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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru modificarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)18
in Lista cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, si a
metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 4.573 din 17.10.2023 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate;

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare;

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

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare 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 n cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului s&natatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzadnd 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 sénatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobaté prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile
ulterioare,

in temeiul dispozitiilor:

— art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma ih domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare;

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:

Art. . —Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate  aferente  protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)1B in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazd de prescriptie medical3,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si
denumirile ~ comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008,
cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de
transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile

de sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitia 211 se modifica si va avea urmétorul
cuprins:

,211| LO4ACO8

Canakinumabum — sindroame febrile periodice”

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 92,186,
210, 211 si 216 se modifica si se Tnlocuiesc cu formularele
prevazute in anexele nr. 1—5 la prezentul ordin.

Art. ll. — Anexele nr. 1—S5 fac parte integranta din prezentul
ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial

al Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Romicéa-Andrei Baciu

Bucuresti, 18 octombrie 2023.
Nr. 935.
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ANEXA Nr. 11)

Cod formular specific: L01XC24

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI DARATUMUMABUM
- Mielom multiplu —

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

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

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

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

exe/cm: [ | [ [ [ I[P TTPTTTT]]

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................oooeiiiiiinnn. .. DC (dupdcaz) ......coovvvveviiiiiiniiiiiinann,

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

dela: | | | [ | [ ][] LT

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

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

[ ]pa [ ]NU

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

(133

intrerupere”!

1) Anexa nr. 1 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO01XC24
INDICATII: Mielom multiplu (MM)

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient.

MM nou diagnosticat, in asociere cu lenalidomida si dexametazona — adulti care nu sunt
eligibili pentru transplant autolog de celule stem.

MM nou diagnosticat, in asociere bortezomib, talidomida si dexametazona — adulti care
sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem.

MM nou diagnosticat, in asociere cu bortezomib, melfalan si prednison — adulti care nu
sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem.

MM recidivant si refractar, in monoterapie — adulti care au fost tratati anterior cu un
inhibitor de proteazom si un agent imunomodulator si care au Inregistrat progresia bolii sub
ultimul tratament.

MM recidivant sau refractar, in asociere cu lenalidomidi si dexametazond sau cu
bortezomib si dexametazona — adulti la care s-a administrat cel putin un tratament anterior.
MM recidivant si refractar, in asociere cu pomalidomida si dexametazona — adulti la care
s-a administrat cel putin un tratament anterior continand un inhibitor de proteazom si
lenalidomida si care au fost refractari la lenalidomida, sau care au primit cel putin doua terapii
anterioare care au inclus lenalidomida si un inhibitor proteazom si care au inregistrat progresia
bolii in timpul sau dupa ultimul tratament — doar DARATUMUMABUM s.c.

MM in combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

Hipersensibilitate la substanta(ele) activi(e) sau la oricare dintre excipienti
Sarcina si alaptarea

Infectia activa VHB necontrolata adecvat

Viarsta sub 18 ani

Pacienti cu afectiuni ereditare de intolerantd la fructoza.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

2.

Evolutia sub tratament:
- favorabila
- stationara

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

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

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completrii formularului
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IV. CONTRAINDICATII
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati
2. Contraindicatii legate de administrarea tratamentului cu bortezomib
3. Hipersensibilitate la substanta activa, bor sau la oricare dintre excipientii enumerati
4

Infiltrat pulmonar acut difuz si pericardita.

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Deciziile privind intreruperea/reluarea dozei sunt la latitudinea medicului, conform protocolului

terapeutic.

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiiiiiieee e 1, TaSpUNA de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: R03DX05-UCS

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

- uwrticarie cronicd spontand — terapie biologica -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ... o

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e

exe/ew: [ | [ [ [T PTTTTITT]]

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

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:

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

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

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

9. DCIrecomandat: 1)................cooiiiiiiiiiiinan... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiinnennn,

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

dela: [ | [ [ [ [ ] ]] HNEEEEEN

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

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

[ Jpa[ ]NU

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

(32
1

ntrerupere’!

