microscopic� (PAM) sever active. 

�

�� ��%#��%%� (�� %"� �(���� :"� #��#���"#� � (�� %"(��#%�� +%� (����"#%"���� ��
���%&%�"%%�
�� '��#	��������������)��)8��	����
�����Q)!�.E&7D�) �)X� ���������

0� ��)��)8���/�	�	
������������#�	��������$��
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�	��������9����������'CE�A�HL-�
-�Pacien�ii cu carcinom urotelial netrata�i anterior trebuie selecta�i pentru tratament pe baza expresiei tumorale PD-L1, 
confirmat� printr-un test validat��
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 >7Z-�� În absen�a datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precau�ie la aceste categorii de pacien�i dup� evaluarea 
raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient��
�
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 ����� Cazurile cu progresie imagistica, f�r� deteriorare simptomatica, trebuie evaluate cu aten�ie, având in 
vedere posibilitatea de apari�ie a falsei progresii de boal�, prin instalarea unui r�spuns imunitar anti-tumoral 
puternic. In astfel de cazuri, nu se recomand� întreruperea tratamentului. Se recomand� repetarea evalu�rii 
imagistice, la 4-8 s�pt�mâni de la cea care arat� progresia bolii, �i numai dac� exist� o nou� cre�tere obiectiv� a 
volumului  tumoral sau deteriorare simptomatic� se va avea în vedere întreruperea tratamentului. 
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INDICA�IE: Regorafenib este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacien�ilor adul�i cu carcinom hepatocelular 
(CHC), care au fost trata�i anterior cu sorafenib. 
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1�Se� încercuiesc� criteriile� care� corespund� situa�iei� clinico�biologice� a� pacientului� la� momentul� complet�rii�
formularului��������������������������������������������������������������
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%$� ��%#��%%�(��:"#����!������#��#���"#� �%�

�� D;���������/�	�����������	
�������#�������������#������������������������������������������������

"���D0�������	��������9����	���������������������������������������������������������������������������������
�
+� '��%���/���������������������������������������

@� '���	
������	������������	�������������/�	���������������������������

Not�: întreruperea tratamentului sau modific�rile de doz� sunt la latitudinea medicului curant, conform 
protocolului terapeutic.  
�
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C�Cancer mamar  I��
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2���������/���������
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	����� �	�
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� !���������������
��	����"���	���� !�� � �����������#	������$arianta 999 coduri de 

boal�)��������%���
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&��,%�"���%%�-�(�#����(%�� ������������������������������� �����������������Cod formular specific L01XE42�

%"(%��,%%�� ��� �	� �����/�	���� 0�/������ �0����� �	� ����C/�	����%�� �� �	��� /�/��� �$�	���� ����� ���� /���������� ��
���������6��/�	������%���$��������#�	���;���������#������	����;���9�������	�#���$����	��������������"�	������0������������
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����%���$�������-���/���/��������/����
���/�O��������������#	���������
$�����������/�	�������

�
"� �	������/�	����0�/���������	���/�/�����	����������$�	�������������/��������������������6��/�	���=5����%���$�J��
0������������"�����0����������/�	������;�����������/����=D5"��	�#���$���	������������	��	6�������������/���%������
0��$�����	�����������/�	��6��/�	����	�:�����������0�/�������������C����/�	���������������6��/�	�����	����������
�

 >7Z-��În studiile clinice de înregistrare, criza visceral� a fost definit� astfel: 

- paciente cu efuziuni masive necontrolate [pleurale, pericardice, peritoneale], limfangit� pulmonar� �i implicare 
hepatic� peste 50%. Prescrierea ribociclib la paciente cu afectare metastatic� visceral�, în baza prezentului 
protocol terapeutic, se va face conform deciziei medicului curant. Acesta (medicul curant) va aprecia dac� este 
oportun� utilizarea combina�iei hormonoterapie + Ribociclib (+/- bisfosfona�i pentru leziuni osoase) sau va 
indica utilizarea chimioterapiei sistemice.   
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�� '�����
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Evaluare pre-terapeutic�: 

- =�/�#��/���/��������������/�	�����%�����	��������	������������/�	��������5��������
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�����������/�	��������5��������

�

� �
*� ��%#��%%�(���E� �(����(%"�#��#���"#��

�� =������	��������������������	
�����$������������������	�����9����	
��
0� B�/����	����C���������/�	����%���0��������
����$����	������0��������������$����	�����	��#�	����

���E=5=���

FFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFFF�

�� !�� �	������� ���������� ���� ������	�� �����
���� ��	��C�����#��� �� ����	������ ��� /�/�	����

�/���������0��/��������� � �

MONITORUL OFICIAL AL ROMÂNIEI, PARTEA I, Nr. 741 bis/29.VII.2021 31



�
�

�
�����%#��%%�(����"#%"�������#��#���"#� �%�

�� 8�	
�	������	��/
�/4	������;�����/����	
�����������/�	��������	������
0� !��������	���������	���������/�����	��	�����������/�	������
2� �������������#������/����	��	����������������	��	��:��������#���	:���
�

Monitorizarea tratamentului��

- =�/�#��/���/������ ��������/�	�����%�����	������� �	������� �����/�	��������5��������;�� ���
�	�������0����������������/�;���	�%�����@���	����/����"��������
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��#�������

- '�����	�
�����������/�	��������9�/�	���DM�������������������	�����9�/���$�%�����@������/�����
���� ;�� ��� �	������� ����� ��C��� ������� ����� ������ �	0��/� �	���
������ ��	���� \	� �%���
�����	#����� �	���$������� U7B� �	� ��/���� �����/�	������� ��� ���/�	��� �� /�	�����%���� /���
0��$�	�����DM���

