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Anexa nr. 1 (continuare)
Cod formular specific: AOOLE

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE



PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ORLISTATUM
- indicatia obezitate-

SECTIUNEA I DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ......................

2. CAS/nr. contract: .......... f o
3. Cod parafd medic: [][][][]1[][]
4. Nume si prenume pacient: ...........iuuiiiiiiiiininnennns
CNp/CID: [ll0l0I0I0IOlI0IOICImyIoyoycraccnelnd
5. FO/RC: [1[1[01[01[1[] in data: [I[I0I0100000110]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[]1 boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: []1[][]
[1 ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): [1[][]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [1 6 luni [1 12 luni

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

de la: [1[1010101010010] (IOl

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[IJ[]I[]1[][][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevadzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Varsta 12-17 ani: [1 DA [] NU Varsta 18-26 de ani: [1 DA [1 NU
(elevi, studenti, ucenici si nu realizeazd
venituri) :

1. Caracteristici antropometrice: [l 1. Caracteristici antropometrice: [l

(evaludri nu mai vechi de 1 lund) (evaludri nu mai vechi de 1 lund)

- varsta (ani) [] - varsta (ani) [1

- greutate corporald (kg) [1 - greutate corporald (kg) [1

- indltime (cm) [1 - indltime (cm) [l

- circumferintd abdominald (cm) [1 - circumferintd talie (cm) [1

2. a) MC >/= 5 unitdti peste percentila 95 |- circumferintd solduri (cm) [1

(inscriere pe nomograme de crestere) [1 - raport talie/sold [l

b) IMC >/= 3 unitdti peste percentila 95 2. a) IMC >/= 30 Kg/mp cu mai mult de o

dar cu comorbiditdti semnificative comorbiditate asociatéa:

persistente in pofida terapiei standard - diabet zaharat tip II

(dietd si activitate fizicd):
- diabet zaharat
- intolerantd la glucoza

] - dislipidemie

] - boald coronariand ischemica
1 - HTA controlatéd terapeutic

] - steatozd hepaticd
]

]

]

[
[
[
- dislipidemie [
- hipertensiune arteriald [ - steato-hepatita
- steatoza [ - apnee de somn
- apnee de somn [ - artroze
- complicatii ortopedice [l - osteoartrite
3. Esecul terapiei standard: [1 DA [] NU |- hipercorticism reactiv
(nu s-a produs scddere ponderald de minim - tulburaregonadica
5% dupd 12 sdpt. de dietd+activitate b) IMC >/= 35 Kg/mp cu ocomorbiditate
fizicd). asociatd [
4. Evaludri complementare c) IMC >/= 40 Kg/mp cu sau fara
(nu mai vechi de 3 luni): [] DA [] NU |comorbiditdti asociate [1
a) Biochimie generaléa: 3. Esecul terapiei standard: [1 DA [1 NU
- glicemie [1 (nu s-a produs scddere ponderald de
- test oral de tolerantd la glucozad minim 3% si/sau nu s-au imbundtdtit

/insulinemie a jeun
- colesterol total
- LDL-colesterol

parametrii metabolici dupd 12 sapt.
de dietd + activitate fizicd).
4. Evaludri complementare

[
[
[
- HDL-colesterol [1 (nu mai vechi de 8 sd&pt.): [1 DA [1 NU
- trigliceride serice [] a) Biochimie generala:
- TGO/TGP [] - glicemie [1
- uree [l - test de tolerantd la glucozd oral/
- creatinind [1 hemoglobind glicozilatd la pacientii cu diabet
b) Explorarea unei eventuale disfunctii zaharat [1
endocrine: - colesterol total [1
- tiroidiene [1 - LDL-colesterol [1
- suprarenale [l - HDL-colesterol []
- hipotalamice [l - trigliceride serice []
c) Masurarea TA (comparare cu valorile - TGO/TGP [1
normale pt. fiecare categorie de - markeri de hepatitd virald (transaminaze
varstd) [1 crescute) [1
- uree [1
- creatining [
[1

b) EKG, Consult cardiologic
c) Dozdri hormonale:
- TSH []




- Free T4 [1
- catecolamine plasmatice/metabolitii
lor la HTA

- cortizol plasmatic

- LH

- FSH

- PRL la femei cu dereglari ale
ciclului menstrual [1
- testosteron plasmatic la bdrbati [1
- prolactind la barbati [1]
d) Ecografie utero-ovariand (la femeile

cu deregldri ale ciclului menstrual) []

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

1. Pacienti cu contraindicatii la tratament cu ORLISTATUM: [] DA [1 NU
- afectare renalad [1
- afectare hepatica [l
- afectare colestaticad [l
- afectare gastrointestinala [1
- afectare pulmonarad [1
- paciente insdrcinate/care aldpteazd []
2. Pacienti cu disfunctii endocrine: [1 DA [] NU
- tiroidiene [1
- suprarenale []

- hipotalamice tumorale [1
3. Pacienti care nu intrunesc nici unul din criteriile de

eficientd terapeutica [1 DA [] NU
4. Aparitia reactiilor adverse/contraindicatiilor [] DA [] NU
5. Aparitia sarcinii in cursul tratamentului [] DA [] NU
6. Compliantd scdzutd la tratament si monitorizare [] DA [1 NU
7. Incheierea a 12 luni de tratament [] DA [1 NU
C. CRITERII DE CONTINUARE
Varsta 12-17 ani: [] DA [] NU|VArsta 18-26 de ani: [] DA [1 NU
(elevi, studenti, ucenici si nu realizeaza
venituri) :
1. Caracteristici antropometrice (la 3, 6, 1. Caracteristici antropometrice (la 3, 6, 9, 12
9, 12 luni): [] DA [] NU|[luni): [] DA [1 NU
- greutate corporala (kg) [1 - greutate corporala (kg) [1
- circumferintd abdominald (cm) [1 - circumferintd talie (cm) [1]
- IMC unitdti peste percentila 95 inscrise |- circumferintd solduri (cm) [1]
pe nomograme de crestere [1 - raport talie/sold [1
2. Revenirea la normal a parametrilor - IMC (kg/mp) [1
metabolici: [1 DA [] NU|2. Biochimie generald (ameliorarea parametrilor
- glicemie [1 metabolici - diabet zaharat,
- test oral de tolerantd la glucozd/ dislipidemie): [] DA [1 NU
insulinemie a jeun [1 - glicemie bazald [1]
- colesterol total [1 - testul oral de tolerantd la glucozd /
- LDL-colesterol [1 hemoglobind glicozilata la pacientii cu
- HDL-colesterol [1 diabet zaharat []
- trigliceride serice [1 - colesterol total [1
- TGO/TGP [1 - colesterol total [1
- uree [] - LDL-colesterol []
- creatininad [1] - HDL-colesterol [1
3. Scddere ponderala: [1 DA [] NU|- trigliceride serice [1
- minim 5% dupd 3 luni tratament [1] - TGO/TGP [1
- minim 10% dupd 6 luni tratament [1 3. EKG, consult cardiologic: [] DA [1 NU
4. Controlul optim al complicatiilor: 4. Scadere ponderala: [] DA [] NU
[] DA [] NU|[- minim 5% dupd 3 luni tratament [1]
- cardio-vasculare [1 - minim 10% dupd 6 luni tratament [1]
- ortopedice [1 5. Controlul optim al complicatiilor:
[1 DA [1 NU
- cardio-vasculare [1
- ortopedice [1
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (pentru ambele grupe de varstd)
1. Reactii adverse majore [1
2. Ineficienta tratamentului (scddere ponderald minim 10% dupd 6 luni tratament) [1]
3. Lipsa compliantei pacientului [1
Subsemnatul, dr .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: [J[1[1C0101C1C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: AOOSE

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE



ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC
IMIGLUCERASUM

SECTIUNEA I DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: . ...ttt ittt

2. CAS/nr. contract: .......... S e
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: .........uniiiiii ittt
CNp/CID: [l[lQl0l0I0IOlIOIOlCInyaIcyoycracanelnd
5. FO/RC: [1[I[1[1[1[] in data: (1010010100100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[]1 boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): []1[]1I]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
In doza de .......... U/KG wuvvvnnn.. U/perfuzie, o perfuzie la 2 sdptdmani interval.
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 1luni

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

de la: [J0101010100L000 pand la: [J[I[I0D0001010]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[I[1[1[1([][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevdzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic: Boala Gaucher tip ..........
- diagnostic specific:
a) enzimatic*1l) .......... data [J[I0IC010D00C010] [] bA [1 NU

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

b) molecular*2) .......... data [J[JL1010101010] [1 pa [1 NU

*2) prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul
genei Beta glucocerebrozidazei (localizata 1qg21)

2. Sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezintd cel putin unul dintre criteriile
de includere enumerate mai jos:

I. Pacienti cu varsta sub 18 ani [] DA [] NU
a) Retard de crestere: [] DA [1 NU
1) talia ......un.. cm/SDS ... [1
2) greutatea .......... kg/IMC wovnnnnnn [1
b) Organomegalie simptomaticd sau disconfort mecanic: [] DA [1 NU
1) splenectomie: [1 DA [] NU
dacd NU:
2) volumul splenic (cmc .......... mN*3) ..o ) [1

*3) multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normald =
[Gr. pacientului (gr)x0,2]1/100

3) volumul hepatic (cmc .......... mN*4) ..., ) [1

*4) multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normald =
[Gr. pacientului (gr)x2,5]/100

c) Citopenie severa: [1 DA [] NU
1) HO vuvvnnnnn g/dl ..., < 10 g/dl [
(datoratd bolii Gaucher)?
2) trombocite .......... /mmc; < 60.000/mmc [1
sau
3) neutropenie .......... /mmc; < 500/mmc [
sau:
4) leucopenie simptomaticd cu infectii [1
d) Boala osoasd simptomaticd (dureri osoase, crize osoase,
fracturi patologice) [] DA [] NU
e) Prezenta formei neuronopate cronice (tipul 3) sau existenta in fratrie a unui
pacient cu aceastd formd@ de boald [] DA [] NU
I. Pacienti cu varsta peste 18 ani [] DA [1] NU
a) Somatimetrie: [] DA [1 NU
1) talia .......... cm/SDS ... [1

2) greutatea kg/IMC wovvnnnn. [
b) Crestere viscerald masivd care conduce la disconfort mecanic

DCI



sau infarcte: [1 DA [1 NU

1) splenectomie: [1 DA [1 NU
dacd NU:
2) volumul splenic (cmc .......... mN*3) ..o eienan. ) [1

*3) multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normald =
[Gr. pacientului (gr)x0,2]/100

3) volumul hepatic (cmc .......... mN*4) ..., ) [1

*4) multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normald =
[Gr. pacientului (gr)x2,5]1/100

c) Citopenie severi: [1 DA [] NU
1) HO vunnnnnnn. g/dl e, < 10 g/dl [
(datoratd bolii Gaucher)?
2) trombocite .......... /mmc; < 60.000/mmc [1
sau
3) neutropenie .......... /mmc; < 500/mmc [1
sau:
4) leucopenie simptomaticd cu infectii [l
d) Boala osoasd activa definitd prin episoade osoase recurente: fracturipatologice, crize
osoase, necrozd avascularad [1 DA [1 NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continud toatd viata!)
1. Periocada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:
Data initierii: [J[1[1010101C01[] pand la: [J[I[I020100000]
2. Evolutia manifestdrilor clinice sub tratament:
a) Retardul de crestere (pentru pacientii cu varsta

sub 18 ani): [1 DA [1 NU
1) talia c.vevennn. cm/SDS ... [1
evolutie: - stationar [1
- ameliorare [1
- normalizare [1
2) greutatea .......... kg/IMC wovvnnnnn [1
evolutie: - stationar [1
- ameliorare [1
- normalizare [1
b) Organomegalia: [1 DA [1 NU
1) splenectomie: [1 DA [1 NU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc .......... mN*3) ..o eeeinan. ) [1

*3) multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normald =
[Gr. pacientului (gr)x0,2]1/100

evolutie: - agravare [1 - ameliorare [l
- stationara [] - normalizare [1
3) volumul hepatic (cmc .......... mN*4) ..., ) [1

*4) multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normald =
[Gr. pacientului (gr)x2,5]1/100

evolutie: - agravare [1 - ameliorare [1
- stationard [1 - normalizare [l
c) Citopenie: [1 DA [1 NU
1) Hb ...oonn... g/dl [
evolutie: - agravare [1 - ameliorare [1
- stationard [1 - normalizare [l
2) trombocite .......... /mmc [ ]
evolutie: - agravare [1 - ameliorare [1
- stationard [1 - normalizare [l
3) neutrofile .......... /mmc [ ]
evolutie: - agravare [1 - ameliorare [1
- stationard [1 - normalizare [l
d) Boald osoasd []1 DA [1 NU
1) clinic (in ultimele 6 luni): evolutie: - agravare
- dureri [1 - stationard
- crize osoase [1 - ameliorare
- fracturi patologice [] - normalizare

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

- inflitrare medulara [] evolutie: - agravare [1
- leziuni litice [1 - stationard []
- infarcte osoase [1 - ameliorare []

- necrozd vasculard [

3. Efecte adverse: [1 DA [1 NU
- absente (1
— prezente [] (ENUMEILATYE) I ...ttt eennneennneennneennneennneennns

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa de compliantd a pacientului []

2. Efecte adverse severe: dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angiocedem (exceptionale
de altfel in experienta raportatd la acesti pacienti)



necontrolabile terapeutic [1]
3. Decesul pacientului [1]

Subsemnatul, dr .........., rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1(1C0101C1¢C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul
-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: B02BX04

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
ROMIPLOSTIMUM

- indicatia purpurad trombocitopenica imuna (idiopatica) cronica (PTI) -

SECTIUNEA |

DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

2. CAS/nr. contract:

3. Cod parafa medic: [1[1010

4. Nume si prenume pacient:

CNP/CID: [IN000O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovriinnnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][]1[1[], 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 boala): [1[]1[]

9. DCI recomandat:

1) i DC (dupd €caz) ......ccocerveeene.
2) e DC (dupd €caz) ......ccecerveeene.

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

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

de la: (11000000 péana la: (0000000



11. Data intreruperii tratamentului: [1[100O001
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1DAINU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific BO2BX04
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Diagnostic: Purpura trombocitopenica imuna (idiopaticd) cronica (PTI) [] DA []
NU

2. Purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) cronica (PTI), refractari la alte
tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline) -> adulti [] DA [] NU

3. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular []
c. probe hepatice []

4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficienta hepatica [] DA [] NU

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

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma (numar trombocite) []
b. probe hepatice []

2. Evolutia sub tratament:

A. favorabila []

B. stationara []

C. progresie []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pierderea raspunsului dupa tratament administrat in intervalul de doze
recomandate (dupa patru saptamani de tratament cu doza maxima saptamanala de 10
pg/kg romiplostim, daca numarul trombocitelor nu creste la o valoare suficientd pentru a
evita hemoragiile semnificative din punct de vedere clinic) []



2. Esecul mentinerii raspunsului plachetar cu tratament administrat in intervalul de
doze recomandate []

3. Semne clinice si biologice de insuficienta hepatica []

4. Necomplianta pacientului []

5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

6. Deces []
7. Alte cauze (]
Subsemnatul, dr ..., , raspund de realitatea si exactitatea

completérii prezentului formular.
Data: [1[1[0OL0[ Semnéatura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: HOO5E

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ACROMEGALIE SI
GIGANTISM

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ..........c..ccovviiiiiiieciiec

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

3. Cod parafa medic: [1[10100

4. Nume Si prenume pPacient: ........ccocevveereniesrenienneennns

CNP/CID: [1000O0O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovvriennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:



[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][]1[1[], 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): [][]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenee.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenen.

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

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

de la: (11000000 pana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [1[100O011
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1 DA ] NU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific HOO5E
1. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (eligibilitate) da [] nu []

A. Monoterapie cu Analogi de somatostatin (Octreotidum, Lanreotidum sau
Pasireotidum)

1.

1a) Adenom hipofizar operat [] cu rest tumoral vizibil TC/RMN [] sau fara rest
tumoral vizibil TC/RMN []

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

1c) Adenom hipofizar operat si iradiat []

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



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

3. IGF-1 crescut []

4. Evaluari complementare:

a. PRL serica normala [] sau crescuta []

b. HbAlc normala [] sau crescuta []

c. LH, FSH, E2/T la femei/barbati de vérste fertile: normali [] sau scazuti []
d. Modificari de camp vizual da [] nu []

c. Litiaza biliara da [] nu []

f. Cardiomiopatie da [] nu []

5. Pentru Pasireotidum: absenta controlului optim la:

a. Octeotridum si/sau Lanreotidum in doz& maxima si cabergolina []
b. Octeotridum si/sau Lanreotidum asociat cu Pegvisomant si Cabergolina []
C. Pegvisomant n monoterapie, doza maxima (]

B. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fara asociere cu analog de
somatostatin

la) Raspuns partial la analog de somatostatin in doza maxima in asociere cu
Cabergolina minim 2 mg/sapt []

1b) Raspuns partial la asocierea analog de somatostatin, Cabergolina si Pegvisomant
n doz& maxima []

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

la) Raspuns partial la analog de somatostatin in doza maxima in asociere cu
Cabergolina minim 2 mg/sapt [] la un pacient cu adenom hipofizar operat [] sau neoperat,
cu dimensiuni sub 20 mm si contraindicatii operatorii [], iradiat [] sau neiradiat, in cazul
pacientilor de vérste fertile, fara insuficientd gonadotropa []

1b) Raspuns partial la Pegvisomant, doza maxima in monoterapie in asociere cu
Cabergolina, minim 2 mg/sapt [

2. CRITERII DE CONTINUARE da [] nu []
A. Monoterapie cu analog de somatostatin
1. Tratamentul cu ....cccooiiinnne. in doza de .......... a fost initiat 1n

luna .....cccoeveeee, anul ..........: doza a fost crescuta la ........ [] da [] nu din luna ..........
anul ............. Shla . [1da[] nudinluna............. anul .............