** Se codifica la prescriere prin codul 606 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a,
varianta 999 coduri de boala.)

1) Anexa nr. 2 este reprodusa in facsimil.

ANEXA Nr. 21)
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific R03DX05-UCS

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de bolnav sau de apartinatorii legali in

cazul 1n care bolnavul este minor.

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

A. Criterii de includere (de eligibilitate) in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adulti:

e Diagnostic de Urticarie cronica spontana
si

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

si

e DLQI > 10 (Dermatological Life Quality Index)
si

e Pacient eligibil pentru terapia biologica
si

e FEsecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice, dupd cum urmeaza:
indeplinirea a cel putin unul din urmatoarele criterii:
- raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua,

administrat pana la 4 ori doza recomandata, timp de 2 - 4 saptamani

sau
- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
- pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite.

B. Criterii de includere (de eligibilitate) in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii
adolescenti (12-17 ani):

e Diagnostic de Urticarie cronica spontand
si
e Scorul UAS7 > 16 si minim 2 episoade de angioedem sau UAS7 > 28
si
e cDLQI>10
si
e Pacient eligibil pentru terapia biologica
si
e FEsecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice, dupd cum urmeaza:
indeplinirea a cel putin unul din urmatoarele criterii:
- raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua,
administrat pana la 4 ori doza recomandata, timp de 2 - 4 saptamani
sau
- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
- pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite.

! Se fncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Lipsa indeplinirii urmatoarelor etape, obligatorii pentru toti pacientii, inainte de initierea terapiei
biologice sau la evaludri conform protocolului:
- anamneza completa
- examen fizic

- investigatiile cerute de medic, conform protocolului terapeutic.

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

NOTA: Eficacitatea clinici se defineste prin obtinerea unui rispuns la tratament fati de momentul
initial, obiectivat prin scorurile specifice. In acest sens, se consideri ca si criteriu minim de eficienti:
- obtinerea la 6 luni de la initierea terapiei a unui scor de UAS7 < 16 si
- aunui scor DLQI scazut cu cel putin 5 unitati fatd de scorul initial.
- obiectivul terapeutic urmarit (tinta terapeutica) este obtinerea controlului total al bolii cu atingerea
unui scor absolut UAS7 =0 si DLQI de O - 2.
- reactiile adverse se monitorizeaza pe toatd perioada administrarii si se raporteaza conform
protocoalelor de farmacovigilenta in vigoare.
3. Se recomandad consult de specialitate, dupd caz, si continuarea terapiei, conform deciziei
medicului curant pentru:

- Afectiuni hepatice sau renale
- Boli autoimune asociate

- Sarcina si aldptarea.
IV. CONTRAINDICATII ABSOLUTE
1. Hipersensibilitate la omalizumab sau la unul din excipienti

2. Copii cu varsta sub 12 ani.

V. CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI
1. In cazul hipersensibilitatii demonstrate la medicament sau
2. Aparitia unei reactii adverse severe din cauza tratamentului.

3. Pierderea raspunsului UAS7 < 16 si/sau DLQI < 5 unitati fata de scorul initial.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiieeee e, TASpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtdmantul 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.
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ANEXA Nr. 31)

Cod formular specific: L04ACO07

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

- arteritd cu celule gigante —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.UnNItatea MediCala: . ..o

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ... ... .ottt et ettt et

exe/cm: | [ | [ [ [T TP T TT]1]]

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

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 cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCIrecomandat: 1)................c.oooiiiiiiiiiiinn... DC(dupdcaz) ....coovvvevviiiiiiiiaiiieannne

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

dela: [ | [ [ [ [ ]]] LT

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

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

[ Jpa[ ]NU

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

1) Anexa nr. 3 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO04AC0O7
CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

I.

