Cod formular specific: L01XC32.4 Anexa nr. 12

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

- cancer mamar TNBC in asociere cu nab-paclitaxel’ -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... o

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

3.Cod parafi medic: [ T [ [ | | |

4.Nume §i Prenume PACICIIL: ...ttt ettt et et e

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

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:

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

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

boald), dupa caz: [ | T ]

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiiennnn,

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

detal | [ | [ [ ][] pandta: [TTTTTTT]

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

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

[ Ipal In~u

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

Nab-paclitaxel nu este rambursat de CNAS in PNS3 — oncologie

2Se noteaza obligatoriu codul 124



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.4

INDICATIE: Atezolizumab in asociere cu nab-paclitaxel este indicat pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ
(TNBC) nerezecabil, local avansat sau metastazat, la pacienti adulti, ale caror tumori prezintd o expresie a PD-L1 > 1% si care
nu au primit tratament anterior cu chimioterapie pentru boala metastatica.

Nota: pentru nab-paclitaxel (DCI: Paclitaxel Smg/ml) medicul curant are posibilitatea de a elibera o retetd simpla, tindnd cont ca
nab-paclitaxel (DCI: Paclitaxel Smg/ml) are pret inregistrat in CANAMED si este prezent pe piata din Roménia, doar pana la
includerea in rambursare a acestui medicament.

wok W

CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Status de performanta ECOG 0-1

Pacienti cu cancer mamar triplu negativ nerezecabil, local avansat sau metastatic

Documentat histologic si imunohistochimic prin absenta factorului de crestere epidermica umana 2 (HER2), a

receptorului de estrogen (ER) si a receptorului de progesteron (PR)

Pacienti cu statusul expresiei PD-L1 >1%.

Evaluare pre-terapeutica:

II.

Evaluare imagistica prin care se arata stadiul avansat de boala
Bilant biologic (va fi stabilit de catre medicul curant)

Consulturi de specialitate (cardiologic, etc — vor fi stabilite de catre medicul curant)

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacienti care au primit anterior chimioterapie pentru boala metastatica
2. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

3. Sarcina

III. CONTRAINDICATII RELATIVE*

1. Insuficienta hepatica severa

2. Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC
3. Afectiuni autoimune active sau in istoricul medical
4

Pacienti cérora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile

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



5. Pacienti carora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent

6. Hepatita cronica de etiologie virald, etc.

Noti*: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti dupd

evaluarea raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

V. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Aparitia progresiei imagistice a bolii daca nu exista beneficiu clinic sau dacd exista si progresie clinica
(simptomatica)
2. Aparitia unei toxicitdti care devine imposibil de gestionat
3. Aparitia unei reactii adverse severe mediatd imun (gradul 4, amenintitoare de viatd) sau reaparitia
unei reactii de gradul 3 (cu exceptia anumitor endocrinopatii); medicul curant va aprecia raportul
risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab in ciuda reaparitiei unui efect secundar
grad 3 / aparitia unui efect secundar grad 4, dupa remisiunea acestor evenimente la cel mult gradul 1 de
toxicitate; eventuala continuare a tratamentului se va face la recomandarea medicului curant si cu
aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.
4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr..............ccooiiiiiiie e .., TaSpund de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor

completate in formular.






Cod formular specific: L01XC28.1 Anexa nr. 13

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

- cancer bronhopulmonar cu celule mici (ES-SCLC) -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UNItatea MEdiCala: ... oo

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt et e et

exe/cw:| [ [ LT TP ITI]]]

SFO/RC:| | | | [ | [ndata: | | [ [ | [ ]]]

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

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

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

boald), dupa caz: [ | T ]

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiiinn. .. DC (dupdcaz) ......ooovviviiniiiiiiiiiii,

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

detal | [ [ [ | [ [ ] panatac TTTTTTT]

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

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

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

!'Se noteaza obligatoriu codul 114



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC28.1

INDICATIE: DURVALUMAB in asociere cu etopozid si sare de platind (carboplatin sau cisplatin) este indicat in tratamentul de
prima linie pentru pacientii adulti cu cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiul avansat (extensiv) - ES-SCLC: ,, extensive-
stage small cell lung cancer”.

I. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient:

Sl

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani
Indice al statusului de performantda ECOG 0-2

Pacienti adulti, diagnosticati cu cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiul extensiv (ES-

SCLC), netratati anterior (necesitd confirmare histologicd a bolii si imagistica a stadiului avansat);

pot fi inclusi in tratament pacienti care au fost diagnosticati cu metastaze cerebrale asimptomatice

sau care au fost tratate.

5. Pot beneficia de acest protocol pacientii tratati pentru stadiu incipient (limitat) de boald si care au

incheiat tratamentul adjuvant cu cel putin 6 luni anterior diagnosticului recurentei bolii.

Nota: pot beneficia de durvalumabum pacientii cu aceasta indicatie, care au primit anterior durvalumabum, din surse de

finantare diferite de Programul National de Oncologie, si nu au existat motive medicale intemeiate (lipsa beneficiului clinic

sau progresia bolii reconfirmata imagistic) de intrerupere a acestui tratament.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

l.
2.

Sarcina /alaptare

Hipersensibilitate la substanta(ele) active(e) sau la oricare dintre excipienti

III. CONTRAINDICATII RELATIVE*

l.
2.

Pacientii cu istoric de radioterapie a toracelui
Pacienti cu afectiuni autoimune sau inflamatorii active sau documentate anterior, inclusiv sindrom

paraneoplazic (SNP)

. Pacientii cu istoric de imunodeficiente primare active

. Istoric de reactii adverse severe mediate imun

Tratament imunosupresor intr-un interval de 14 zile Tnaintea primei doze de tratament, cu exceptia

corticoterapiei in doza echivalentd a 10 mg prednison zilnic

. Tuberculoza activa sau hepatitd B, C sau infectie HIV sau pacienti care au fost vaccinati cu

vaccinuri vii atenuate in ultimele 30 de zile, inainte sau dupd initierea tratamentului cu

durvalumabum.