2. Tratamentul cU .........cceeevnnenne. indozade.............. a fost reluat dupa 2 luni pauza
terapeuticd (dupa 3 ani de control optim al bolii) [] da [] nu din luna .........
anul .................

3. Tratamentul cu .........ccveneenen, n doza de ........ccueene. precedat de tratament
CU coveieeien, indozade ..o , care nu a controlat boala incepéand cu luna ...........
anul .............. [1da[] nu

4. GF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Lanreotidum de:

[]1 PR 30 mg/14 zile [] PR 30 mg/7 zile [] AUTOGEL 120 mg/28 zile sau

5. Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Octeotridum de:
[] 30 mg/28 zile [] 30 mg/28 zile [] 40 mg/28 zile

6. Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Pasireotidum LAR
de:

[] 40 mg/28 zile [] 60 mg/28 zile

7. Adenomul hipofizar neoperat isi mentine dimensiunile > 20 mm [] sau a scazut <
20 mm, dar pacientul are contraindicatii chirurgicale []

8. Tratament asociat cu Cabergolina ........ mg/sapt necesar controlului bolii da [] nu
[

B. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fara asociere cu analog de
somatostatin

1. Tratamentul cu Pegvisomant in doza de a fost initiat in luna ........... anul ........... ;
doza a fost crescutéd la ............ []da[]nudinluna........... anul ..........
2. Tratamentul cu Pegvisomant in doza de ......... a fost reluat dupa doua luni de

pauza terapeuticd (dupd 5 ani de control optim al bolii) [] da [] nu din luna .............
anul ...........
3. Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut sub Pegvisomant in doza de:

[1 20 mg/zi [] 30 mg/zi
4. Tratament asociat cu Cabergolina mg/sapt necesar controlului bolii da [] nu []

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

1. Tratamentul combinat Pegvisomant in doza de ........... , asociat cu Octeotridum []
sau Lanreotidum [] a fost initiat in luna ........... anul ........

2. Doza de Pegvisomant a fost crescutd la ......... din luna ............ anul ........... [1da[]
nu

3. Tratamentul cu Pegvisomant in doza de ......... a fost reluat dupa 2 luni pauza

terapeutica (dupa 3 ani de control optim al bolii) [] da [] nu din luna ........ anul ........



4. Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut prin asocierea de Pegvisomant in doza
de:

[] 40 mg/sapt [] 60 mg/sapt [] 80 mg/sapt

5. Tratament asociat cu cabergolina .... mg/sapt necesar controlului bolii da [] nu []

3. CRITERII DE INTRERUPERE da [] nu []
A. Analog de somatostatin

a) Lipsa raspunsului la doza maxima, in asociere cu cabergolina, minim 2 mg/sapt
da[]nul]

b) Reducerea dimensiunilor adenomului hipofizar neoperat sub 20 mm la un pacient
fara contraindicatii chirurgicale da [] nu []

c) Complianta scdzuta la tratament da [] nu []

B. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) cu sau fara asociere cu analog de
somatostatin

a) Cresterea titrului seric al transaminazelor hepatice la peste 3 ori limita maxima a
normalului da [] nu []

b) Lipsa raspunsului la asociere Pegvisomant in doza maxima, monoterapic [] sau in
asociere cu analog de Somatostatin []

c) Cresterea volumului tumoral hipofizar cu >/= 25 % din cel initial da [] nu []

d) Complianta scazuta la tratament da [ nu [

Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.

Data: [1[1[0OL0[ Semnéatura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: HO06C

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR
DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC



PENTRU TUMORILE NEUROENDOCRINE

SE
1.

W N

©Q Qoo W,

[1
SE

A.

1
2
b. IHC pozitiv& pentru cromogranina A+/- sinaptofizin&, +/- NSE [] DA
c
d

p
r,

3
b
c. Index de proliferare Ki-67 (valoare) ..........
d
e

SAU

4
(

b.
c.

B.

1.

CTIUNEA I DATE GENERALE

Unitatea medicald: ...... ...ttt

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

Cod parafd medic: [J[]1[1[][][]

Nume si prenume pacient: ..........iiuiiiiiii ittt

CNp/CID: [l[l0l0I0I0IOI0IOICIOyIcyycrcncacneln

FO/RC: [I1[1L10101[] in data: [10I01CIC0DCIC000]

S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

Incadrare medicament recomandat in List&:

boald cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]

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

ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
boald): [1[1![]

DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........

2) e DC (dupd caz) ..........
*)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [l 12 luni,

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

la: [1010000000100100 pand la: [J[I[I0D0100010]

Data intreruperii tratamentului: []J[]1[][I[1[(1[][]

Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului prevdzut in Ordin:
DA [1 NU
CTIUNEA II - DATE MEDICALE

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient [] DA
.a. Diagnostic HP de tumord neuroendocrind G1/G2 [1 DA

] NU
1 NU
] NU
1 NU
T

[
[
[
Index de proliferare Ki-67 (valoare) .......... [1 DA [
prezente

Confirmare imagisticd a tumorii primare /metastazelor /resturilor tumorale
ostoperator (TC/RMN/scintigrafie de tip octreoscan/PET-CT cu
adioizotopi specifici) [] DA [1 NU
Elemente clinice de sindrom carcinoid [] DA [1 NU
Un marker seric specific crescut [] DA [1 NU
- Cromogranina A .......... [1]
- Serotonina sericd .......... [l
- 5-HIAA urinar .......... [1]

DA
DA
DA
DA
DA

NU
NU
NU
NU
NU

.a. Diagnostic HP de tumord neuroendocrina G3
IHC pozitivd pentru cromogranina A+/- sinaptofizind, +/- NSE +

Elemente clinice de sindrom carcinoid
Un marker seric specific crescut

- Cromogranina A .......... [1]

- Serotonina sericd .......... [l

- 5-HIAA urinar .......... [1]

+/- Receptori pentru somatostatina demonstrati in masd tumorald [1 DA [1 NU

.a. Tumorile neuroendocrine diferentiate, functionale, cu secretii hormonale specifice
gastrina, insulina, catecolamine, ACTH like, calcitonina) [] DA [1 NU
Sindrom clinic neuroendocrin asociat [] DA [1 NU
Receptori pentru somatostatina demonstrati in masd tumorald [1 DA [] NU

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

dintre excipienti [1 DA [1 NU

2.

(o

1.

D.

G W N e

Sul

Sarcina/aldptare [1 DA [1 NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Statusul bolii la data evaludrii:

Remisiune completd [l

Remisiune partialéd [l

Boald stabila [l

Beneficiu clinic [1]

Progresie [1]

Sindrom carcinoid [1]

Starea clinicd a pacientului permite administrarea in

continuare a tratamentului [] DA [1 NU
Probele biologice permit administrarea in continuare a

tratamentului [] DA [1 NU

mEg Qo

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []
Decizia medicului, cauza: e [l
Decizia pacientului, cauza: .......... [l
Absenta beneficiului clinic [1
Deces [1

bsemnatul, dr .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.



Data: [J[1[1C0101C1C0110] 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 rédspundere a

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

Cod formular specific: L004C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI = TERAPEUTIC DCI
BEVACIZUMABUM

- indicatia cancer mamar -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ..........c..ccovviiiiiiieciiec

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

3. Cod parafa medic: [1[1010

4. Nume Si prenume pPacient: ........ccocevvereniesreenienieennns

CNP/CID: [IN000O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovvriennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][1[1[], 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 boala): [1[]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenen.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenen.

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

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

de la: (11000000 péana la: (0000000



11. Data intreruperii tratamentului: [1[100O001
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1DAINU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific L004C.1
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: [] DA [] NU

2. Diagnostic de cancer mamar confirmat histopatologic: [] DA [] NU

3. Imunohistochimic/teste moleculare hibridizare pentru HER2 - negative: [] DA []
NU

4. Stadiu metastatic confirmat radiologie CT/ RMN/ PET/CT/+/- scintigrafie osoasa:
[1 DA [1 NU

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

5. Probe biologice care sa permita administrarea in asociere cu chimioterapia in
conditii de siguranta: [] DA [] NU

- neutrofile = 1500 /mmc, trombocite = 100000/mmc, hemoglobina = 9 mg/dL,
bilirubind sericd < 1,5 mg/dL, ALT si AST < 2xLSN sau < 5xLSN 1in prezenta
metastazelor hepatice; creatinind sericd < 2 mg/dL; PT/PTT < 1,5x VN, INR <15 x
VN; proteinuria absenta (dipstick)

>
<

6. Indice de performantd ECOG 0-1: [] DA [] NU
7. Pacienti cu varsta peste 18 ani: [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Istoric de boala cardiaca: [] DA [] NU

- Insuficienta cardiaca > clasa 11 NYHA []
— Boala ischemica acuta (infarct miocardic acut in ultimele 6 luni, angina instabila)

(]

— Hipertensiune necontrolata medicamentos []

2. Tromboza venoasa profunda [] DA [] NU
3. Proteinurie severa (grad 4 - sindrom nefrotic) [] DA [] NU



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

A. Remisiune completa []
B. Remisiune partiala []
C. Boala stationara []

D. Beneficiu clinic []

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea Th continuare a tratamentului []
DA[]INU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [] DA [] NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []

2. Deces []

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []
4. Decizia medicului, cauza: ..........c......... 1

5. Decizia pacientului, cauza: ................... 1

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

Subsemnatul, dr. ................ , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.

Data: [1[1[0OL0[ Semnéatura 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 n formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L004C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
BEVACIZUMABUM

- indicatia cancer colorectal -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE



1. Unitatea medicala: ..........c..ocoviiiiiiiiecicec

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

3. Cod parafa medic: [1[1010

4. Nume Si prenume pPacient: ........cccocevvereriesreenienneennns

CNP/CID: [1000O0O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovrvennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][1[], 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 boala): [1[]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenen.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenee.

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

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

de la: (11000000 péana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [0
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1 DA ] NU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific L004C.2
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: [] DA [] NU
2. Diagnostic de cancer de colon sau rect confirmat histopatologic: [] DA [] NU



3. Stadiu metastatic confirmat radiologie CT/RMN/PET/CT/_/- scintigrafie osoasa:
[1 DA [1 NU

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

5. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in asociere cu
chimioterapie in conditii de siguranta: [] DA [] NU

- neutrofile > 1,5x109/L, trombocite = 100x109/L si Hemoglobind > 9g/L, bilirubina
serica < 1,5xLSN, fosfataza alcalina < 2,5xLSN sau < 5xLSN 1n prezenta metastazelor
hepatice; ALT si AST < 2,5xLSN sau < 5xLSN 1in prezenta metastazelor hepatice;
creatinina serica < 1,5xLSN sau clearance al creatininei > 50 mL/min

6. Indice de performantd ECOG 0-2: [] DA [] NU
7. Pacienti cu varsta peste 18 ani: [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Tratamentul se opreste in caz de progresie a bolii cand bevacizumabum se
administreaza in linia a doua. [] DA [] NU

2. Tratamentul se opreste in caz de a doua progresie a bolii cand bevacizumabum se
administreaza in linia ntai. [] DA [] NU

3. Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 zile [] DA [] NU

4. Instalarea unor efecte secundare severe: [] DA [] NU

- perforatie gastro-intestinala []

— fistula TE (traheo-esofagiana) sau orice fistula de grad 4 []

— evenimente tromboembolice arteriale []

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

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

A. Remisiune completa []

B. Remisiune partiala []

C. Boala stationara []

D. Post progresie (tratament anterior cu bevacizumabum) []

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea Th continuare a tratamentului []

DA [] NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [] DA [] NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI



1. Progresia bolii []

2. Deces []

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

4. Decizia medicului, cauza: .........ccccceeuvnen. 1

5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccccuenee.. 1

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

Subsemnatul, dr. ..., , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.

Data: [1[1[0OL0[ Semnéatura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L004C.3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI = TERAPEUTIC DCI
BEVACIZUMABUM

- indicatia cancer renal -

SECTIUNEA |

DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: .............ccccoovvviiiieiecicieene,

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

3. Cod parafa medic: [1[1010

4. Nume Si prenume pacient: ........cccocevvvererienreeniesneennns

CNP/CID: [IN000O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovvriennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:



[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][]1[1[], 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 boala): [1[]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenen.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenee.

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

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

de la: (11000000 péana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [1[100O011
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut

n Ordin:

[1DAINU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific LO04C.3
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: [] DA [] NU

2. Diagnostic de cancer renal confirmat histopatologic cu prognostic bun sau
intermediar: [] DA [] NU

3. Pacienti cu carcinom renal metastatic sau local avansat chirurgical nerezecabil sau
recidivat chirurgical nerezecabil ca tratament de linia la Tn asociere cu interferon alfa-2b:
[1 DA [1 NU

4. Functie hepaticd, renala si cardiovasculara care permit administrarea
tratamentului: [] DA [] NU

5. Pacienti cu varsta peste 18 ani: [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: [] DA [] NU
2. Status de performanta ECOG=3: [] DA [] NU

3. Perforatia intestinald [] DA [] NU

4. Istoric de boala cardiaca: [] DA [] NU



- Insuficienta cardiacad > clasa Il NYHA []

— Boala ischemica acuta (infarct miocardic acut in ultimele 6 luni) []
— Hipertensiune necontrolata medicamentos []

— Tromboza venoasa / conditii trombo-embolice tara tratament []

— Tromboza arteriala []

5. Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 zile [] DA [] NU

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

A. Remisiune completa []
B. Remisiune partiala []
C. Boala stabila []

D. Beneficiu clinic []

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea ih continuare a tratamentului: []
DA[]INU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [] DA [] NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []
2. Absenta beneficiului clinic []

3. Deces []

4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []
5. Decizia medicului, cauza: ...........cco....... 1

6. Decizia pacientului, cauza: ................... 1

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

Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea
completérii prezentului formular.

Data: [1[1[0OL0[ Semnéatura 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 fnregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)



Cod formular specific: L004C.4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI
BEVACIZUMABUM

- indicatia cancer pulmonar (CP) nonmicrocelular nonscuamos -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ..........c...cccoovvrennnnn.

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

3. Cod parafa medic: [1[1010

4. Nume Si prenume pPacient: ........cccocevvereniesrenienneennns

CNP/CID: [IN000O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovrvennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][1[1[], 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 boala): [1[]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenen.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenen.

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

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

de la: (11000000 péana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [1[100O011]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:



[1DAINU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific L004C.4
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: [] DA [] NU

2. Diagnostic de cancer pulmonar nonmicrocelular confirmat histopatologic,
excluzénd subtipul cu celule predominant scuamoase: [] DA [] NU

3. Stadiu avansat inoperabil, metastatic sau recurent confirmat radiologie
CT/RMN/PET/CT/+/_ scintigrafie osoasa: [] DA [] NU

- Tratament de linia | a Tn asociere cu chimioterapie cu saruri de platina []
— Tratament de mentinere in caz de beneficiu terapeutic la chimioterapia de linia | []

4. Probe biologice care sa permita administrarea in asociere cu chimioterapia in
conditii de siguranta: [] DA[] NU

- neutrofile > 1500 /mmc, trombocite = 100000/mmc si Hemoglobina = 9mg/dL,
bilirubina serica < 1,5mg/dL, ALT si AST < 5xLSN; creatinina serica < 1,5 xLSN

5. Indice de performantd ECOG 0-1: [] DA [] NU
6. Pacienti cu varsta peste 18 ani: [] DA [] NU
7. Tensiune arteriala controlata (<150/100 mmHg) [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Cancer pulmonar nonmicrocelular cu celule predominant scuamoase: [] DA [] NU
2. Metastaze cerebrale netratate [] DA [] NU

3. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: [] DA [] NU

4. Status de performanta ECOG=2: [] DA [] NU

5. Istoric de boala cardiaca: [] DA [] NU

- Insuficienta cardiaca > clasa 11 NYHA []
— Boala ischemica acuta (infarct miocardic acut in ultimele 6 luni) []
— Hipertensiune necontrolata medicamentos []

6. Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 zile [] DA [] NU
7. Hemoptizie recenta semnificativa [] DA [] NU
8. Sarcinad/alaptare [] DA [] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:



A. Remisiune completa []
B. Remisiune partiala []
C. Boala stationara []

D. Beneficiu clinic []

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea ih continuare a tratamentului: []
DA[]INU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [] DA [] NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []

2. Deces []

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []
4. Decizia medicului, cauza: []

5. Decizia pacientului, cauza: []

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumabum, trebuie s&
indeplineasca simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU).