1.
2.
3.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav (varsta peste 18 ani)

Diagnostic confirmat de arterita cu celule gigante

Forme active de boald, definite prin prezenta semnelor sau simptomelor de ACG si/sau VSH >30
mm/h si/sau PCR > limita superioara a valorilor normale conform recomandarilor EULAR,
pentru identificarea formelor active de boald, se recomandd urmarirea parametrilor clinici

(semne si simptome) si paraclinici (nivelurile serice de VSH si CRP).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

III.

1.

nok wN

ACG tratatd anterior cu Tocilizumab (162 mg), la care pacientul nu a raspuns

Pacientii cu valori initiale ale ALT sau AST > 5 x LSN

Prezenta contraindicatiilor de administrare si a intolerantei/reactii alergice la Tocilizumab
Lipsa/retragerea consim{dmantului pacientului fata de tratament

Pierderea calitatii de asigurat.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Ameliorarea semnelor si simptomelor si a markerilor de inflamatie (VSH, CRP)

3. Probele biologice (transaminaze, neutrofile, trombocite) permit continuarea administrarii terapiei

in conditii de siguranta.

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactii adverse severe care impun intreruperea definitiva a terapiei
2. Lipsa raspunsului la tratament.
Subsemnatul, dr.............cccoiiiiiie e, TASpUNd de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau

imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea

inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care se poate face auditarea/controlul datelor completate

in formular.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului
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ANEXA Nr. 41)

Cod formular specific: L04ACO08

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

- sindroame febrile periodice —

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
T.UNItatea MediCala: ... ..o oo

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

3.Codparafimedic: [ | [ [ | [ |

4.Nume §i prenume PACIENt: ... .. . .. . s

exe/cm: | [ [ [P TT PP IT]]]

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

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:

|:|b0ala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DClIrecomandat: 1)..................ocooiiiiiiiinnnn.. DC (dupacaz) .......oovvvviiiiiiiiiiinn,

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

dela: [ | [ [ [ [ ]]] LT

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

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

[ Ipa[]NU
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

1) Anexa nr. 4 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific L04ACO08

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav (varsta peste 18 ani) sau de
apartinatorii legali daca bolnavul este minor

2. Diagnostic confirmat de sindroame febrile autoinflamatorii periodice (la adulti, adolescenti si
copii cu varsta de 2 ani si peste aceastd varstd): sindroame periodice asociate cu criopirind
(CAPS), sindrom periodic asociat cu receptorul factorului de necroza tumorala (TRAPS),
sindromul hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de mevalonat kinaza (MKD), febra
familiala mediteraneeana (FMF)

3. Forme active de boald (definite prin prezenta manifestarilor clinice, valori crescute ale CRP

si/sau a Amiloidului seric A).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Reactii de hipersensibilitate severa sau intoleranta la Canakinumab
2. Lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de tratament
3. Pierderea calitatii de asigurat

4. Lipsa raspunsului la tratament.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Evaluarea eficacitatii si sigurantei terapeutice efectuata de catre medicul curant care permite
administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta (scaderea CRP

si/sau Amiloid Seric A).

NOTA:

l.pacientii tratati cu Canakinumab (Ilaris) trebuie monitorizati In scopul evaludrii raspunsului
terapeutic si a eventualelor efecte adverse care pot sa apara in cursul tratamentului.

2. monitorizarea eficacitatii tratamentului se face prin evaluarea globala a medicului, monitorizarea

valorilor proteinei C reactive, ale amiloidului seric A.

1 Se fncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactii adverse severe care impun intreruperea tratamentului
2. Administrarea in continuare a tratamentului cu canakinumab la pacientii care nu prezintd o

imbunatatire clinica trebuie reevaluatd de medicul curant.