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



*Notd: pentru situatiile 1-6, in absenta datelor, durvalumab trebuie utilizat cu precautie la aceste grupe de pacienti, dupd
evaluarea atentd a raportului potential beneficiu/risc in fiecare caz in parte.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimfamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

V. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic;
tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant si cu acceptul pacientului, daca
progresia imagisticd nu este nsotitd de deteriorare clinica si/sau pacientul continud sa aiba
beneficiu clinic

2. Toxicitate inacceptabila

3. Tratamentul cu durvalumabum trebuie oprit definitiv in cazul reactiilor adverse mediate imun
recurente de grad 3 sau 4 sau al reactiilor adverse nemediate imun, de gradul 4 (cu exceptia
anomaliilor de laborator de gradul 4, care vor fi evaluate independent, in baza unui raport risc-
beneficiu)

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiieeeee e, TaSpUNd de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XX46.2 Anexa nr. 14

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

- carcinom ovarian — in asociere cu bevacizumab -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... o

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

3.Cod parafi medic: [ T [ [ | | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt ettt et et e e e

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

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:

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

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

boald), dupacaz: [ | T ]

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

9. DCI recomandat: 1).................c.cooviiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocoovvvviviiiiiiiiieennnnn,

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

detal | [ [ [ [ 1] ] panaa: TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[ pal] nu

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific L01XX46.2

INDICATIE: OLAPARIBUM in asociere cu bevacizumab ca tratament de intrefinere la pacientele adulte cu carcinom ovarian
epitelial de grad inalt in stadiu avansat (stadiile Ill 5i IV FIGO), neoplazie de trompa uterina sau neoplazie peritoneala primara,
care prezinta raspuns (complet sau partial) dupa finalizarea primei linii de tratament cu chimioterapie pe baza de platina in
combinatie cu bevacizumab si tumori cu status pozitiv pentru deficitul de recombinare omologa (DRO), definit fie ca mutatie
BRCA1/2si/sau instabilitate genomicd.

Eal

N

I1.

CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT
Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient:
Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul depaseste riscul

Diagnostic de carcinom ovarian epitelial de grad inalt, inclusiv neoplazie de trompa uterina si
neoplazie peritoneala primara

Stadiile III sau IV de boala conform clasificarii FIGO

Confirmarea statusului DRO pozitiv, definit fie prin mutatie patogena sau potential patogena
BRCA1/2 si/sau instabilitate genomicd pentru tratamentul de intretinere in asociere cu
bevacizumab

Obtinerea unui raspuns terapeutic (complet sau partial) dupa administrarea regimului
chimioterapic pe baza de platina in combinatie cu bevacizumab - criterii RECIST sau GCIG
(CA125)

Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta.

CRITERII DE EXCLUDERE / INTRERUPERE DIN TRATAMENT

. Persistenta toxicitagilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei

antineoplazice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta
calitatea vietii, prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib)

Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta

. Tratament anterior cu inhibitori PARP — daca s-a instalat lipsa de raspuns la acestia
. Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptamani

. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)

Interventie chirurgicala majora in ultimele doua sdptamani

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



7. Infarct miocardic acut, angind instabild, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau alte

afectiuni cardiace necontrolate

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

9. Sarcind sau alaptare.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

4. Raspuns partial radiologic. Pacientele cu dovezi ale bolii la 2 ani, care in opinia medicului curant pot

beneficia de continuarea tratamentului, pot fi tratate mai mult de 2 ani

5. Nu exista dovada prezentei radiologice a bolii — tratamentul se administreaza pe o perioada de pana la

2 ani.

Situatii particulare (analizate individual) in care beneficiul clinic al administrarii medicamentului
depaseste riscul:
a. utilizarea concomitenta a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A

b. insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei< 30 ml/min)
c. status de performanta ECOG 2-4

d.persistenta toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile
hemoglobinei, trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE).

Subsemnatul, dr.............coooiiiiiiie e eeeeeeee.. .., TaSpUnd de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: L01XE26.1 Anexa nr. 15

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

- carcinom hepatocelular -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... o

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

3.Cod parafi medic: [ T [ [ | | |

4.Nume §i Prenume PACICIIL: ...ttt ettt et et e

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

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:

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

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

boald), dupacaz: [ | T ]

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......oovvvviiiiiiiiiiiienenn,

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

detal | [ [ [ [ 1] panaa: TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[ pal] nu

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

!'Se noteaza obligatoriu codul 102



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE26.1

INDICATIE: CABOZANTINIBUM in monoterapie pentru tratamentul carcinomului hepatocelular (CHC) la adultii care au fost
tratati anterior cu sorafenib.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
Varsta > 18 ani
Carcinom hepatocelular in stadiu avansat sau nerezecabil
Tratament anterior cu Sorafenib
Progresie dupa cel putin un tratament sistemic anterior pentru CHC
Functie hepatica conservata (Scor Child-Pugh A)

Parametri hematologici, renali adecvati

® NS kWD

Status de performantda ECOG - 0, 1

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Insuficienta hepatica severa (Child-Pugh C)

3. Terapie anterioara cu Cabozantinib

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Esecul tratamentului (pacientii cu progresie radiologica sau clinica)
Efecte secundare (toxice) nerecuperate

Decizia medicului

S

Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul

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



Subsemnatul, dr...............oiiiiiiiiieeeeeee e, TASpUNd. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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.