Subsemnatul, dr. ..., , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.

Data: [1[1M0OL0[ Semnéatura 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 n formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: L008C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARIlI CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IMATINIBUM

- hematologie -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ........ccoovvvvveeeeeeene.



2. CAS/nr. contract: ............... Loioiiiiinn.
3. Cod parafa medic: [0
4. Nume Si prenume pPacient: ........cccocevvereriesreerienneennns

CNP/CID: [IN000O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovrvennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][]1[1[], 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 boala): [1[]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenen.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenen.

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

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

de la: (11000000 pana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [1[100O011]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1DAINU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific LO08C.
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia 1 de tratament: [] DA [] NU

1. LMC Phl1+ - faza cronica, nou diagnosticata, la care TMO nu este considerat
tratament de prima linie -> adulti [] DA [] NU



2. LMC Ph1+ - faza cronica dupa esecul cu alfa-interferon adulti [] DA [] NU

3. LMC Phl+ - faza accelerata, nou diagnosticata, la care TMO nu este considerat
tratament de prima linie -> adulti [] DA [] NU

4. LMC Phl+ - faza accelerata dupa esecul cu alfa-interferon -> adulti [] DA [] NU

5. LMC Ph1+ - faza blasticd -> adulti [] DA [] NU

6. LMC Phl + - faza cronica, nou diagnosticata, la care TMO nu este considerat
tratament de prima linie -> copii si adolescenti [] DA [] NU

7. LMC Ph1+ - faza cronica dupa esecul cu alfa-interferon -> copii si adolescenti []
DA [] NU

8. LMC Ph1 + - faza accelerata -> copii si adolescenti [] DA [] NU

9. LMC Ph1 + - faza blastica -> copii si adolescenti [] DA [] NU

10. LAL Ph1+ recent diagnosticata (asociat cu chimioterapie) -> adulti [] DA [] NU

11. LAL Ph1+ recidivanta/refractara (monoterapie) -> adulti [] DA [] NU

12. LAL Ph1+ recent diagnosticatad (asociat cu chimioterapie) -> copii si adolescenti
[1 DA [1 NU

13. SMD/SMPC + recombinarea genei factorului de crestere derivate din trombocit
(FCDP-R) -> adulti [] DA [] NU

14. Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilica cronica
(LEC) + recombinare FIPILI-FCDP-Ra -> adulti [] DA [] NU

15. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

C. ex. citogenetic (Phl+) [] sau

d. FISH [] sau

e. ex. molecular (bcr-abl) []

f. ex. molecular (rearanjament genic)* []

*) Pentru SMD/SMPC sau SHE/LEC cu recombinare genica

g. ex. imunofenotipic** [] sau

**) LMC faza blastica sau LAL

h. ex. citochimic** []

**) LMC faza blastica sau LAL

16. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator [] DA
[INU



b) Linia a Il a de tratament: [] DA [] NU

1. LMC Phl+ - faza cronica - pacient intolerant la TKI de linia 1 -> adulti [] DA []
NU
2. Metoda de diagnostic: [] DA [] NU

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. clinic []

3. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA [] NU

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

. LMC Ph1+ - faza cronica -> adulti [] DA [] NU
LMC Phl+ - faza accelerata -> adulti [] DA [] NU
LMC Phl+ - faza blastica -> adulti [] DA [] NU
LMC Ph1+ - faza cronica -> copii si adolescenti [] DA [] NU
LMC Phl+ - faza accelerata -> copii si adolescenti [] DA [] NU
LMC Ph1+ - faza blastica -> copii si adolescenti [] DA [] NU
LAL Ph1+ -> adulti [] DA [] NU
LAL Ph1+ -> copii si adolescenti [] DA [] NU
. SMD/SMPC + recombinarea genei factorului de crestere derivate din trombocit
(FCDP-R) -> adulti [] DA [] NU
10. Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilicd cronica
(LEC) + recombinare FIP1L1-FCDP-Ra -> adulti [] DA [] NU
11. Metoda de evaluare:

©CoNoa~WNE

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex citogenetic (Ph1+) [] sau
c. FISH*) [] sau

*) La aprecierea medicului

d. ex molecular (bcr-abl)*) []

*) La aprecierea medicului

12. Evolutia sub tratament

- favorabila []



— stationara []
_ progresie [

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []
2. Intoleranta la tratament []

3. Deces []

4. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.

Data: [1[1[0OL0[ Semnéatura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: L008C.2

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

- indicatia dermatofibrosarcomprotuberans -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ......iiiiiitttii ittt ittt
. CAS/nr. contract: .......... S e
. Cod parafd medic: []J[]I[][][][]
. Nume si prenume pacient: ..........uniiiiiiiiiiiiiiiii i
CNp/CID: [l[l0l0l0I0IOlOIOlCIoyyoyoycrnccneln
. FO/RC: [I1[1010101(] in data: (10102010001 0010]
. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
. Incadrare medicament recomandat in List&:
] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
e boald), dupd caz: []1[]1[]
]
e

=W N

ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
boald): [][][]
. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 1luni

©Q Qoo Wm

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

de la: [I[10I010100L00L] rrererereeon
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[1([][]



12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevdzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd: [] DA [] NU
2. Diagnostic de Dermatofibrosarcomprotuberans dovedit histopatologic: [] DA [1 NU
3. Dermatofibrosarcomprotuberans inoperabil si recidivant si/sau metastatic,

care nu este eligibil pentru tratamentul chirurgical: [] DA [1 NU
4, Varsta > 18 ani: [] DA [1 NU
5. Indice de performantd ECOG 0-2: [1 DA [] NU
6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in

conditii de siguranta: [] DA [] NU

- Hb>9 g/dl, Le > 3000/mmc, N > 1500/mmc, Tr > 100000/mmc []

- Probe hepatice: bilirubina totald < 1,5 ori limita superiocard a normalului (LSN),
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina < 3 ori LSN pentru pacientii f&ra
metastaze hepatice; transaminaze (AST/SGOT si ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN daca
existd metastaze hepatice []

- Probe renale: clearance al creatininei >45 ml/min (sau echivalent de creatininasericd) []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la medicament: [] DA [] NU
2. Sarcina/alédptare: [1] DA [] NU

Periocada de administrare a tratamentului p&nd la progresia bolii /
atdta timp cadt pacientul are beneficiu clinic

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL

1. Tratamentul cu IMATINIBUM a fost initiat la data de: [J[I[I[I01L1111]

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa []

B. Remisiune partiala []

C. Boald stabila []

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului: [] DA [] NU
4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [] DA [] NU

Notd: pentru continuarea tratamentului cu Imatinib acesta trebuie s& indeplineascd toate
criteriile de continuare 1,2,3,4 (DA) cu bifa la una din variantele de la punctul 2 (A, B, C)

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii documentatd clinic sau imagistic []

2. Absenta beneficiului clinic [1

3. Deces [l

4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []

5. Decizia medicului, CauUZa: ....iiiiiintnennenennn [l

6. Decizia pacientului, cauza: ...........cviiinnn.. [l
Subsemnatul, dr. .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1(1C0101C1C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: L008C.3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI
IMATINIBUM

- indicatia tumori stromalegastro-intestinale (GIST) -

SECTIUNEA I DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: . ...ttt ittt

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

3. Cod parafad medic: [][][]1[][][]

4. Nume si prenume pacient: ........uniiiiii it
CNp/CID: [l[l0l0l0I0IOlOIOlCIoyyoyoycrnccneln

5. FO/RC: [1[I[1[1[1[] in data: [JLIC0I01CI000100

6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]

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

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



de boald): []1[]1I]
9. DCI recomandat: 1) DC (dupa caz)
DC (dupd caz)

10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [1 12 luni,

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

de la: [J0101010100L0001 (nonnnn

11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevadzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmadnt pentru tratament semnatd: [] DA [] NU
2. Diagnostic de GIST (examen histopatologic si imunohistochimicc-Kit
(CD 117) pozitiv): [1 DA [1 NU
3. Tumori stromalegastro-intestinale (GIST) maligne: [] DA [1 NU
a. inoperabile si/sau []
b. metastatice [1

c. adjuvant in tumorile rezecate cu risc mare/intermediar de recidivd sau metastazare []
dimensiune peste 3 cm, []

index mitotic crescut > 5/50HPF []

localizare extragastrica []

marginile chirurgicale microscopic pozitive []

ruptura tumorald spontand sau in cursul interventiei []

Examene imagistice care sd sustind stadiul local avansat sau metastatic: [] DA [] NU
Varsta > 18 ani: [] DA [] NU
Indice de performantd ECOG 0-2: [1] DA [] NU
. Probe biologice care s&d permitd administrarea tratamentului in conditii

de siguranta: [] DA [] NU

- Hb>9 g/dl, Le > 3000/mmc, N > 1500/mmc, Tr > 100000/mmc []

- Probe hepatice: bilirubina totald < 1,5 ori limita superiocard 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 alcalind < 5 ori LSN
dacd existd metastaze hepatice []

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinind sericd) []

RNONGIFN

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Tumori gastrointestinale stromale cu risc mic sau foarte mic de recidiva: [] DA [] NU
2. Hipersensibilitate cunoscutd la medicament: [] DA [] NU
3. Status de performantd >2: [] DA [] NU
4. Sarcina/aldptare: [1 DA [] NU

Pericada de administrare a tratamentului p&nd la progresia bolii/atdta timp cdt pacientul
are beneficiu clinic

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Tratamentul cu IMATINIBUM a fost initiat la data de: [1[I[I[I[IC101[]
2. Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisiune completa []
B. Remisiune partiala []
C. Boald stabila [1
3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului: [] DA [] NU
4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [] DA [] NU

Notd: pentru continuarea tratamentului cu Imatinib acesta trebuie s&d indeplineascd toate criteriile
de continuare 1,2,3,4 (DA) cu bifa la una din variantele de la punctul 2 (A,B,C )

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii documentatd clinic sau imagistic []

2. Absenta beneficiului clinic [1

3. Deces [l

4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []

5. Decizia medicului, cauza: ........... [l

6. Decizia pacientului, cauza: [l
Subsemnatul, dr. .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1(1C010101C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: L012C

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



SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ..............cccoevvrennnn.

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

3. Cod parafa medic: [1[1000

4. Nume Si prenume Pacient: ........cccoceeverenieerenienneennns

CNP/CID: [IN000O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovriinnnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][]1[1[], 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 boala): [][]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenee.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenee.

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

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

de la: (11000000 pana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [1[1000011]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1DAINU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific L012C
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)



a) Linia | [] DA [] NU

1. Mielom multiplu netratat anterior, la pacientii adulti, care nu sunt eligibili pentru
chimioterapie in doze mari asociata cu transplant de celule stem hematopoietice; n
asociere cu melfalan si prednison sau in alte combinatii terapeutice conform ghidurilor
ESMO si NCCN [] DA [] NU

2. Mielom multiplu netratat anterior, la pacientii adulti, eligibili pentru
chimioterapie in doze mari asociata cu transplant de celule stem hematopoietice, n
combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN [] DA [] NU

3. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular:

> 10% plasmocite clonale []
< 10% plasmocite clonale ED

c. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare []
d. lanturi usoare serice []

e. probe renale []

f. calcemie []

g. ex. imagistic []

4. Plasmocitom - mai mult de 1 leziune [] DA [] NU
5. Boala activa - criterii CRAB: [] DA [] NU

a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl []

b. creatinina > 2,0 mg/ml []

c. anemie cu Hb <10 g/dI []

d. leziuni osoase active []

e. simptome cauzate de boala subiacenta []

6. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU
b) Liniaall-a[] DA[] NU

1. Mielom multiplu progresiv, la pacientii adulti, la care s-a administrat anterior cel
putin un tratament si carora li s-a efectuat un transplant de celule stem hematopoietice sau
nu au indicatie pentru un astfel de transplant; monoterapie sau in combinatii terapeutice []
DA [] NU

2. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular :

> 10% plasmocite clonale []



< 10% plasmocite clonale []

c. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare []
d. lanturi usoare serice []

e. probe renale []

f. calcemie []

g. ex. imagistic []

3. Boala activa - criterii CRAB: [] DA [] NU

a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl []

b. creatinina > 2,0 mg/ml []

c. anemie cu Hb< 10 g/dl []

d. leziuni osoase active []

e. simptome cauzate de boala subiacenta []

4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficienta hepatica severa [] DA [] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Linia I de tratament [] DA [] NU

2. Linia a Il a de tratament [] DA [] NU

3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL []
b. Electroforeza proteinelor serice + dozéri + imunofixare*) [] si/sau

*) Frecventa va fi stabilita de catre medic

c. lanturi usoare serice*) []
d. probe renale*) []

*) Frecventa va fi stabilita de catre medic

e. calcemie™) []

*) Frecventa va fi stabilita de catre medic



f. ex medular*) []

*) Frecventa va fi stabilita de catre medic

4. Evolutia sub tratament

- favorabila []
— stationara []
_ progresie [

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic []

b. Toxicitate inacceptabila sau toxicitatea persistenta dupa doua scaderi succesive de
doza []

c. Incheierea tratamentului []

d. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

e. Deces []

f. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. .............. , raspund de realitatea si exactitatea completdrii
prezentului formular.
Data: [1[1[0OL0[] Semnéatura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L014C

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE



AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI RITUXIMABUM

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ..........c...cccoeevnennen.

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

3. Cod parafa medic: [1[1010

4. Nume Si prenume pPacient: ........cccocevvereniesrenienneennns

CNP/CID: [10000O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovrvennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][1[1[], 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 boala): [1[]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenee.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenee.

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

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

de la: (11000000 pana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [J[[10O01]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1 DA ] NU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific L014C



A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia | [] DA [] NU

1. Limfom nonhodgkin difuz cu celula mare B CD20+, in asociere cu chimioterapia
CHOP sau CHOP-like [] DA [] NU

2. Limfom folicular CD20+ stadiul I11-1V, netratat anterior, in asociere cu
chimioterapie [] DA [] NU

3. Leucemia limfatica cronica CD20+ netratata anterior Tn asociere cu chimioterapie
[1 DA [1 NU

4. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt, etc) [] DA []
NU

5. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. imunofenotipare prin citometrie in flux [] sau
d. examen histopatologic cu imunohistochimie []
e. testare infectie cu virusul hepatitic B []

6. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU
b) Linia Il + Reinitiere [] DA [] NU

1. Limfom nonHodgkin difuz cu celula mare B CD20+, in asociere cu chimioterapia
[] DA [] NU

2. Limfom folicular CD20+ stadiul IlI-IVV chimiorezistent, in asociere cu
chimioterapie [] DA [] NU

3. Limfom folicular CD20+ stadiul 111-1V chimiorezistent, in monoterapic [] DA []
NU

4. Limfom folicular CD20+ stadiul IlI-IV care a recidivat = 2 ori dupa
chimioterapie, in asociere cu chimioterapie [] DA [] NU

5. Limfom folicular CD20+ stadiul 111-1V ce a recidivat = 2 ori dupa chimioterapie,
n monoterapic [] DA [] NU

6. Leucemia limfatica cronica CD20+ recazuta, n asociere cu chimioterapie [] DA []
NU

7. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt, etc) [] DA []
NU

oo

. Metoda de diagnostic:

. Hemoleucograma+FL []

. ex. medular []

. Imunofenotipare prin citometrie in flux [] sau

. examen histopatologic cu imunohistochimie []
. testare infectie cu virusul hepatitic B []

© O 0O T o

9. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU



c) Mentinere [] DA [] NU

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

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

3. Limfomul folicular CD20+ recidivat care a raspuns la tratamentul de inductie
(administrat la 2-3 luni, timp de 2 ani) [] DA [] NU

4. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. clinic (]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Infectii severe, active
2. Hepatita cronicd VHB+activa []

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

a. Hemoleucograma []
b. ex. clinic []

2. Evolutia sub tratament:

- favorabila []
— stationara []
_ progresie [

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic []
2. Toxicitate inacceptabila []

3. Reactivare hepatita B []

4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

5. Deces []

6. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. ......... , raspund de realitatea Si exactitatea completarii
prezentului formular.
Data: [1[1[0OL0[ Semnéatura 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 finregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face
auditara/controlul datelor completate in formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1BB06

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

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ..............cccoevvrennnn.

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

3. Cod parafa medic: [1[1010

4. Nume Si prenume pPacient: ........cccocevvereriesreenienneennns

CNP/CID: [1000O0O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovrvennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][1[1[], 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 boala): [1[]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenen.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenen.



