CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. ...24%.. din .2 000 el
privind completarea anexei nr.1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate nr.
141/2017 pentru aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectirii criteriilor de

eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Qs5i

(**)1B in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fir contributie personald, pe bazi de prescriptie medicala, in sistemul de

asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acords in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobat3 prin HG nr. |
720/2008, cu modificarile si completdrile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in |
platforma informatica din asiguririle de s3njtate |

Avand in vedere:
— art. 56, art. 278 alin. (1) si art. 280 alin. (1) lit. b) si e) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
domeniul sanatatii, republicats, cu modificirile si completarile ulterioare: _
— art. 5 alin. (1) pet. 25 - 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale d

Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotirarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificirile Si

completdrile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comun
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fir
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale d
sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor car

se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificirile si completari
ulterioare;

= Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr

1301/500/2008 pentru  aprobarea protocoalelor  terapeutice privind  prescriere
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzan
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaz
asiguratii, cu sau fara contributie personal3, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul d
asigurari sociale de sanatate, aprobat3 prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificsri
si completarile ulterioare;

)
— Referatul de aprobare nrﬁg%z'j‘f'/-’}[c;%”@l directorului general al Casei Nationale d
Asigurari de Sanatate;

in temeiul dispozitiilor:
- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicats, ¢
modificarile si completarile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotarare
Guvernului nr. 972/2006, cu modificirile si completarile ulterioare,
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presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmitorul

ORDIN



Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de S3natate nr. 141/20&7
pentru aprobarea Formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Qsi (**)1B in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaz3
asiguratii, cu sau far3 contributie personald, pe bazi de prescriptie medical3, in sistemul de asigurJri
sociale de sanitate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor
care se acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobat3 prin HG nr. 720/2008, cu
modificarile si completarile ulterioare si @ metodologiei de transmitere a acestora in platforrﬁa
informatica din asiguririle de sandtate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151
bis din 28 februarie 2017, se completeaza dupa cum urmeazi:

1. in tabel dup3 pozitia 80 se adauga trei noi pozitii, pozitiile 81-83, cu urmétorul cuprins:

Nr ctr Cod formular specific DCl/afectiune

81 BO6ACO2 ICATIBANTUM

82 LO1XC14 TRASTUZUMABUM EMTASINUM
83 LO1XE35 OSIMERTINIB

2. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 80 se introduc trei noi formulare specifice
corespunzatoare pozitiilor 81- 83, previzute in anexele nr. 1- 3 la prezentul ordin.

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

Art. Il - Prezentul ordin se publici in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurari de Sinitate la adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE,
Matian BURCEA




Cod formular specific: BOBAC02

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U N T U0 11 LoCs L (T Y P

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... e

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieveiniiiiiiieiieenans DC (dUpa €az) «..ovvvvverieeieiecieane e eanns
Y PPN B L O (¢ 1113} I o7: V) J

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

dela: | [ | [ | [ [ [ |panala| [ ] ]]]]]

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

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

[ JDA[ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific BOGAC02

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!

1. Pacienti cu varsta de 18 ani si peste |:| DA |:| NU
2. Diagnostic confirmat de Centrul de Referinta de Angioedem Ereditar prin deficientd de Cl1-

inhibitor esteraza, documentat prin examenul de laborator |:| DA |:| NU
3. Pacientul este Tnregistrat Tn Registrul Roman de Angioedem Ereditar |:| DA |:| NU

4. Pacientul are scrisoare medicala eliberata si actualizata de Centrul de Referinta |:| DA |:| NU

5. Declaratia de consimtamant pentru includere in tratament, semnatd de pacient |:| DA |:| NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT"
1. Pacienti cu varsta sub 18 ani [ DA [ ]NU
2. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU

3. Declaratia de consimtimant pentru tratament nu a fost semnata de pacient [ |DA [ |NU

PRECAUTII (conform protocolului)
1. Pacient cu boala cardiaca acuta sau accident vascular cerebral |:| DA |:| NU

2. Pacienta insarcinata / alapteaza |:| DA |:| NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu ICATIBANTUM a fostinitiatladatad | | | | [ | | |
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului D DA D NU

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacient necompliant la evaluarile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12 luni) |:|
2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|

3. Raspunsul nu este satisfacator si necesita repetarea exagerata a dozelor |:|

4. Decizia medicului, cauza: ...........ccoviiiiiiiiiiennn, D

5. Decizia pacientului, cauza: .........ccovvveieieinnann, D

! Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de excludere NU



Subsemnatul, dr..........oooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: LO1XC14

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM EMTASINUM
- cancer mamar HER?2 pozitiv metastatic sau local avansat inoperabil -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNe/cio: [ | [ TP P TPTPTPTT 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ |initiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiieeeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiieann,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | | | [ | [ | [ Jpamdla: | [ | ] ]]]]]