Subsemnatul, dr...............cciiiee e ., Taspund de realitatea g1

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

13



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 969/25.X.2023
ANEXA Nr. 57)

Cod formular specific: L01XC24.1

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

- amiloidoza cu lanturi usoare (AL) —

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

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

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

4.Nume $i Prenumme PACIENT: ... .. ... ittt et et aaas

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

SFO/RC: [ | | [ [ | findata: [ | | [ || []]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9.DClrecomandat: 1)....................ocoiiiiiiiinn... DC (dupdcaz) ......covvevviiiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ][] LT

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

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

[ Ipa [ INU

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

1) Anexa nr. 5 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC24.1

INDICATII: Amiloidoza cu lanturi usoare (AL) nou diagnosticata la pacientii adulti

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de bolnav

In asociere cu ciclofosfamidi, bortezomib si dexametazoni pentru tratamentul pacientilor adulti
cu amiloidoza sistemica cu lanturi usoare (AL) nou diagnosticatd - doar DARATUMUMABUM
s.C.

Biopsii organ afectat (pentru toate biopsiile se va efectua coloratia Rosu Congo 1n microscopie

electronica cu lumina polarizatd/prezenta de fibrile de amiloid la microscopie electronica).

Nota: Se utilizeaza criteriile de evaluare a diagnosticului, conform Protocol de diagnostic si tratament al amiloidozei

sistemice tip lant usor (AL).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipienti
Sarcina si alaptarea

Infectia activa VHB necontrolatd adecvat

Varsta sub 18 ani

Pacienti cu afectiuni ereditare de intoleranta la fructoza.

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 siguranti

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

Nota: Se utilizeaza criteriile de evaluare a raspunsului la tratament, conform Protocol de diagnostic si tratament al
amiloidozei sistemice tip lant usor (AL).

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

L.
2.

Numarul de trombocite trebuie monitorizat inainte de administrarea fiecarei doze de bortezomib.
Tratamentul cu bortezomib trebuie intrerupt daci numirul de trombocite < 30 x 10° /I sau
NAN < 0,75 x 10° /1 intr-o zi in care se administreazi bortezomib (alta decit ziua 1).

In caz de toxicitate, alta decat cea hematologica de Gradul > 3, tratamentul cu bortezomib trebuie
intrerupt pana cand simptomele toxicitatii s-au remis la Gradul 1 sau valoarea initiald. Apoi,
bortezomib poate fi reinitiat cu o scidere de un nivel a dozei (de la 1,3 mg/m? la 1 mg/m?, sau de

la 1 mg/m? la 0,7 mg/m?).

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

formularului
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4. In caz de neuropatie, Gradul 2 cu dureri, sau gradul 3, se recomanda intreruperea tratamentului cu
bortezomib pand la remiterea simptomelor de toxicitate. Cand efectele toxice s-au remis, se
reinitiaza tratamentul cu bortezomib, se scade doza la 0,7 mg/m? o dati pe siptimana.

5. In caz de neuropatie Gradul 4 (consecinte cu risc letal, se recomandi interventie imediatd) si/sau
neuropatie vegetativa severd, se intrerupe tratamentul cu bortezomib.

6. Nu se recomanda niciun fel de reducere a dozelor de daratumumab. Poate fi necesard in schimb
temporizarea administrarii dozei, pentru a permite restabilirea numarului de celule sanguine in caz

de toxicitate hematologica.

V. CONTRAINDICATII

Contraindicatii conform RCP ciclofosfamida:

e hipersensibilitate la ciclofosfamida, la oricare dintre metabolitii sdi sau la oricare dintre excipientii
enumerati

e infectii acute

e aplazie medulara sau depresie medulara anterioard tratamentului

e infectie a tractului urinar

e toxicitate uroteliald acutd din cauza chimioterapiei citotoxice sau din cauza radioterapiei

e obstructie a debitului urinar

e sarcind

e alaptare

e persoane asiatice cu genotip ALDH2 mutant, deoarece la acesti pacienti nu a fost stabilit un raport

pozitiv intre beneficiu si risc.

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

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul 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.
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