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

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

de la: (11000000 péana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [1[100O011]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1 DA] NU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific LO1BB06
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

Linia a Il - a de tratament [] DA [] NU

1. Diagnostic: Leucemia limfoblastica acuta (LLA) la copii si adolescentii cu varste
<21 ani la momentul diagnosticului initial [] DA [] NU

2. Leucemia limfoblastica acuta (LLA) la copii si adolescentii cu varste < 21 ani la
momentul diagnosticului initial, care au suferit o recidiva sau care sunt refractari la
tratament, dupa primirea a cel putin doua regimuri anterioare si pentru care nu exista o
altd optiune terapeutica despre care se anticipeaza ca va genera un raspuns durabil [] DA
[1 NU

3. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. ex. imunofenotipic (la diagnostic sau actual) []
d. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) []

e. probe renale []

4. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau apartinator []
DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficienta renala severa []
2. Insuficientd hepatica severa []
3. Alaptare []

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



1. Ameliorare clinica /hematologica dupa 2 cicluri [] DA [] NU
2. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL []

b. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) []

c. probe renale []

d. ex. clinic (functia respiratorie; TA: balanta hidrica; greutate) []

3. Evolutia sub tratament

- favorabila []
— stationara []
_ progresie [

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic []

2. Toxicitate inacceptabila sau toxicitatea persistenta dupa doua scaderi succesive de
doza []

3. Alaptare []

4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

5. Deces []

6. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. .............. , raspund de realitatea si exactitatea completdrii
prezentului formular.
Data: [1[1[0OL0[ Semnéatura 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 fnregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1BB07

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE



AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NELARABINUM

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ..........c...cccoeevnennen.

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

3. Cod parafa medic: [1[1010

4. Nume Si prenume pPacient: ........cccocevvereniesrenienneennns

CNP/CID: [10000O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovrvennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][1[1[], 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 boala): [1[]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenee.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenee.

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

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

de la: (11000000 pana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [J[[10O01]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1 DA ] NU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific LO1BB07



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

a) Leucemia limfoblastica acuta cu celule T(LLA-T) [] DA [] NU
b) Limfom limfoblastic cu celule T(LL-T) [] DA [] NU

2. Leucemia limfoblastica acuta cu celule T(LLA-T) care nu a raspuns in urma
tratamentului cu cel putin doua linii de chimioterapie [] DA [] NU

3. Leucemie limfoblastica acuta cu celule T(LLA-T) care a suferit o recadere in
urma tratamentului cu cel putin doua linii de chimioterapie [] DA [] NU

4. Limfom limfoblastic cu celule T (LL-T), care nu a raspuns in urma tratamentului
cu cel putin doua linii de chimioterapie [] DA [] NU

5. Limfom limfoblastic cu celule T (LL-T), care a suferit o recadere Th urma
tratamentului cu cel putin doua linii de chimioterapie [] DA [] NU

6. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. ex imunofenotipic (la diagnostic) [] sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie []
e. probe renale []

7. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU

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

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL []
b. probe renale []

2. Evolutia sub tratament

- favorabila []
— stationara []
_ progresie [

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic []
b. Toxicitate neurologica gr.2 > []

c. Toxicitate inacceptabila []

d. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

e. Deces []



f. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. ........... , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.
Data: [1[1M0OL0[ Semnéatura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1BCO7

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

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ..........c...cccoeevnennen.

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

3. Cod parafa medic: [1[10100

4. Nume Si prenume pPacient: ........cccocevvereniesreesienneennns

CNP/CID: [IN000O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovvriennnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][]1[1[], 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 boala): [1[]1[]



9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenen.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenen.

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

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

de la: (11000000 péana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [1[100O001
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1DAINU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific LO1BCO7
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Diagnostic:

a) Leucemie acuta mieloidad (LAM) [] DA [] NU
b) Leucemie mielomonocitara cronica (LMMC) [] DA [] NU
c) Sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare [] DA [] NU

2. Leucemie acuta mieloidd (LAM) cu 20-30% blasti si linii multiple de displazie,
conform clasificarii OMS -> adulti [] DA [] NU

3. Leucemie mielomonocitara cronicd (LMMC) cu 10-19% blasti medulari, fara
boala mieloproliferativa si neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice
-> adulti [] DA [] NU

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

5. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular []

c. ex imunofenotipic []

d. ex. citogenetic []

e. IPSS []



6. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcina []
2. Alaptare []
3. Tumori maligne hepatice []

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

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL []
b. Ex. medular []

2. Evolutia sub tratament

- favorabila []
— stationara []
_ progresie [

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactii adverse de tip anafilactic []

2. Alte reactii adverse severe []

3. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []
4. Deces []

5. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. .............. , raspund de realitatea Si exactitatea completarii
prezentului formular.
Data: [1[1[0OL0[] Semnéatura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)



Cod formular specific: L01BC08

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

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ..............cccoovenennn.

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

3. Cod parafa medic: [1[1000

4. Nume Si prenume pPacient: ........cccocevvereriesreenienneennns

CNP/CID: [1000O0O0000000000000
5. FO/RC: [I[I1I000 n data: (000000

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale” din Formularul specific cu
codul: ...coovriinnnnnn.

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[]1 boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[1[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][]1[1[], 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 boala): [][]1[]

9. DCI recomandat:

1) i, DC (dupa caz) .......cccceevvenen.
2) e DC (dupa caz) .......cccceevvenen.

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

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

de la: (11000000 pana la: (0000000

11. Data intreruperii tratamentului: [J1[1000011]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut
n Ordin:

[1DAINU



SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific LO1BC08_
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Diagnostic: Leucemia mieloida acutad (LMA) [] DA [] NU

2. Leucemia mieloida acutda (LMA) de novo sau secundara (in conformitate cu
clasificarea Organizatiei Mondiale a Sanatétii), nou diagnosticata, la pacienti adulti, care
nu sunt candidati pentru chimioterapia standard de inductie [] DA [] NU

3. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular []

c. ex imunofenotipic []

d. examen cardiologie []
e. probe renale []

f. probe hepatice []

4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Insuficienta cardiacd congestiva severa sau boald cardiaca instabila clinic []

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

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL []
b. Ex. medular*) []

*) La aprecierea medicului

c. Probe renale*) []

*) La aprecierea medicului

d. Probe hepatice*) []

*) La aprecierea medicului



e. Ex. clinic []

2. Evolutia sub tratament

- favorabila []
— stationara []
_ progresie [

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic []
2. Toxicitate inacceptabila []

3. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

4. Deces []

5. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. ................. , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.
Data: [1[1[0OL0[] Semnéatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari
clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pc
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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L01CX01.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
TRABECTEDINUM

- indicatia cancer ovarian -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: .. ...ttt i iineneeeennns



2. CAS/nr. contract: ............ Y2

3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]

4. Nume si prenume pacient: ........eivuieeeea..

CNP/CID: [IJ[ICICICICICICICICICICICICICICLILILICLICLI

5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0201010110]

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

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

[ ]

[
(
[
(
9

boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I]
, cod de diagnostic

]

] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: []J[][]1[]I[]
varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]I[]

] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
varianta 999 coduri de boald): [][]1I[]

luni,

DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd Caz) «eeeeeeno..
2) e DC (dupd Caz) «eeeeeon...
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
de la: [I[I0ILI0I0IC0]I0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]

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

[l DA [] NU

NU

NU

NU

NU

NU

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

SECTIUNEA II

DATE MEDICALE ~

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: [] DA []

2. Diagnostic de cancer ovarian sensibil la sdrurile de platind, in caz de
recddere, in combinatie cu doxorubicina lipozomald pegilata: [1 DA []

3. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii
de siguranta: [] DA []

- HLG - Hb > 9 g/dl, N > 1,500/mm3, Tr > 100.000/mm3; []

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

- Probe renale: clearance al creatininei minim 30 ml/min, creatinina

< 1,5 mg/dl; CPK (creatinfosfokinaza), maximum 2,5 ori LVSN. []

4. Pacienti cu varsta peste 18 ani: [1] DA []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: [1 DA []

2. Parametrii hematologici cu valori inferioare celor prezentate la



criteriile de includere: [] DA []

NU

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

criteriile de includere: [] DA []
NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu TRABECTEDINUM a fost initiat la data de: []J[1[J[]J[1[1(011[]

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa []

B. Remisiune partiala []

C. Boald stabila []

D. Beneficiu clinic []

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a

tratamentului - monitorizare: [] DA []
NU

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

administrarea in continuare a tratamentului): [] DA []
NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []
2. Deces []
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []
4. Decizia mediculul, CAUZA: .« ittt ittt e ieeennnnnn []
5. Decizia pacientului, cauza: .....iiiiiineneenn. []
Subsemnatul, dr. ....... , raspund de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L01CX01.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE



ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI

TRABECTEDINUM

- indicatia sarcom de tesuturi moi -

luni,

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ................
2. CAS/nr. contract: ........ce.u...
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume pacient: ..........
CNP/CID: [J[ILICICICICICICICICICILILILNNL
5. FO/RC: [J010100010) in data: [J[101C01C00C01C0110]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu codul ..............
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: 1) ......... DC (dupd Ccaz) «.eeeeoeo..
2) e DC (dupd caz) .«..eeeeo..
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:
[] DA [] NU

NU

NU

sau

NU

NU

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

SECTIUNEA II

DATE MEDICALE ~

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: [] DA []

2. Diagnostic histopatologic de sarcom de tesuturi moi (subtipurile:
liposarcom si leiomiosarcom) in stadii avansate: [] DA []

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

4. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii
de siguranta: [] DA []

- HLG - Hb > 9g/dl, N > 1,500/mmc, Tr > 100.000/mmc []
- Probe hepatice: bilirubina totala < LSN - limita superiocara a valorilor



2,5

normale (LSVN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind 2

ori limita superioard a valorilor normale, albumina = 2,5 g/1; []
- Probe renale: clearance al creatininei 2 30 ml/min, creatinina < 1,5

mg/dl;

NU

NU

NU

NU

NU

NU

CPK (creatinfosfokinaza), maximum 2,5 ori LVSN []
5. Pacienti cu varsta peste 18 ani: [1] DA []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: [1 DA []

2. Parametrii hematologici cu valori inferioare celor prezentate la criterii
de includere: [] bA []

3. Parametrii ai biochimici hepatice cu valori peste cei prezentati la
criteriile de includere: (] DA []

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Tratamentul cu TRABECTEDINUM a fost initiat la data de: [J[J[]J[I[1(0(1[]T1[]
Statusul bolii la data evaludrii:

Remisiune completa []
Remisiune partiala []
Boald stabild []

Beneficiu clinic []

. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului - monitorizare: [] DA []

WO QW N

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

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []
2. Deces []
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []
4., Decizia medicului, cauza: []
5. Decizia pacientului, cauza: []
Subsemnatul, dr. ........ , raspund de realitatea si exactitatea completdrii

prezentului formular.

Data: [J[JILILILIC0I01T1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: L01XC08

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

SECTIUNEA I DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: . ...ttt ittt

2. CAS/nr. contract: .......... S e
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ........uniiiiii it
CNp/CID: [l[lQl0l0I0IOlIOIOlCInyaIcyoycracanelnd
5. FO/RC: [1[I[101[1[] in data: [JLIC0I01CI000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): []1[]1I]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 1luni

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

de la: [J0101010100L001 (oo

11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevdzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmadnt pentru tratament semnatd: [] DA [] NU
2. Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic: [] DA [] NU
3. Dovada de boald metastaticd: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoas&: [] DA [] NU
4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti: [] DA [] NU

- prima linie de tratament in asociere cu FOLFOX/FOLFIRI [1]

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

- monoterapie dupd esecul regimurilor de tratament pe bazd de fluoropirimidine,
oxaliplatin, irinotecan []

5. Prezenta genei RAS de tip sdlbatic (non mutantd): [] DA [] NU
6. Indice de performantd ECOG 0-2: [] DA [] NU
7. Probe biologice care s& permitd administrarea tratamentului in

conditii de siguranta: [] DA [] NU

- Hb> 9 g/dl, L> 3.000/mmc, N > 1.000/mmc, Tr > 60.000/mmc [1

- Probe hepatice: bilirubina totald < 3 ori limita superioard a normalului (LSN),
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN []

- Probe renale: clearance al creatininei > 50 ml/min (sau echivalent de

creatinind sericd < 2 ori LSN) [l

- Magneziu, calciu si potasiu seric -valori necontrolabile prin tratament specific []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare

dintre excipienti: [] DA [] NU
2. Status de performantd ECOG 2 3: [] DA [] NU
3. Sarcind /alédptare: [1 DA [] NU
4. Tumori KRAS mutant/necunoscut: [] DA [] NU
5. Boald pulmonard interstitiald sau fibrozd pulmonara: [] DA [] NU
6. Infectie prezentd ce necesitd tratament sistemic sau orice infectie necontrolatd in urmd



cu 14 zile: [] DA [] NU
7. Boli cardiovasculare semnificative (infarct miocardic, angind instabild, insuficientéd
cardiacd congestivad, aritmie cardiacd severd, necontrolatd) in urma

cu 1 an: [] DA [] NU

8. Boalada inflamatorie intestinald activd, sau alte afectiuni intestinale care determind:
[l DA []1 NU

9. Diaree cronica (diaree de grad >2 conform CTCAE versiunea 3): [] DA [] NU

10. Interventie chirurgicald majord (ce necesitd anestezie) in ultima lunda:
[l DA []1 NU

11. Interventie chirurgicald minorda in ultimele 14 zile: [] DA [] NU

12. Radioterapie terminatd in urmd cu mai putin de 14 zile: [] DA [] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Tratamentul cu PANITUMUMABUM a fost initiat la data de: [1[1[J[I[I[1[1T1]
2. Statusul bolii la data evaludrii-demonstreazd beneficiu clinic:
A. Remisiune completd [
B. Remisiune partiala [
C. Boald stabila [
D. Beneficiu clinic [
3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului -
monitorizare: [] DA [] NU
4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:

1
1
1
1

[l DA []1 NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [l

2. Deces [l

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []

4, Decizia medicului, Ccauza: .......eeuiiiennanenn [l

5. Decizia pacientului, cauza: ...............u... [l
Subsemnatul, dr........... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1[1C0101C1C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: LO1XC10

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

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: .......iiiiiiiiiinniinnennn.

2. CAS/nr. contract:

3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]

4. Nume si prenume pacient: .......iiiiiinneeeenns

CNP/CID: [J[ICICICICICICICICICICICICICICLICILILICLIM0N

5. FO/RC: [1[1[J[111[) in data: [J0IC0J0D01010110]

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

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I]]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: []J[][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ......cccceo..
2) iiiieeee... DC (dupd caz) c.ieeieeiiiann
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,

de la: [J[ICI0I0DCIC0I0] péand la: [JCICILDCICILILN



11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]

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

[] DA [] NU

na

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

SECTIUNEA II
DATE MEDICALE i
A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I [1 DA []
NU

1. Leucemia limfocitara cronicéd, in asociere cu clorambucil sau
bendamustina,

netratatd anterior si neeligibild pentru tratamentul pe bazd de fludarabina

[] DA []

NU

2. Pacienti cu véarsta > 18 ani [] DA ]
NU

3. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. imunofenotipare prin citometrie in flux [1 sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie []

e. testare infectie cu virusul hepatitic B []

4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA []
NU

b) Linia a III a [] bA []
NU

1. Leucemia limfocitard cronicad refractarada la fludarabind si alemtuzumab;

[] DA []

NU

2. Leucemia limfaticad cronica recidivata: [] DA T[]
NU

3. Pacienti cu véarsta > 18 ani [1] DA []
NU

4. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. imunofenotipare prin citometrie in flux [1 sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie []

e. testare infectie cu virusul hepatitic B []

5. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA T[]
NU

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

1. Linia I de tratament [] DA []
NU



2. Linia a IITI a de tratament [] DA []
NU
Metoda de evaluare:
Hemoleucograma+FL []
probe hepatice []
ex. clinic (neurologic, cardiologic)*) []
Evolutia sub tratament
favorabila []
stationara []
- progresie []

I QOO W

*)La aprecierea medicului

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
Toxicitate inacceptabila

. Aritmii cardiace grave

. Reactivare hepatita B

. Leucoencefalopatia multifocald progresiva

. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

Alte cauze

[
[
[
[
[
[
[
[

W J oy Ul W

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

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 n formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1XC12

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
BRENTUXIMAB VEDOTIN



SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ...........c..c...
2. CAS/nr. contract: ......ueieeieienenn.
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume pacient: ...........
CNP/CID: [J[ILICICICICICICICICICICICICICILILILINCLI
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0201010110]
6. S-a completat "Sectiunea II- date medicale" din Formularul specific
u codul: ........
Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
Incadrare medicament recomandat in List&:
] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]1I]]
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]I[]
] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
varianta 999 coduri de boald): [][]1I[]
DCI recomandat: 1) ......... DC (dupd caz) .........
2) e DC (dupd caz) .........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12

luni,

de la: [I[ILI0I0I0I0]I0] péna la: [ILICICICICICLICI

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]

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

[] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Diagnostic: a) Limfom Hodgkin CD30+ [] DA
NU
b) Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs) [] DA
NU
2. Limfom Hodgkin CD30+ recidivat dupd transplant de celule stem
autologe (TCSA) -> adulti [] DA
NU
3. Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupd transplant de celule stem
autologe (TCSA) -> adulti [] DA
NU

4. Limfom Hodgkin CD30+ recidivat dupd cel putin doud tratamente anterioare,

cand TCSA sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezintd o optiune

de tratament -> adulti [1 DA
NU

5. Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupd cel putin doud tratamente anterioare,

cand TCSA sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezintd o optiune

de tratament -> adulti [1 DA
NU

6. Limfom Hodgkin CD30+ care prezintd risc crescut de recidivad sau progresie



dupa TCSA -> adulti

(] NU

=2

PR3P FUYLPDTQHRDQLOQOOTY ©C

. Limfom anaplastic cu celule mari sistemic

. Limfom anaplastic cu celule mari sistemic

Metoda de diagnostic:
Hemoleucograma+FL

ex. histopatologic + imunohistochimie
punctie-biopsie osoasa + imunohistochimie
glicemic

probe hepatice (transaminaze; FAS)
albumina

LDH

proteina C reactiva

probe renale

testare virusuri hepatitice B si C
computer tomograf sau PET-CT

consult cardiologie

. ex. neurologic
Declaratie de consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient

(LACMs) ,

(LACMs) ,

]
]
]
]
]
]
]
]
]
]
]
]
]

[

. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Administrare bleomicind []

(]

recidivat -> adulti

[]

refractar -> adulti

sau

[1DA

(]

DA

DA

DA

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de

diagnostic)

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL []
b. glicemiev) []
c. probe hepatice (transaminaze; FAS)*) []
d. albumina*) []
e. LDH*) []
f. proteina C reactivar) []
g. probe renale*) []
2. Evolutia sub tratament

favorabila []
stationara []
progresie []

*)Frecventa determinarilor va fi stabilita de medic

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Intoleranta la tratament



. Toxicitate inacceptabila
Leucoencefalopatie multifocald progresiva
Complianta foarte scdzuta

. Progresie de boald (lipsa rdspuns)

. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

. Deces

. Alte cauze

W J oUW

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

Data: [J[I[01C0101C0ILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1XEOQ6

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

SECTIUNEAI

DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ..........ciiinn...