- D���� ���/�	����� �	�������������%���� �����������%������� �	�4�%����� �	� �	�������������������
�����/�	����	��������	
���������%$�����	�������	�����������+�����@�

- ����	
��� ��������/�	�����%�
�� ��	���� ��/	�� ;�� ��/���/�� ��� �	0�
��� �������� 5�������� ����
���������
��/�����������$���

�

�

(���%#��%%�(��:"#����!������#��#���"#� �%�
 

�� ���#�������������������$����/�#�����;��������	���
0� 7�9����
���	����������
2�  ���������������������%�������"((�/#�%����	���%�����
��������$�����
3� '��%���/�����������	������������������������������
�� '���	
������	������������	�������������/�	������������������������

�

�

�

!����/	������ ����������������������������������������������������������������� �����	�� ��� ����������� ;��

�9����������/������������%�	������0��/������

�

�

'������ !�/	������;������0��/�����������	��

�

>��#�	�������������������	������� �/����	���� ���������/�	������	�9���� ��$���������	���J��������	��
��� ���������������/�#��������	��/:�/4	���� �	0��/����������:�������������������	�����������	�������
0��/������� ����0��� �	0��/����� �	��#��������� 0��/��������� ������ �	�������� ���/�	���C������ 0�:�� ���
��������������0��������������	����������������/���������	�0��/������

� � � � � � � �

32 MONITORUL OFICIAL AL ROMÂNIEI, PARTEA I, Nr. 741 bis/29.VII.2021



�

��������	
������������ ��EE7�����������������������������������������������������������������������������������������������������
�

����� ���!�"#���$��%�%��������&!��#'�%%���%#��%% ���(��� %)%*% %#�#��
�����"#��!��#��� � �%�#���!��#%��(�%�#%&�)�" �� ���� �

- leucemie acut� limfoblastic� cu celule B -�
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&��,%�"���%%�-�(�#����(%�� ������������ ������������������������������Cod formular specific L01XX71.1�
%"(%��,%��� leucemie acut� limfoblastic� (LAL) cu celule B, refractar�, în rec�dere post-transplant, în a doua rec�dere sau 
rec�deri ulterioare   
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�6��� � C� �	� �	���$����� ��� �� �����/4	�� ��� ��	��	���� ��/�	���������
Tisagenlecleucel��	�/���������������������T��(((�������]������

H� !��������	���������	���������/������/�	��������������/�	�������	��	��
��������#���	
��
�

"�./� �� La pacien�ii cu vârsta sub 3 ani includerea în tratament se va realiza numai dup� o atent� analiz� beneficiu-
risc. 

  "� Tisagenlecleucel se administreaz� o singur� dat� �i este destinat exclusiv utiliz�rii autologe. 

                        +� Tratamentul se prescrie �i se administreaz� de c�tre medicii din specialit��ile hematologie �i onco-hematologie 
pediatric� din centrele calificate pentru administrarea Tisagenlecleucel dup� ob�inerea avizului Comisiei de 
terapii celulare a Ministerului S�n�t��ii. Pentru evaluarea indica�iei de Tisagenlecleucel �i aviz se va completa 
de c�tre medicul curant Anexa 1(din protocolul terapeutic) �i se va trimite c�tre Comisia de Terapii Celulare a 
Ministerului S�n�t��ii.���
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- limfom difuz cu celul� mare de tip B  -�
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%"(%��,%���Limfom difuz, cu celul� mare de tip B, recidivant sau refractar (DLBCL) 
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NOT�: �� Tisagenlecleucel este destinat exclusiv utiliz�rii autologe 

"� Tisagenlecleucel se administreaz� o singur� dat�. 
 
+� Tratamentul se prescrie �i se administreaz� de c�tre medicii din specialitatea hematologie din centrele 

calificate pentru administrare dup� ob�inerea avizului Comisiei de terapii celulare a Ministerului S�n�t��ii. Pentru 
evaluarea indica�iei de Tisagenlecleucel �i aviz, se va completa de c�tre medicul curant Anexa 1 (din protocolul 
terapeutic) �i se va trimite c�tre Comisia de Terapii Celulare a Ministerului S�n�t��ii. 
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&��,%�"���%%�-�(�#����(%�� ������������������������������� ��������������Cod formular specific A16AA04�

%"(%��,%%�� Cisteamina (Mercaptamin� bitartrat) indicat� în tratamentul cistinozei nefropatice, boal� genetic� de 
stocare lizozomal� cauzat� de o muta�ie a genei CTNS. 
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C�cancer bronhopulmonar�cu celule mici în stadiu extins ES-SCLCI��
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&��,%�"���%%�-�(�#����(%�� ������������������������������� ��������������Cod formular specific L01XC32.2�

%"(%��,%%��Atezolizumab, în asociere cu s�ruri de platin� (carboplatin sau cisplatin) �i etoposide, este indicat pentru 
tratamentul de linia întâi al neoplasmului bronho-pulmonar cu celule mici în stadiu extins (extensive-stage small cell 
lung cancer, ES-SCLC), la pacien�i adul�i.��
�
�� ��%#��%%�(��%"� �(����:"�#��#���"#��
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�
 >7Z-� În absen�a datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precau�ie la aceste categorii de 
pacien�i dup� evaluarea raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient��
�
�
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&��,%�"���%%�-�(�#����(%�� ������������������������������� ��������������Cod formular specific L02BX03.3�

�
�
%"(%��,%%��Abirateronum în asociere cu prednison sau prednisolon indicat în tratamentul neoplasmului de prostat� 
metastazat, sensibil la terapie hormonal� (mHSPC, metastatic hormone sensitive prostate cancer), cu risc crescut, 
diagnosticat recent la b�rba�ii adul�i, în asociere cu o terapie de deprivare androgenic� (ADT). 
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Înainte de ini�ierea tratamentului 
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