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

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

[ IpA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC14

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1
2

8

. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
. Dovada diagnosticului de cancer mamar HER2 pozitiv: examen imunohistochimic:
[ ]JDA[ NU
Tratament cu trastuzumab si / sau un taxan sau orice alt chimioterapic, conform practicii clinice
din Romania pentru: D DA D NU
- boala metastatica / local avansata sau |:|
- recurenta bolii in timpul tratamentului adjuvant sau D
- recurenta bolii Tn intervalul a sase luni de la terminarea tratamentului adjuvant |:|
Dovada (CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa) de: [ ]JDA [ ]NU
- boald avansata local sau |:|
- recurenta sau |:|
- metastatica |:|
Varsta > 18 ani: [ ]JDA[ ]NU
ECOG 0 - 2: [ ]pA [ ]NU
Pacienti cu rezultat IHC 3+ sau test FISH/CISH/SISH pozitiv pentru Her2, determinat in

laboratoarele acreditate (cel putin o testare pentru stadiul metastatic), care indeplinesc una

dintre urméatoarele conditii: |:| DA |:| NU

- stadiu metastatic, linia a doua de tratament pentru pacientii care au progresat in urma
primei linii bazata pe trastuzumab sau |:|

- stadiu metastatic, linia a treia sau ulterioara, pentru pacientii care nu au primit trastuzumab
- emtasine in liniile anterioare sau [ ]

- local avansat inoperabil care a dezvoltat 0 recurenta a bolii in timpul tratamentului adjuvant
Sau

- local avansat inoperabil care a dezvoltat o recurentd in intervalul a sase luni de la

terminarea tratamentului adjuvant bazat pe trastuzumab D

. FEVS > 50%: [ Ipa [ INu

B. CRITERIlI DE EXCLUDERE / INTRERUPERE DEFINITIVA / TEMPORARA DIN
TRATAMENT (LA LATITUDINEA MEDICULUI CURANT)

1.

Pacienti la care a fost intreruptd definitiv administrarea trastuzumab din cauza aparitiei

reactiilor adverse legate de perfuzie (IRR) |:|

. 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 cardiaca care necesitd tratament medical, boald valvulara cardiaca



N g o~ W

semnificativa clinic, hipertensiune arteriald slab controlata si exudat pericardic semnificativ din
punct de vedere hemodinamic) D

Pacienti care prezinta dispnee de repaus determinata de comorbiditati |:|

Sarcina / alaptare |:|

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|

Pacienti diagnosticati cu BPI sau pneumonita |:|

Pacienti diagnosticati hiperplazie regenerativa nodulard a ficatului |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

2.
3.

Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completd |:|

B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stationara |:|

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

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului in conditii de siguranta:

[]DA []NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Sarcina / aldptare |:|

2. Dispneea de repaus determinata de complicatiile malignitatii avansate sau a comorbiditatilor |:|
3. Progresia bolii D

4.
5

Deces D

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si Intreruperea

temporara a tratamentului |:|
Decizia medicului, cauza: .........coovvviiieiiiiinnennn, D

Decizia pacientului, cauza: .............c.cccoeveeecenens ||

Subsemnatul, dr..........cooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de

laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

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

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



Cod formular specific: LO1XE35

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

- cancer pulmonar non-microcelular -

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

2.CAS/nr.contract: .......ooooeeeii o

3.Codparafimedic: [ | [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ |initiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ)

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

dela: | [ | [ | [ | [ Jpamdla: | [ | ] ]]]]]

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

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

[ IpA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOLXE35

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Dovada diagnosticului de cancer bronho-pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC):
examen histopatologic: D DAD NU

3. Dovada de boala metastatica: CT / RMN / PET / CT / scintigrafie osoasa: D DA D NU

5.

6
7

Pacienti cu NSCLC local avansat sau metastazat si cu mutatie pozitiva T790M a EGFR:
[ ] pAa[ ] NU
- 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
(ADNIc*) obtinut din plasma [ |
*Daca la testarea ADNTtc, cu o proba din plasma si rezultatul este negativ, se recomanda ori de
cate ori este posibil repetarea cu un test tisular
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
- Hb>9g/dl, Le >3000/mm3 N > 1500/mm3, Tr >100000/mm3 D
- Probe hepatice: bilirubina totala 1,5 < ori limita superioara a normalului (LSN) transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina < 3 ori LSN pentru pacientii fara metastaze
hepatice; transaminaze (AST/SGOT si ALT/ SGPT si fosfataza alcalina < 5 ori LSN daca
existd metastaze hepatice |:|
- Probe renale: clearance al creatininei > 50 ml/min (sau echivalent de creatinina serica > 2 x
LSN) [ ]
. Varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU
. Status de performanta ECOG 0-2: D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1
2
3
4.
5
6

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti |:|

. Sarcind / alaptare |:|

.ECOG>3 [_]

Insuficienta hepatica severa [ |

. Boala interstitiala pulmonard/pneumonita |:|

. Interval QTc mai mare de 500 msec pe cel putin 2 trasee ECG diferite: intreruperea
tratamentului cu Osimertinib pana cand intervalul QTc este mai mic de 481 msec sau pana la
revenirea la valoarea inifiala, dacd aceasta este mai mare sau egala cu 481 msec, apoi reluare cu
o doza mai mica (40 mg) |:|

. Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grava |:|



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

9. Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisie completd |:|
B. Remisie partiala |:|

C. Boali stabila []
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| 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 D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|

4. Decizia medicului, cauza: ..........c.coviiieiniiininnnn, D
5. Decizia pacientului, cauza: ..........covevveiieineennnnn, D
Subsemnatul, dr..........cccoiviii i seeeeeene., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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