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

3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]

4. Nume si prenume pacient: ...........

CNP/CID: [J[ILICICICICICICICICICICICICICILILILINCLI

5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0201010110]

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

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]

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

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

2) e DC (dupd caz) .........



10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,

de la: [I[ILI0I0I0I0]I0] péna la: [ILICICICICILILI

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevdazut in Ordin:

[] DA [] NU

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

SECTIUNEA II
DATE MEDICALE i
A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia 1 de tratament: [] DA
[] NU

1. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd cronicd cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl+) nou diagnosticatd -> adulti [l DA
[] NU

2. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. ex citogenetic (Phl+) [] sau

d. FISH [] sau

e. ex molecular (bcr-abl) []

3. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA
[] NU

b) Linia 2 si 3 de tratament: [] DA
[] NU

1. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd cronicd cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl+) cu rezistentd la terapii anteriocare -> adulti [] DA
[] NU

2. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl+) cu intolerantd la terapii anterioare -> adulti [1] DA
[] NU

3. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazd acceleratd cu cromozom
Philadelphia

pozitiv (Phl+) cu rezistentd la terapii anterioare -> adulti [] DA
[] NU

4. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazd acceleratd cu cromozom
Philadelphia

pozitiv (Phl+) cu intolerantd la terapii anterioare -> adulti [1] DA
[] NU

5. Leucemia mieloida& cronica (LMC) in fazd blasticd cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl+) cu rezistentd la terapii anterioare -> adulti [] DA
[] NU

6. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd blastica cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl+) cu intolerantd la terapii anterioare -> adulti [1] DA
[] NU

7. Leucemia acuta limfoblasticd(LAL) cu Phl+ cu rezistentd la terapii

anterioare -> adulti [] DA
[] NU

8. Leucemia acuta limfoblasticd(LAL) cu Phl + cu intoleranta la terapii

anterioare -> adulti [] DA
[] NU

9. Leucemia mieloida cronica (LMC) cu Phl+ in fazada blasticda limfoida cu



rezistentd la terapii anterioare -> adulti []
[] NU
10. Leucemia mieloidd& cronica (LMC) cu Phl+ in fazd blasticd limfoida cu

intolerantd la terapii anteriocare -> adulti []
[] NU

11. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. ex citogenetic (Phl +) [] sau

d. FISH [] sau

e. ex. molecular (bcr-abl) []

f. ex. imunofenotipic¥*) []

12. Tratament anterior: []
[] NU

a) imatinib []
b) nilotinib []
13. Declaratie consimtdmédnt pentru tratament semnatd de pacient []

*) Tn caz de LLA sau LMC in faza blastica

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

. Linia I de tratament []
. Linia 2 si 3 de tratament []

. Metoda de evaluare:

. Hemoleucograma+FL []
. Evolutia sub tratament
favorabila []
stationara []
progresie []

=
> waNnag

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []
2. Intoleranta la tratament []
3. Deces []
4. Alte cauze []
Subsemnatul, dr. ..... , raspund de realitatea si exactitatea completdrii

prezentului formular.

DA

DA

DA

DA

de

DA

DA

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 Tn formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1XEQ7

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

SECTIUNEAI

DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ..........ccciinn...

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

3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]

4. Nume si prenume pacient: ...........

CNP/CID: [J[ILICICICICICICICICICICICICICILILILINCLI

5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0201010110]

6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific

cu codul: ........

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]

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

(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]

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

2) e DC (dupd caz) .........

10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,

de la: [I[I0ILI0I0IC0]I0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]

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

[] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT



NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: [] DA []
2. Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sau examen
anatomopatologic postoperator si HER2 pozitiv (IHC/determindri moleculare
prin hibridizare) : (1 DA []
3. Stadiul IV de boald conform clasificdrii TNM: [] DA []

4. Pacienti care nu au primit tratament anterior pentru boala metastatica:

[1 DA []
5. Femei in post-menopauza: [1 DA []
6. Tumori pozitive ER si/sau PgR (indiferent de test; tumori
primare sau secundare) : (1 DA []

7. Instituirea tratamentului cu lapatinib este permisd numai dacad terapia
adjuvantada cu inhibitori de aromatazd si/sau trastuzumab a incetat cu cel
putin 1 an inainte: (] DA []

8. Fractia de ejectie cardiacada in intervalul valorilor normale, mdsuratad
prin ecocardiografie (ECHO sau MUGA) : [] DA []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Determindri secundare cu criza viscerala: [] DA []
2. Insuficientd cardiacd simptomatica: [1 DA []
3. Tratament anterior: chimioterapie, pentru disfunctii endocrine,
imunoterapie, terapie biologicd sau anti-EGFR/HER2 pentru boala avansata

sau metastatica: [] DA []
4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupd reducerea
dozelor sau dupd terapia simptomaticd specificd a reactiilor adverse apdrute

in timpul tratamentului: (] DA []

5. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti:
[] DA []

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU

LAPATINIB TREBUIE SA TINDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE
INCLUDERE (DA) SI NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initiat la data de: [J[JI[J[I[I[I[1T[]

Statusul bolii la data evaludrii:

Remisiune completa [

Remisiune partiala [

Boald stationara [
[

QWP

Beneficiu clinic

]
]
]
]



3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului [] DA []

NU

4. Probele biologie ale pacientului pornit administrarea in continuare

in conditii de sigurantd a tratamentului [] DA []
NU

5. Fractia de ejectie cardiacada in intervalul valorilor normale: [] DA []
NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []

2. Deces []

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia
simptomatica

si intreruperea temporard a tratamentului []

4., Decizia medicului, cauza: []

5. Decizia pacientului, cauza: []

Subsemnatul, dr. ....... rdaspund de realitatea si exactitatea completdrii

prezentului formular.

Data: [J[1[01010101L01T1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1XEOQ8

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

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ..........ciiinn...
2. CAS/nr. contract: .......... VAP
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]

4. Nume si prenume pacient: ...........
C

NP/CID: [101010101010101 010101010101 0103030303010



5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0201010110]

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

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]

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

9

DCI recomandat: 1) ......... DC (dupd caz) .........
2) e DC (dupd caz) .........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]

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

[] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE R
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I [1 DA []
NU

1. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd cronicd cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl+) nou diagnosticatd -> adulti [] DA []
NU

3. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. ex. citogenetic (Phl +) [] sau

d. FISH [] sau

e. ex. molecular (bcr-abl) []

4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA T[]
NU

b) Linia a IT a si a III a [] DA []
NU

1. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd cronicd cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl +) cu rezistentd la terapii anteriocare -> adulti [] DA T[]
NU

2. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia

pozitiv (Phl +) cu intolerantd la terapii anterioare -> adulti [] DA []
NU

3. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazd acceleratd cu cromozom
Philadelphia

pozitiv (Phl +) cu rezistentd la terapii anteriocare -> adulti [] DA T[]
NU

4. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazd acceleratd cu cromozom
Philadelphia

pozitiv (Phl +) cu intolerantd la terapii anterioare -> adulti [1DA []
NU

5. Metoda de diagnostic:



Hemoleucograma+FL

ex. medular

ex. citogenetic (Phl +)
ex. molecular (bcr-abl)
ex. FISH [

Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA T[]

sau
sau

(]
(]
(]
(]

D Q00w

NU

~J

. Tratament anterior: [] DA []
NU

a) imatinib []

b) dasatinib []

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

1. Linia I de tratament [1] DA []
NU
2. Linia a II a si a III a de tratament [] DA []
NU
. Metoda de evaluare:
. Hemoleucograma+FL []
. Evolutia sub tratament
favorabila []
- stationard []
progresie []

s W

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []
2. Intoleranta la tratament []
3. Deces []
4. Alte cauze []
Subsemnatul, dr. ....... , rdaspund de realitatea si exactitatea completdrii

prezentului formular.

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 fnregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: LO1XE10



FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (VOTUBIA)

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ..........

2. CAS/nr. contract: .......... /o
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ..........
CNP/CID: []1[1CICICICI0ICI0DCIC0CIC00)
5. FO/RC: [1[I[1[1[1[] in data: [J(ICI0DLI0]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

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

de la: [1[1[1[01[1[] pand la [1[I[1LI01L]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Astrocitomsubependimal cu celule gigant (ASCG) asociat complexului sclerozei
tuberoase (CST) [] DA [] NU

a. Pacientul necesitd interventie terapeuticd, dar nu poate fi supus interventiei [] DA [] NU
b. Prezenta a cel putin o leziune de tip astrocitomsubependimal cu celule gigant
(ASCG) cu diametrul maxim mai mare de 0.5 cm documentatd prin examen imagistic

(IRM sau CT) [] DA [] NU

c. Cresterea ASCG argumentatd prin imagini radiologice seriate [] DA [] NU

d. Varsta =2 1 an [] DA [] NU

2. Angiomiolipom renal asociat cu complexul sclerozei tuberoase (TSC) [] DA [] NU

a. care prezintd riscul aparitiei de complicatii (pe baza unor factori cum sunt
dimensiunea tumorii, prezenta anevrismului sau prezenta tumorilor multiple

sau bilaterale) dar care nu necesitd interventie chirurgicald imediatd [] DA [] NU
b. Leziunile AML cu diametrul maxim egal sau mai mare de 3 cm documentat prin

examen imagistic (RMN sau CT) [] DA [] NU
c. Cresterea in dimensiuni a angiolipomului argumentatd prin imagini

radiologice seriale [] DA [] NU
d. Evaluarea functiei renale (rata de filtrare glomerulard) [] DA [] NU
e. Evaluarea tensiunii arteriale [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacientii cu simptomatologie acutd datorata ASCG unde interventia chirurgicala

este indicata [] DA [] NU
2. Hipersensibilitate cunoscutd la Everolimus sau la alti derivati de rapamicind
(sirolimus) sau la oricare dintre excipienti [] DA [] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Metoda de evaluare: [] DA [1 NU
a. Investigatii imagistice (CT sau RMN) []
b. Evaluarea cel putin anuald a functiei renale (incluzadnd rata de filtrare glomerulard) si a
tensiunii arteriale [1

2. Evolutia sub tratament [] DA [] NU
- favorabila []
- stationara []
- progresie [l
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa eficacitdtii clinice (evidentiatd prin examene imagistice []
2. Reactii adverse severe sau contraindicatii [1]
3. Lipsa de compliantd a pacientului la terapie/monitorizare [1
Subsemnatul, dr. ......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1[1C0101C1C0110] Semndtura si parafa medicului curant

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



Cod formular specific: LOLXE10A

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (AFINITOR)

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ..........

2. CAS/nr. contract: .......... /o
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ................
CNP/CID: [1[1010101010101000100¢0100
5. FO/RC: [1[I1[1[101[] in data: [J(ICI0DLI0]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

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

de la: [1[I[I0I01CI00L] pand la [1LIC01LIC0D010100
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de cdtre pacient: [] DA [] NU
2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: [] DA [] NU
3. Boala metastazatd, local avansatd sau recidivatd (chirurgical nerezecabild): [] DA [] NU
4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti: [] DA [] NU
- Tratati anterior cu inhibitori ai factorului de crestere al endoteliilor
vasculare (anti-VEGF) si care au progresat sub sau in urma acestui tratament
sau
- Tratati anterior cu cytokine si/sau inhibitori ai factorului de crestere al
endoteliilor vasculare
5. Varsta > 18 ani: [] DA [] NU
6. Indice de performantd ECOG 0,1 sau 2: [] DA [] NU
7. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii
de sigurantda: [] DA [] NU
- Hemoglobina > 9 g/dl, leucocite > 3.000/mmc, neutrofile > 1.000/mmc,
trombocite > 60.000/mmc [l
- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN [
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
creatinind sericd < 2 x LSN) [l
- Poate fi administrat la pacienti cu insuficienta hepaticd Child-Pugh A sau B [1
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la everolimus sau alte rapamicine (temsirolimus): [] DA [] NU
2. Pacienti cu metastaze la nivelul SNC care nu sunt controlate terapeutic: [] DA [] NU
3. Pacienti aflati sub tratament cronic cu corticosteroizi sau alti agenti
imunosupresivi: [] DA [] NU
4. Sarcind / aldptare: [1] DA [] NU
5. Status de performantd ECOG 23: [] DA [] NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completa [1]
B. Remisiune partiala [1]
C. Boald stabila [1
D. Beneficiu clinic [1]
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului - monitorizare: [] DA [] NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: [] DA [] NU

- Hemoglobina > 9 g/dl, leucocite > 3.000/mmc, neutrofile > 1.000/mmc,
trombocite > 75.000/mmc [l

- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN [

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
creatinind sericd < 2 x LSN) [l

- Poate fi administrat la pacienti cu insuficientd hepaticd Child-Pugh A sau B []

Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (*in eventualitatea in care apar, tratamentul
cu EVEROLIMUS se intrerupe padnd la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupd care
tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant):



a) Pneumonitd neinfectioasd (inclusiv boala pulmonard interstitiald) grad 2,3 CTCAE [1]
b) ulceratii ale mucoasei bucale, stomatitd si mucozitd bucald grad 2,3 CTCAE [1
c) alte toxicitdti non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) grad 2,3 CTCAE [1
d) evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) - grad 3 CTCAE [1]
e) trombocitopenie - grad 2 (< 75, 2 50 x 1079/1), pé&n& la revenirea la grad < 1 (275x 1079/1) []
f) trombocitopenie - grad 3 si 4 (< 50 x 1079/1), pa&nd la revenirea la grad < 1 (275x 1097/1) [l
g) neutropenie - grad 3 (>1 2 0,5 x 1079/1), pé&n& la revenirea la grad <2 (21x 1079/1) [1
h) neutropenie - grad 4 (< 0,5 x 1079/1), pénd la revenirea la grad <2 [1]
i) neutropenie febrild - grad 3, pand la revenirea la grad < 2 (21,25x 1079 /1) si

disparitia febrei [l
j) infectii bacteriene, micotice, virale sau cu protozoare, inclusiv infectii cu patogeni

oportunisti [1
k) reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere toracicd sau

angioedem) [1
1) insuficient& renald (inclusiv insuficientd renald acutd) [1]
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii - este demonstratd lipsa beneficiului terapeutic:

a. Boala progresiva documentatd obiectiv (imagistic) [1

b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticd) [1
2. Deces [1

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos):

a. pneumonitdneinfectioasd - grad 2, dacd recuperarea nu are loc inmaximum 4 sdptdméni []
b. grad 3, dacd reapare toxicitatea [1]
c. grad 4 [1
d. stomatitd - grad 4 [1
e. alte toxicitdti non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) [1]
f. grad 3, la reinitierea tratamentului [1]
g. grad 4 [1
h. evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) - grad 4 [
i. neutropenie febrild - grad 4 [1]
4, Decizia mediculuil, cauza Fiind: ...ttt ittt ittt ittt e e e [1
5. Decizia pacientului, cauza fiind: .. ... ... i i e [1
6. ALt mMOotiv, SpPeCificat: ...ttt i e e e e i e [1
Subsemnatul, dr. .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[]J[1[]J[]1[][]1[] Semndtura si parafa medicului curant

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

Cod formular specific: LO1XE11.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
PAZOPANIBUM

- indicatia carcinom renal -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ..........ciiinn...
2. CAS/nr. contract: .....eeeee/vuenn..
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]

4. Nume si prenume pacient: ......
CNP/CID: [J[ILICICICICICICICILILNL
5. FO/RC: []J[1[1[1[1[] in data: []
6. S-a completat "Sectiunea II - d
cu codul: ........

. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

. Incadrare medicament recomandat in List&:

] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]

] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic*1)
varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]I[]
]
v

(101010100000

]
(J0I01 0 eIeInl
ate medicale" din Formularul specific

]
[

ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic
arianta 999 coduri de boald): [][]I[]

7
8
[
[
(
[
(
9. DCI recomandat: 1) ......... DC (dupd caz) .........



2) e DC (dupd caz) .........

10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]I0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]

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

[] DA [] NU

*1)Se noteaza obligatoriu codul 137

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

SECTIUNEA II

DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnata: [1] DA []
NU

2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: [1 DA []
NU

3. Boala metastazatd, local avansatd sau recidivatéa

(chirurgical nerezecabild): [1 DA []
NU

4. Sunt eligibili pentru tratament pacientii netratati anterior sistemic

(tratament de linia 1) pentru stadiul avansat al bolii. [1] DA []
NU

5. Varsta > 18 ani: [1 DA []
NU

6. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in

conditii de sigurantd: [] DA []
NU

- Hemoglobina > 9g/dl, neutrofile > 1.000/mmc, trombocite > 75.000/mmc
[]

- Probe hepatice: bilirubina totald £ 1,5 x limita superioard a normalului

(LSN) , transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2 X LSN D
[]

- Probe renale: clearance creatinina > 30 ml/min, proteine urinare
(dipstick)

0/urme/+1, sau proteinurie/24h < 1g
[]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*cumulative cu bifa NU)

1. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic: [] DA []

NU



2. Hipertensiune arteriald necontrolatd medicamentos: [] DA []

NU

3. Istoric de boala cardiacad (evenimente cardiace prezente in ultimele

6 luni) precum: [1] DA ]
NU

a. Infarct miocardic sau angind pectorala instabild sau severa []

b. Bypass cu grefa pe artere coronariene sau stent coronarian []

c. Insuficientd cardiaca clasa III sau IV NYHA []

d. Accident wvascular cerebro - wvascular (AVC) sau accident dischemic
tranzitoriu

(AIT) []

e. Trombo-embolism pulmonar, trombozd venoasd profunda []
4. Sé&ngerari semnificative (la latitudinea medicului curant) iIn ultimele 6
luni:

hemoragie gastrointestinal, cerebrald sau hemoptizie: [] DA []
NU

5. Afectiuni cu risc crescut de perforatie - ulceropeptic activ,

boald inflam intestinald, colitd ulcerativa (la latitudinea

medicului curant) : [] DA []
NU

6. Sarcind / aldptare: [] DA []
NU

7. Fistuld abdominald, perforatie gastro-intestinald sau abces intra-
abdominal,

in urmd cu o lun&: [] DA []
NU

8. Diateze hemoragice, coagulopatii: [] DA []
NU

9. Tratamente anterioare cu agenti anti - VEGF (bevacizumab, sunitinib,

sorafenib) : [] DA []
NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:

Remisiune completa []

Remisiune partiala []

Boald stabild []

Beneficiu clinic []

Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului - monitorizare: [IJDA [] NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului In conditii de

siguranta:

NO QW

(] DA (]
NU

Criterii de 1intrerupere temporara a tratamentului (*iIn eventualitatea 1in
care

apar, tratamentul cu PAZOPANIBUM se intrerupe perna la
recuperarea/rezolvarea

evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de

decizia medicului curant):

1. TA crescutd (intrerupere si reluare tratament cu o doza scdzutd de

pazopanib) []

2. Scaderea fractiei de ejectie a VS impune reducerea dozei (sau
intreruperea

definitivda a tratamentului) []

3. Prelungirea intervalului QTc impune reducerea dozeil (sau intreruperea

definitivda a tratamentului) []

4. Cresterea bilirubinei peste crestere a bilirubinei > 1,5 pédnd la 3 x



limita superioard a valorilor normale, independent de valorile ALT, impune
reducerea dozeil de pazopanib []

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

. Progresia bolii

Deces

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
. Decizia mediculul, CAUZA: .+ .ttt ittt etnnnnennn
. Decizia pacientului, cauza: ........ceiiiiien..

g w N

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

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1XE11.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI
PAZOPANIBUM

- indicatia sarcom de parti moi, subtipuri selectate -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

. Unitatea medicald: .......cciiiiinnn..
. CAS/nr. contract: .......... VAP
. Cod parafa medic: [JI[][1[1[11[]

. Nume si prenume pacient: ...........

Qoo dwbN R

NP/CID: [I([IC(ICICICICICICICOICICOCOCOCOCOCOCOCODM]

. FO/RC: [1I[I1I1[0111[] in data: [J[ILILILILIIITL]

. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
u codul: ........



Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

Incadrare medicament recomandat in List&:

] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]1I]]

] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic*1)
varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]I[]
]
v

ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic
arianta 999 coduri de boald): [][]I[]
. DCI recomandat: 1) ......... DC (dupd caz) .........
2) e DC (dupd caz) .........

10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,

de la: [I[I0ILI0I0IC0]I0] pénd Ta: [JLILICICILICDL]

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevdazut in Ordin:

[] DA [] NU

7
8
[
[
(
[
(
9

*1) Se noteaza obligatoriu codul 123

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

SECTIUNEA II

DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: [] DA []
NU

2. Varsta 2 18 ani [] DA []
NU

3. Subtip selectat (altul decdt cele mentionate la criteriile de excludere

l.a-j) de sarcom de pdrti moi (SPM), aflat in stadiu avansat, inoperabil

sau metastatic [1 DA []
NU

4. Progresia bolii dupd chimioterapie pentru boala metastaticd, sau recidiva

a bolii in decurs de 12 luni de la incheierea terapiei (neo)adjuvante

[1 DA []

NU

5. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii

de siguranta: [] DA []
NU

a) Bilirubina totald £ 1,5 ori limita superioard a normalului (< 1,5 x LSN)

b) Transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x LSN (in absenta metastazelor

hepatice) sau £ 5 x LSN (in prezenta metastazelor hepatice, dar cu valoare

normald a bilirubinei totale)

6. Interval QTc normal (< 480 ms) [] DA []
NU

7. Fractie de ejectie a ventriculului stdng (FEVS) normald conform

varstei [] DA []
NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Subtipuri de SPM pentru care eficacitatea/siguranta Pazopanib nu au fost



evaluate in studiile clinice: [] DA [] NU
Liposarcom (toate subtipurile)

Rabdomiosarcom (non-alveolar si non-pleomorf)

Condrosarcom

Osteosarcom

Sarcom Ewing/tumori periferice neuroectodermale primitive (PNET)
Tumord stromaldgastro-intestinald (GIST)
Dermatofibrosarcomaprotuberans

Sarcom miofibroblastic inflamator

Mezoteliom malign

Tumori mixte mezodermale ale uterului

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti [1] DA ]

N JQ HHOD QO Q OO

NU

3. Hipertensiune arteriald necontrolatd terapeutic [] DA []
NU

4. Antecedente de hemoptizie, hemoragie <cerebrald, hemoragie gastro-
intestinala

sau alte evenimente hemoragice, clinic semnificative (in opinia medicului

curant) in ultimele 6 luni [] DA []
NU

5. Antecedente de IMA, AVC, TEP, TVP, by-pass/stent coronarian in

ultimele 6 luni [] DA []
NU

6. ICC clasa IV NYHA [] DA []
NU

7. Sarcina [] DA []
NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu PAZOPANIBUM a fost initiat la data de: []J[][1[][][1(011]

2. Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:

A. Remisiune completa []

B. Remisiune partialad []

C. Boald stationara []

D. Beneficiu clinic []

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrdrii terapiei
in

conditii de sigurantd: [] DA []
NU

4. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei in conditii

de siguranta: [] DA []
NU

Criterii de intrerupere temporard a administrdrii si/sau reducere a dozei:
1. Cresterea valorilor serice ale transaminazelor > 8 x LSN, in absenta unei
cresteri a bilirubinemiei []

2. Cresterea valorilor serice ale transaminazelor > 3 x LSN concomitent cu
cresterea bilirubinemiei > 2 x LSN Q []

3. Cresteri semnificative ale tensiunii arteriale (in opinia medicului
curant) []

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []
2. Deces []



3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []

4., Decizia medicului, cauza: ......eeeeeeeee.. []
5. Decizia pacientului, cauza: .......iiii... []
Subsemnatul, dr. ........ , raspund de realitatea si exactitatea completdrii

prezentului formular.

Data: [J[I[01C0101C0ILDT1] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari
clinice si buletine dc 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: LO1XE13

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

SECTIUNEA I DATE - GENERALE
1. Unitatea medicald: ..........
. CAS/nr. contract: .......... /o
. Cod parafd medic: []J[]I[][][][]
. Nume si prenume pacient: ..........
CNP/CID: [1[10101010101C1000100¢0100
. FO/RC: [1[1010101[] in data: [J0I0DLIC010]
. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
. Incadrare medicament recomandat in List&:
] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1[]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

=W N

—— o U,

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

[ren
[neinl
spundere conform modelului prevazut

de la: [J[101010101010) pand la [J[I[ILDI
11. Data intreruperii tratamentului: [][][][][
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria r
in Ordin: [] DA [] NU

1
1
a

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd [] DA [] NU
2. Varstd > 18 ani [] DA [] NU
3. Diagnostic histopatologic de adenocarcinom pulmonar: [] DA [] NU
4. Stadiul IV [] DA [] NU
5. Mutatie activatoare a genei receptorul factorului de crestere epidermal

(EGFR) prezenta [] DA [] NU
6. Fdra tratament sistemic anterior pentru boala avansatd (inclusiv inhibitori

de tirozinkinaza ai EGFR) [] DA [] NU

a. Chimioterapia anterioard adjuvantd sau neoadjuvantd este permisad daca

ultimul ciclu a fost administratd cu peste 6 luni in urmd [l

b. Chimioradioterapia pentru boala locoregional avansatd este de asemenea



permisd dacd ultima administrare a chimioterapiei sau radioterapiei a

fost cu peste 6 luni in urméd [1
c. Daca s-a intarziat determinarea mutatiei EGFR activatoare si pacientul

avea o stare generald care nu permitea amdnarea tratamentului, se poate

incepe tratamentul cu citostatice si ulterior la detectarea mutatiei sa

se treacd la administrarea de afatinubum [1

. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti: [] DA [] NU
Insuficienta renald severd: [] DA [] NU
Insuficienta hepaticad severa: [] DA [] NU
. Boald pulmonard interstitiala: [] DA [] NU
. Afectare gastrointestinald semnificativad sau recentd cu diaree (de exemplu

boala Crohn, sindrom de malabsortie, sau sindrom diareic indiferent de

etiologie) : [1 pA [] NU
Infarct miocardic acut: [] DA [] NU
. Angind instabild in ultimele 6 luni: [] DA [] NU
. Aritmii necontrolate: [] DA [] NU
Insuficientd cardiacd clasa III sau IV NYHA: [] DA [] NU
0. Aldptarea, sarcina: [] DA [] NU

G W N e

= oo
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. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu AFATINIBUM a fost initiat la data de: [I[1[I[I[1C101[]
2. Statusul bolii la data evaludrii (evaluare imagisticd, biologicd, clinicd):
A. Remisiune completd [1
B. Remisiune partiald [1
C. Boalad stationarad [1
. Starea clinicd a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului: [] DA [] NU
. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in
conditii de sigurantd a tratamentului: [] DA [] NU

=W

. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

. Progresia bolii [1]

. Deces [1

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupéd terapia
simptomaticd si intreruperea temporard a tratamentului [1

4. Pacientul nu s-a prezentat la control [1

W g

Subsemnatul, dr. ........ , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[]J[1[]I[]1[][]1[] Semndtura si parafa medicului curant

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

Cod formular specific: LO1XE14

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

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ..........ciiinn...
2. CAS/nr. contract: ......
3. Cod parafd medic: [][][]

4. Nume si prenume pacient: ......
CNP/CID: [J[ILICICICICICICICILILNL
5. FO/RC: []J[1[1[1[1[] in data: []
6. S-a completat "Sectiunea II - d
cu codul: ........

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[
[
(
[

10000101

]
[]
ate medicale" din Formularul specific

] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]1I]]

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

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



(varianta 999 coduri de boald): [

(101

]
9. DCI recomandat: 1) ......... DC (dupd caz) .........
2) e DC (dupd caz) .........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:
[] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

ex. FISH
ex. imunofenotipic¥)
probe hepatice

Linia a 2-a si 2 2 [] DA []
NU
1. Diagnostic: Leucemie mieloida cronica (LMC) cu cromozom Philadelphia
pozitiv
(Phl+) si/sau BCR-ABL pozitiv [] DA []
NU
2. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) si/sau BCR-ABL pozitiv tratatd anterior cu unul sau mai multi
inhibitori de tirozinkinazd si la care administrarea de imatinib, nilotinib
si dasatinib nu este consideratd o optiune terapeuticd adecvata -> adulti
[1 DA []
NU
3. Leucemia mieloidd cronica (LMC) in fazd acceleratd cu cromozom
Philadelphia
pozitiv (Phl+) si/sau BCR-ABL pozitiv tratatd anterior cu unul sau mai multi
inhibitori de tirozinkinaza si la care administrarea de imatinib, nilotinib
si
dasatinib nu este consideratd o optiune terapeuticd adecvata -> adulti
[1 DA []
NU
4. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd blasticd cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Phl+) si/sau BCR-ABL pozitiv tratatd anterior cu unul sau mai multi
inhibitori de tirozinkinazd si la care administrarea de imatinib, nilotinib
si dasatinib nu este consideratd o optiune terapeuticd adecvata -> adulti
[1 DA []
NU
5. Tratament anterior: [1] DA []
NU
a) imatinib []
b) dasatinib []
c) nilotinib []
6. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. ex. medular
c. ex. citogenetic (Phl+) sau
d. ex. molecular (bcr-abl) sau
e.
f.
g.



h. probe renale []

i. evaluare cardiologica []

7. Declaratie de consimtamdnt pentru tratament semnatd de pacient [] DA []
NU

*) Tn cazul LMC faza blasticd

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd hepatica []

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

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL []
b. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) *) []
c. probe renalev) []
d. evaluare cardiologica¥*) []
2. Evolutia sub tratament

- favorabila []

- stationara []

- progresie []

*)La aprecierea medicului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

2. Toxicitate inacceptabila []

3. Deces []

4. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. ... raspund de realitatea si exactitatea
completdarii

prezentului formular.

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 Tn formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: LO1XE16

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

SECTIUNEA I DATE - GENERALE
1. Unitatea medicald: ..........
. CAS/nr. contract: .......... /o
. Cod parafd medic: []J[]I[][][][]
. Nume si prenume pacient: ..........
CNP/CID: [IJ[10I001C0I01CI00C01C00L100
. FO/RC: [1[1010101[] in data: [J0I0DLIC010]
. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
Incadrare medicament recomandat in List&:
] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]
9. DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

W N

—— o U,

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

de la: [I[I[I0I01CI00L] pand la [1LIC01L101010100
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmadnt pentru tratament semnatd de pacient: [] DA [] NU
2. Diagnostic histopatologic de NSCLC: [] DA [] NU
3. ALK / ROS1 pozitiv confirmat prin testul FISH si/sau imunohistochimic,
efectuat printr-o testare validata: [] DA [] NU
4. Stadiu avansat: [] DA [] NU
5. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii
de sigurantda: [] DA [] NU
- Hb>/= 9 g/dl, leucocite >/= 3.000/mmc, neutrofile >/= 1500/mmc,
trombocite >/= 100.000 mmc [1
- Probe hepatice: bilirubind totald </= 1,5 ori valoarea-limitd superioara
a normalului (LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfatazd
alcalind < 3 ori LSN pentru pacientii fdrd metastaze hepatice; transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfatazd alcalind < 5 ori LSN dacd existd metastaze
hepatice [1
- Probe renale: clearance al creatininei > 30 ml/min (sau echivalent de
creatinind sericéa) [1]
6. Varsta peste 18 ani: [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficientd hepaticd severa: [] DA [] NU
2. Hipersensibilitate la crizotinib sau la oricare dintre excipienti: [] DA [] NU

PENTRU CA PACIENTUL SA FIE ELIGIBIL PENTRU TRATAMENTUL CU CRIZOTINIBUM, TREBUIE
SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA), NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL

1. Tratamentul cu CRIZOTINIBUM a fost initiat la data de: [I[I[I[IC10101[]

2. Statusul bolii la data evaludrii (evaluare imagisticd, biologicd, clinicd):
A. Remisiune completa [1
B. Remisiune partiald [1
C. Boalad stabildstationara [1]
D. Beneficiu clinic [1]

3. Starea clinicd a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului: [] DA [] NU
4. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare 1in
conditii de sigurantd a tratamentului: [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT



-

Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti: [] DA [] NU
2. Probele biologice ale pacientului NU permit administrarea in continuare

in conditii de sigurantd a tratamentului (cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a

ALT sau AST concomitent cu cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a bilirubinemiei

totale, a doua recidivad de grad 3 - 4 pentru toxicitatea hematologicd,

insuficientd hepaticd severad): [] DA [] NU
3. Prelungirea intervalului QTc de gradul 4: [] DA [] NU
4. Pneumonitd: [] DA [] NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii []
2. Deces [1]
3. Reactil adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupéd terapia

simptomaticd si intreruperea temporard a tratamentului [1
4. Pacientul nu s-a prezentat la control [1

Subsemnatul, dr. .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1[1C010101C0110] Semndtura si parafa medicului curant

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

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

Cod formular specific: LO1XE17

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR
ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI AXITINIBUM

SECTIUNEA I DATE - GENERALE
1. Unitatea medicald: ..........
CAS/nr. contract: .......... /o
Cod parafd medic: [1[1[1[1[1[]
Nume si prenume pacient: ..........
CNP/CID: [1[1CI0I01C0IC1CI00CIC00L100
FO/RC: [I[1L1[101[) in data: [IJ[101CIC000]
S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
Incadrare medicament recomandat in List&:
] boala cronicd (sublista C sectiunea C1l), cod G: []1[][]
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]
9. DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

=W N

——®d o’

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

de la: [I[I[I0I0ICI0DL] pand la [1LI01L10DC01010]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[]1([][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd: [] DA [] NU
2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic / citologic: [] DA [] NU
3. Boala metastazatd, local avansatd sau recidivatd (chirurgical nerezecabild): [] DA [] NU
4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti: [] DA [] NU

- Tratati anterior cu sunitinib si care au progresat sub sau in urma acestui tratament sau

- Tratati anterior cu citokine si/sau sunitinib
5. Varsta > 18 ani: [] DA [] NU
6. Indice de performantd ECOG 0, 1 sau 2: [] DA [] NU
7. Valori normale ale tensiunii arteriale (TA sistolicd < 140 mmHg, TA

diastolicd < 90 mmHg) : [] DA [] NU
8. Fractie de ejectie a ventriculului stdng normaléa: [] DA [] NU
9. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii

de sigurantd: [] DA [] NU

- hemoglobina > 9 g/dl, neutrofile > 1.500/mmc, trombocite > 75.000/mmc [l
- bilirubina totald < 1,5 x limita superioard a normalului (LSN),

transaminaze (AST, ALT) < 2,5 x LSN (pacienti f&rd metastaze hepatice)

si £ 5,0 x LSN (in cazul prezentei metastazelor hepatice) []



- clearance al creatininei 2 60 ml/min (sau echivalent de creatinina
sericd < 1,5 x LSN) [1

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Administrarea a doud/mai multe tratamente sistemice pentru stadiul metastatic: [] DA [] NU
2. IMA, angind instabild, AVC, AIT, by-pass coronarian,stent coronarian

(ultime 12 luni): [l DA [] NU
3. TVP, TEP, in ultimele 6 luni: [] DA [] NU
4, Insuficientd cardiacd clasa III sau IVNYHA: [] DA [] NU
5. Ulcer peptic activ, in ultimele 6 luni,netratat; diateze hemoragice,

coagulopatii: [] DA [] NU
6. Plagi dehiscente, fracturi, ulcere, leziuni greu vindecabile: [] DA [] NU
7. Sarcind/alédptare: [1] DA [] NU
8. Insuficientd hepaticd severa (clasa Child-Pugh C): [] DA [] NU
9. Sangerdri gastro-intestinale active in ultimele 3 luni (hematemeza,

hematochezie, melend, care nu au fost determinate de neoplasm si pentru care

nu existd dovezi de rezolutie documentate endoscopic: [] DA [] NU
10. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti: [] DA [] NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd []

B. Remisiune partiala []

C. Boald stabila [1

D. Beneficiu clinic [1]
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: [] DA [] NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: [] DA [] NU

- hemoglobina > 9 g/dl, neutrofile > 1.500/mmc, trombocite > 75.000/mmc [1
- bilirubina totald < 1,5 x limita superioard a normalului (LSN),
transaminaze (AST, ALT) < 2,5 x LSN (pacienti fdrd metastaze hepatice)
si < 5,0 x LSN (in cazul prezentei metastazelor hepatice []
- clearance al creatininei > 60 ml/min (sau echivalent de creatininda
sericd < 1,5 x LSN) [1]
Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (* in eventualitatea in care apar, tratamentul
cu AXITINIBUM se intrerupe padnd la recuperarea/rezolvarea evenimentului respectiv, dupd care
tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant):
a) agravarea insuficientei cardiace (intreruperea temporard cu/fdrd reducerea
dozei de axitinib) [1

b) hipertensiune arteriald severd (in ciuda trat antihipertensiv si a reducerii

dozei de axitinib) [1
c) alte toxicitdti non-hematologice grad 2,3 CTCAE [1]
d) proteinuria moderatd pand la severd [1
e) insuficienta hepaticd moderata [1
f) interventie medicald necesard pentru tratarea unui eveniment hemoragic

cu cel putin 24 de ore inaintea unei interventii chirurgicale programate [1

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii - este demonstratd lipsa beneficiului terapeutic:
a. Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) [1
b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticd) [1]
Deces [1
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos):
a. agravarea insuficientei cardiace (dupd reducerea initiald a dozei
de axitinib) [1
b. aparitia sindromul de encefalopatie posterioard reversibild, [
c. scdderea fractiei de ejectie a ventriculului stang (dupd reducerea
initiald a dozei de axitinib) [
aparitia IMA, AVC, AIT
necesitate by-pass / stent coronarian
aparitia unui ulcer peptic activ
aparitia perforatiilor / fistulelor gastro-intestinale [
aparitia evenimentelor trombotice venoase / a TEP
[
[
[
[
[

N}

aparitia evenimentelor hemoragice
fractura / alta leziune greu vindecabila
insuficienta hepaticd severa

. reactie alergicad severd la axitinib

4., Decizia medicului, cauza fiind:
Decizia pacientului, cauza fiind:
6. ALt motiv, sSpecificat: ...ttt i e e e e e

oAU Q0 R

o

Subsemnatul, dr. ......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[]J[1[][]1[1[]1[] Semndtura si parafa medicului curant

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

si buletine de laborator sau imagistice, consimtdmdntul informat, declaratia pe propria
rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.),

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

Cod formular specific: LO1XE18

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



SECTIUNEA |

DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ..........cccvinn...

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

3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]

4. Nume si prenume pacient: ...........

CNP/CID: [J[ILICICICICICICICICICICICICICILILILINCLI

5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0201010110]

6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific

cu codul: ........

7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]

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

(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]

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

2) e DC (dupd caz) .........

10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,

de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:
[] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

1. Diagnostic: a) Mielofibrozad primard (cunoscutd si sub denumirea de

mielofibrozada idiopaticd cronicad) [1] DA []
NU
b) Mielofibrozd secundard post-policitemie vera [1 DA []
NU
c) Mielofibroza secundarda post-trombocitemie
esentiala [] DA []
NU
2. Varsta > 18 ani [l DA []
NU
3. Splenomegalie semnificativa clinic [] DA []
NU
4. Simptome constitutionale (pierdere 1in greutate > 10% in 6 luni;
transpiratii

nocturne; febrid > 37,5°C de origine necunoscutd) [1] DA T[]
NU



5. Diagnostic anterior de policitemia vera
NU

6. Diagnostic anterior de trombocitemie esentiala

NU
Metoda de diagnostic:
Hemoleucograma+FL

LDH
JAK2V617/alti marker clonali

>0 00 0D 3

NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcina []
2. Alaptare []

punctie biopsie osocasa + coloratii specifice mielofibroza

ex molecular (bcr-abl)/ex FISH/ex citogenetic
Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient []

DA []

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de

diagnostic)

Metoda de evaluare:
Hemoleucograma+FL

ameliorarea simptomelor constitutionale
. Evolutia sub tratament

favorabila []

stationara []

- progresie []

NQ O

reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic) []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Dacd nu existd o reducere a dimensiunii splinei sau o imbundtdtire a
simptomelor dupd 6 luni de la inceperea tratamentului []
2. Pacientii care au demonstrat un anumit grad de ameliorare clinicd,

acestia mentin o crestere a lungimii
dimensiunea

daca

splinei de 40% comparativ cu

(echivalentul, in mare, al unei cresteri de 25% a volumului splinei) si nu
mai

initiald prezintd o ameliorare vizibild a simptomelor aferente bolii []
3. Toxicitate inacceptabila []

4. Sarcina []

5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

6. Deces []

7. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. ....... , rdaspund de realitatea si exactitatea completdrii

prezentului formular.

Data: [J[JCICICICICDC0D

curant

Semndtura si parafa medicului



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

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: LO1XE23

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

SECTIUNEA I DATE - GENERALE

1. Unitatea medicald: ..........

. CAS/nr. contract: .......... /o

. Cod parafd medic: []J[]I[][][][]

. Nume si prenume pacient: ..........

CNP/CID: [1[10101010101CI0001C00¢L100

. FO/RC: [1[1010101[] in data: [10I0DLIC00]

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

. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

. Incadrare medicament recomandat in List&:

] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod
]
]

W N

G: [1[1[]

[1[], cod de diagnostic
]

c

——®d o’

] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]
9. DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

[1n

az), cod de diagnostic

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

de la: [I[I[I0I01CI0DL] pand la [1LI01LI0DC01L10]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[]1([][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnat: [] DA [] NU
2. Varsta = 18 ani: [] DA [] NU
3. Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600: [] DA [] NU
4. Evaluare imagisticd care certificd stadiul inoperabil sau metastatic al bolii: [] DA [] NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic): [] DA [1 NU
2. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti: [] DA [] NU
3. Pacienti in curs de radioterapie [] DA [] NU
4. Insuficientd hepaticd severa: [] DA [] NU
5. Interval QTc > 480 s: [] DA [] NU
6. Fractia de ejectie < 40%: [] DA [] NU
7. Sarcina: [] DA [] NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL

1. Mentinerea consimtdmdntului si compliantei la tratament a pacientului:
2. Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:
A. Remisiune completa [1
B. Remisiune partiala [1
C. Boalad stationara [1
D. Beneficiu clinic [1]
3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrdrii terapiei in
conditii de siguranta: [] DA [] NU
4. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei in conditii de
siguranta: [] DA [] NU



Criterii de intrerupere temporard a administrdrii si/sau reducere a dozei
1. Toxicitate grad II intolerabiléa: [] DA [] NU
2. Toxicitate grad III-IV (recuperate): [] DA [] NU

. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

. Progresia bolii [1
. Deces [1
. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile [1
. Decizia medicuUlul, CAUZA: .ttt it et teeeeeeeeeeeeeseeeeeeneeeneneenenns [1
. Decizia pacientuluil, CaAUZa: ...ttt it it e e e [1

G W e g

Subsemnatul, dr. ......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: [J[1[1C0101C1C0110] Semndtura si parafa medicului curant

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

Cod formular specific: LO1XE27

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

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ..........cciinn...
2. CAS/nr. contract: .......... o
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume pacient: ...........
CNP/CID: [J[ILICICICICICICICICICICICICICILILILINCLI
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0201010110]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu codul: ........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I]]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: 1) ......... DC (dupd caz) .........
2) e DC (dupd caz) .........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:
[] DA [] NU

na

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




SECTIUNEAII
DATE MEDICALE R
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I [1 DA []
NU
1. Leucemia limfaticd cronica (LLC) in monoterapie -> adulti (peste 18 ani)
[1 DA []
NU
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular []
c. imunofenotipare prin citometrie in flux []1 sau
d. examen histopatologic cu imunohistochimie []
e. ex. citogenetic*) []
3. Boala activd: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: [] DA []
NU
a. insuficientd medulard progresiva (dezvoltare/agravare anemic si/sau
trombocitopenie) []
b. splenomegalie masivd (> 6 cm sub rebordul costal)/progresivéd/simptomatica
[]
c. limfadenopatie masivd (> 10 cm in diametrul cel mai mare)/progresiva/
simptomatica []
d. limfocitozd progresiva cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare
limfocitard (LDT) sub 6 luni []
e. Oricare dintre urmdtoarele simptome:
® scadere ponderald >10% in ultimele 6 luni []
® status de performantd ECOG > 2 (incapabil de muncd sau de a desfdsura
activitdti uzuale) []
e febrid > 38° cu durata de > 2 sdptdmidni fird dovadd de infectie []
® transpiratii nocturne cu durata de > 1 luna fara dovada de infectie [1
4. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA T[]
NU
b) Linia a II - a [1 DA []
NU
1. Leucemia limfatica cronicda (LLC) care au primit anterior cel putin o
linie
de tratament, in monoterapie -> adulti (peste 18 ani) [] DA []
NU
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care nu a rdspuns dupd
tratamentul administrat anterior, in monoterapie -> adulti (peste 18 ani)
[l DA []
NU

3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care a recdzut dupa
tratamentul

administrat anterior, in monoterapie -> adulti (peste 18 ani) [] DA []
NU

4. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. imunofenotipare prin citometrie in flux [1 sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie []

5. Boala activad: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: [1] DA []
NU

a. insuficientd medulard progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau

trombocitopenie) []

b. splenomegalie masivd ( > 6 cm sub rebordul costal)/progresiva

/simptomatica []

c. limfadenopatie masivd ( > 10 cm in diametrul cel mai mare) /progresiva/
simptomatica []



d. limfocitoza progresiva cu crestere > 50% in 2 luni sau timp de dublare
limfocitard (LDT) sub 6 luni []

e. Oricare dintre urmdtoarele simptome:

® scddere ponderald 2 10% in ultimele 6 luni []

® status de performantd ECOG 2 2 (incapabil de munca sau de a desfdsura
activitdti uzuale) []

® Febra > 380 cu durata de 2 2 sdptdmdni fdrd dovada de infectie []

® Transpiratii nocturne cu durata de > 1 luna fdara dovada de infectie []

6. Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA T[]
NU

*)Recomandat dar nu obligatoriu

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd hepaticd severd clasa ChildPugh C []

2. Sarcina []

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

1. Leucemia limfaticd cronica (LLC) -> adulti (peste 18 ani) [] DA []
NU

2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM -> adulti (peste 18 ani)

[1 DA []

NU

Metoda de evaluare:
Hemoleucograma+FL

probe hepatice

probe renale

consult cardiologie (EKG)*)
. Evolutia sub tratament
favorabila []

stationara []

- progresie []

S~ 0000w

*)La aprecierea medicului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic []

2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupd doua scaderi
succesive de doza []

3. Pacientul necesitd obligatoriu tratament cu unul din medicamentele
incompatibile cu administrarea ibrutinib []

4. Sarcina []

5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []



6. Deces []
7. Alte cauze []

Subsemnatul, dr. ....... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii
prezentului formular.

Data: [J[I[01C0101C0ILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: L01XX44

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

SECTIUNEA I DATE - GENERALE
1. Unitatea medicala:
. CAS/nr. contract:
. Cod parafd medic: []J[]I[][][][]
. Nume si prenume pacient: ..........

CNP/CID: [1[10101010101C1000100¢0100
. FO/RC: [1[1010101[) in data: [10I0DL1C010]
. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
. Incadrare medicament recomandat in List&:
] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic

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

(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]
9. DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........

10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

W N

—— o,

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

de la: [J[101010101010) pand la [JCICICICICICIC0]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[I[1[1[1([][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd: [] DA [] NU
2. Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic: [] DA [] NU
3. Dovada de boala metastaticd: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasé&: [1] DA [] NU
4. La pacienti cu CCR metastatic in asociere cu FOLFIRI la pacienti cu CCR

rezistent sau care a progresat dupd tratament pe baza de Oxaliplatin: [1] DA [] NU
5. Indice de performantd ECOG 0-2: [] DA [] NU
6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii

de sigurantda: [] DA [] NU

- Hb > 9 g/dl, Le > 3.000/mmc, N > 1.000/mmc, Tr > 100.000/mmc [1
- Probe hepatice: bilirubina totald < 1.5 ori limita superioarad a

normalului (LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza

alcalind < 3 ori LSN si mai mica de 5 ori daca sunt metastaze hepatice [1
- Probe renale: clearance al creatininei > 60 ml/min (sau echivalent de

creatinindsericd < 1.5 ori LSN) [1]



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Tratament anterior cu irinotecan [] DA [] NU
2. Interventie chirurgicald majora in ultimele 28 de zile [] DA [] NU
3. Varsta sub 18 ani [] DA [] NU
4. Metastaze cerebrale [] DA [1 NU
5. Infarct miocardic, angind pectorald severd/instabild, grefd coronariand

perifericd/by-pass coronarian, AVC, atac ischemic tranzitor, ICC clasa III

sau IV NYHA, in ultimele 6 luni [] DA [] NU
6. Infectie HIV/SIDA [] DA [] NU
7. Hipertensiune necontrolatd (grad 2 2 conform NCI CTCAE v.3) [] DA [] NU
8. Hemoragie severa [] DA [] NU
9. Trombozd venoasd profundd sau evenimente tromboembolice in ultima lund

necontrolate terapeutic [] DA [] NU
10. Coagulopatie (INR > 1,5 in lipsa terapiei cu antagonist de vitaminad K) [] DA [] NU
11. Plagi greu vindecabile sau fracturi neconsolidate [] DA [] NU
12. Afectiuni ale intestinului subtire sau colonului (enteropatie, diaree

cronicad, obstructie intestinald) [] DA [] NU
13. Sarcind, aldptare [] DA [] NU
14. Tratament cu agenti anticonvulsivanti inductori CYP3A4 (fenitoind,
fenobarbital, carbamazepind) care nu a fost intrerupt dupd 7 zile de tratament [] DA [] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Tratamentul cu AFLIBERCEPTUM a fost initiat la data de: [J[I[I[I[IC101[]
2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa [1]

B. Remisiune partialad [1]

C. Boald stabila [1
3. Starea pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului: [] DA [] NU
4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: [] DA [] NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [l
2. Deces [l
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile [l
4, Decizia medicCUluUl, CAUZA: it titit ettt it teene e eeeeeeseeeeeeeeeeeeneeeeneaeens [l
5. Decizia pacientulUl, CAUZa: ...ttt ittt neeenneeenneeeanneean [l
Subsemnatul, dr. ...... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1(1C010101C0110] Semndtura si parafa medicului curant

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

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

Cod formular specific: LO1XX46

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR
ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OLAPARIBUM

SECTIUNEA I DATE - GENERALE
1. Unitatea medicald: ..........
CAS/nr. contract: .......... /o
Cod parafd medic: [1[1[1[1[1[]
Nume si prenume pacient: ..........
CNP/CID: [IJ[10I001C0I01CI00C01C00L100
FO/RC: [I[101[1010) in data: [I[101CIC000]
S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
Incadrare medicament recomandat in List&:
] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1[]
9. DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

W N

—— o O,

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

de la: [I[I[I0I01CI0DL] pand la [1LI0DL1C0DC01L10]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[1([][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE



10.
11.

S

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd:
Diagnostic de carcinom ovarian seros epitelial de grad inalt recidivat inclusiv
neoplazie de trompd uterind si neoplazie peritoneald primara:
Stadiile III sau IV de boald conform clasificarii FIGO:
Mutatia BRCA (germinald si/sau somaticd) prezentd:
Administrarea precedentd a cel putin doud regimuri terapeutice pe bazd de
platind (de exemplu carboplatind sau cisplatindg):
Progresia bolii neoplazice la peste 6 luni de la intreruperea chimioterapiei
pe bazd de platina:
Mentinerea unui rdspuns terapeutic (complet sau partial) dupd administrarea
ultimului regim chimioterapic pe bazd de platina:
Confirmarea rdspunsului terapeutic utilizand criteriile RECIST sau criteriile
CAl25 GCIG (Gynecologic Cancer Intergroup) :
Varstd > 18 ani:

Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de

siguranta:
numdr absolut neutrofile 2 1,5x109/L
leucocite > 3 x 109/L
trombocite 2 100 x 109/L
hemoglobinid = 9.0 g/dL
AST and ALT <€ 2.5 x limita superioard a valorilor normale, iar in cazul
prezentei metastazelor hepatice, AST and ALT < 5.0 x limita superioard a
valorilor normale [
f. bilirubina totald 5 x limita superioard a valorilor normale [1
g. creatinind serica 5 x limita superioard a valorilor normale [1

o oo

< 1.
< 1.
CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Persistenta toxicitdtilor de grad 2 2 CTCAE induse de administrarea
precedentd a terapiei anticanceroase (cu exceptia alopeciei)
Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloidd acutad
Tratament anterior cu inhibitori PARP
Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ),
in ultimele 2 sdptamani
Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic
Interventie chirurgicald majora in ultimele doud sdptdmani
Infarct miocardic acut, angind instabild, aritmii ventriculare necontrolate,
in ultimele 3 luni sau alte afectiuni cardiace necontrolate
Administrarea de medicamente antiepileptice
Administrarea de medicamente cu metabolizare prin CYP3A4
Sarcind sau alédptare
Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti

SITUATII PARTICULARE IN CARE POATE FI RECOMANDATA INITIEREA TRATAMENTULUI,
DACA BENEFICIUL CLINIC I TERAPEUTIC DEPASESTE RISCUL

Utilizarea concomitentd a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei
CYP3A [l
Insuficientd renald moderatd (clearance-ul creatininei < 50 ml/min) sau

severd (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) [1
Status de performanta ECOG 2-4 [1
Persistenta toxicitdtii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic

anterior (valorile hemoglobinei, trombocitelor si neutrofilelor de

grad > 1 CTCAE) [l

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU OLAPARIBUM, TREBUIE SA
INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA) S$I NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

(o
1.
2.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Tratamentul cu OLAPARIBUM a fost initiat la data de: [J[IJ[I[I[I[I[][]

Statusul bolii la data evaludrii (evaluare imagistica, biologica, clinica):

A. Remisiune completd []

B. Remisiune partiald []

C. Boald stabildstationard []

D. Beneficiu clinic [1

Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului:

Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii

de sigurantd a tratamentului:

INTRERUPEREA TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1.

Insuficientd renald moderatd (clearance-ul creatininei < 50 ml/min) sau severd
(clearance-ul creatininei < 30 ml/min)

In situatia in care apar toxicit#ti hematologice severe sau dependenta de
transfuzii sangvine, tratamentul cu olaparib trebuie intrerupt si trebuie
efectuate testele hematologice adecvate

In cazul in care pacientele prezint3 simptome noi pulmonare sau agravarea
simptomelor respiratorii, precum dispnee, tuse si febrd sau dacd se observa

o modificare la examenul radiologic, tratamentul cu olaparib trebuie intrerupt
si trebuie luate mdsuri imediate; dacd pneumonita se confirmd, tratamentul cu
olaparib trebuie oprit si pacienta tratatd corespunzdtor.

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU OLAPARIBUM, TREBUIE SA
INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA), NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU) SI
PRECIZAREA SITUATIEI PARTICULARE - DACA ESTE PREZENTA

wN e g

S

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii []
Deces [1
Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomaticad
si intreruperea temporard a tratamentului [1
Decizia medicCUluUl, CAUZA: .ttt tit ittt ettt teeaeeeseeeeeeneeeneeeeeeaennens [l
Decizia pacientulul, CAUZA: ...ttt ennneenneeenneeeas [l

(1
[

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
DA

DA

DA
DA
DA

DA
DA
DA

DA
DA
DA
DA
DA

DA

DA

(1
11

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU
NU

NU

NU
NU
NU

NU
NU
NU

NU
NU
NU
NU
NU

NU

NU

Subsemnatul, dr. ........ , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.



Data: [J[1(1C010101C0110] Semndtura si parafa medicului curant
Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si
buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat, declaratia pe propria rédspundere

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

Cod formular specific: L026C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARIlI CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM

- indicatia neoplasm mamar terapie adjuvanta -

SECTIUNEA I DATE - GENERALE
1. Unitatea medicald: ..........

2. CAS/nr. contract: .......... /o
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ..........
CNP/CID: [1[10101010101C1000100¢0100
5. FO/RC: [1[I[1[1[1[] in data: [J(ICI0DLI0]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]
9. DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

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

de la: [I[I[I0I0ICI0DL] pand la [1LI0DL10DC01010]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd [] DA [] NU
2. Cancer mamar documentat histopatologic prin examen histopatologic postoperator [] DA [] NU
3. Stadiile I, II si III [] DA [] NU
4. Ganglioni limfatici negativi si T > 2 cm SAU ganglioni limfatici negativi,

orice T si grad diferentiere 2 - 3 SAU ganglioni limfatici pozitivi [] DA [] NU
5. Test IHC 3+ sau FISH pozitiv sau CISH pozitiv pentru receptorii HER2 [] DA [] NU
6. Fractie de ejectie ventriculard > 50% [] DA [] NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta Cardiacd Congestivad confirmata [] DA [] NU
2. Aritmii necontrolate cu risc crescut [] DA [] NU
3. Angind pectorald care necesitd tratament [] DA [] NU
4. Afectare valvulard semnificativd clinic [] DA [] NU
5. Dovada unui infarct transmural pe ECG [] DA [] NU
6. Hipertensiunea arteriald slab controlatéd [] DA [] NU
7. Dacd se constatd scdderea FEVS cu peste 20% fatd de baseline sau cu 10 - 15%

sub limita normald se intrerupe tratamentul. Se reevalueazd FEVS dupd 4

sdptaméni si dacd valoarea nu se normalizeazd, se intrerupe definitiv

tratamentul [] DA [] NU
8. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti [] DA [] NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Tratamentul cu TRASTUZUMABUM a fost initiat la data de: [J1[1[J[I[I[1[1T1]
2. Absenta semnelor de evolutie a bolii [] DA [] NU
3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a

tratamentului - monitorizare: [] DA [] NU
4. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare 1in

conditii de sigurantd a tratamentului (probe functionale renale, hepatice,

hemoleucograma, EKG, Rxgrafie pulmonard) [] DA [] NU
5. Fractie de ejectie ventriculard > 50% [] DA [] NU

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii [1]
Deces [1
Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia
simptomaticd si intreruperea temporard a tratamentului [l
4. Pacientul a incheiat 1 an de tratament neoadjuvant / adjuvant [1]

[RENEEN]



5. Decizia mediculul, CAUZA: ... titituntnete e eneeeeeneeneneneenns [1]
6. Decizia pacientulul, cauza: ........iiuuiiiiiii ittt [1]

Pentru ca un pacient sd fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie sa indeplineasca
toate criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr. ....... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[]J[I[I[]1[][]1[] Semndtura si parafa medicului curant

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

Cod formular specific: L026C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM

- indicatia neoplasm mamar terapie neoadjuvanta -

SECTIUNEA I DATE - GENERALE
1. Unitatea medicald: ..........
CAS/nr. contract: .......... /o
Cod parafd medic: [J[]1[1[1[][]
Nume si prenume pacient: ..........
CNP/CID: [1[10101010101C10001C00¢0100
FO/RC: [I[1L1[101[) in data: [IJ[101CIC000]
S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
Incadrare medicament recomandat in List&:
] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupéd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]
9. DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

W N

—— o U,

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

de la: [I[I[I0I01CI0DL] pand la [1LIC01L1C0D01010]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[1([][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd: [] DA [] NU
2. Cancer mamar documentat histopatologic: [] DA [] NU
3. Boala local avansatd (inclusiv inflamatorie) sau tumori cu diametrul peste 2 cm: [] DA [] NU
4. Test IHC 3+ sau FISH pozitiv sau CISH pozitiv pentru receptorii HER2: [] DA [] NU
5. Fractie de ejectie ventriculard > 50%: [] DA [] NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta Cardiacd Congestivad confirmata [] DA [] NU
2. Aritmii necontrolate cu risc crescut [] DA [] NU
3. Angind pectorald care necesitd tratament [] DA [] NU
4. Afectare valvulard semnificativd clinic [] DA [] NU
5. Dovada unui infarct transmural pe ECG [] DA [] NU
6. Hipertensiunea arteriald slab controlatéd [] DA [] NU
7. Dacd se constatd scdderea cu peste 20% de la baseline sau cu 10 - 15% sub

limita normald se intrerupe tratamentul. Se reevalueazd FEVS dupd 4 sdptdmini

si dacd valoarea nu se normalizeazd, se intrerupe definitiv tratamentul. [] DA [] NU
8. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti [] DA [] NU
9. Progresia bolii [] DA [] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Tratamentul cu TRASTUZUMABUM a fost initiat la data de: [J[I[I[IC1C101[]
2. Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisiune completa []
B. Remisiune partiala []
C. Boalad stationara [1
3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: [] DA [] NU
4. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare
in conditii de sigurantd a tratamentului (probe functionalerenale, hepatice,



hemoleucogramd, EKG, Rxgrafie pulmonard): [] DA [] NU

5. Fractie de ejectie ventriculard > 50%: [] DA [] NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [1

2. Deces [1

3. Reactil adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupéd terapia

simptomaticd si intreruperea temporard a tratamentului [
Pacientul a incheiat 1 an de tratament neoadjuvant / adjuvant [
Decizia medicului, cauza:
6. Decizia pacientulul, CaUZa: ... ..ttt ittt ittt [

[GINS

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie sa indeplineasca
toate criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr. ....... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1[1C0101C1C0110] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si
buletine de laborator sau imagistice, consimtdméantul informat, declaratia pe propria rédspundere

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

Cod formular specific: L02BX03.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ABIRATERONUM

- carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -

SECTIUNEA I DATE - GENERALE

1. Unitatea medicald: ..........
2. CAS/nr. contract: .......... /o
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ..........
CNP/CID: [1[10101010101C10001C00¢0100
5. FO/RC: [1[I[1[1[1[] in data: [J(ICI0DLI0]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[

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

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

(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]

9. DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

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

de la: [I[I[I0I01CI0DL] pand la [1LI0DL10DC01010]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[]1([][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [] DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd: [] DA [] NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: [] DA [] NU
3. Boala metastazatéa: [] DA [] NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele conditii: [] DA [1 NU
Dovada hormono-rezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului
hormonal de prima line, blocada androgenicad totald [1
- Tratament anterior cu docetaxel, sub care / in urma c&ruia boala a
evoluat sau pacientul nu mai tolereazd chimioterapia cu docetaxel
(evolutia sub/dupd docetaxel este definitd fie biochimic - 2 cresteri
succesive ale PSA, fie imagistic - progresie radiologica cu/fé&ré
cresterea PSA, fie ambele) [1
5. Deprivareandrogenicd - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin
(£ 2.0 nmol per litru): [] DA [] NU
6. Status de performantd ECOG 0, 1 sau 2: [] DA [] NU
7. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii
de sigurantda: [] DA [] NU

- Hemoglobina > 9 g/dl, leucocite > 3.000/mmc, neutrofile > 1.000/mmc,
trombocite > 75.000/mmc [1



- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN [1

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
creatinind sericd < 2 x LSN) []

- Albumini sericd = 3 g/dl [1

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT
(*toate criteriile cumulativ cu bifd nu)

1. Hipersensibilitate cunoscutd la abirateron sau excipienti [l DA [] NU
2. Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizara [l DA [] NU
3. Hipertensiune arteriald necontrolabild [1] DA [] NU
4. Hepatitd virald activad sau simptomaticd sau boala cronicad hepatica [] DA [] NU
5. Insuficientd hepaticd severd, insuficientd renald severa [1 DA [] NU
6. Afectiune cardio-vasculard semnificativa [l DA [] NU
7. Tratament anterior cu ketoconazol [1 DA [] NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
(*toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completd (imagistic) [1
B. Remisiune partiald (imagistic) [1
C. Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) []
D. Remisiune biochimic& []
E. Beneficiu clinic [l
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: [1 DA [] NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: [1 DA [] NU
- Hemoglobina > 9 g/dl, leucocite > 3.000/mmc, neutrofile > 1.000/mmc,
trombocite > 75.000/mmc [
- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN [1
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
creatinind sericd < 2 x LSN) []
- Albumind sericd > 3 g/dl [1
CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
(*in eventualitatea in care apar, tratamentul cu ABIRATERONUM se intrerupe pana
la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se
poate relua, in functie de decizia medicului curant):
a) Orice efect secundar grad 3, 4 (si unele grad 2) CTCAE (intreruperea trat
pand la normalizare) [l
b) Aparitia efectelor secundare de tip non-mineralocorticoid, cu grad 2 2 3:
hipertensiune arteriald, hipopotasemie, edeme, impune intreruperea
tratamentului pand la remiterea toxicitdtii la Gradul 1 sau la nivelul
initial. Dupd remiterea efectului/efectelor secundare se reia tratamentul
cu aceeasi doza de abirateron [1
c) Cresterea nivelului transaminazelor serice de peste 5 ori fatd de limita
superioard a valorilor normale, impune intreruperea tratamentului imediat.
Reluarea, dupéd normalizarea valorile, se va face cu o dozd redusa [1
d) Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere
toracicd sau angioedem) [
Periocada in care tratamentul a fost intrerupt:
de la: [J[1010101C01010] pénd la: [10101010100010]
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sd fie indeplinit
1. Lipsa beneficiului terapeutic definitd astfel:
a. Progresie radiologic& (CT / RMN / scintigrafiei osoase) [1
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, la scintigrafia efectuatd
la minim 12 sdptdmani de la initierea tratamentului cu abirateron
acetat, [1 SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici/alte leziuni de pdarti
moi, in conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20%
a volumului tumoral sau aparitia a minim o leziune noué&, [1 SAU
b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia
bolii): fractura pe os patologic, compresiune medulard, cresterea
intensitdtii durerii (cresterea doza opioid / obiectivatéd prin
chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative
sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, [1 SAU
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmatd cu 25% fatd de valoarea
anterioard [1
2. Deces (1
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului [1
4. Decizia medicului, cauza fiind: [1
5. Decizia pacientului, cauza fiind: [1
Subsemnatul, dr. ....... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[]J[I[][]1[][]1[] Semndtura si parafa medicului curant

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

Cod formular specific: L02BX03.2



luni,

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

carcinom al prostatei - indicatie prechimioterapie -

SECTIUNEA I
DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ..........cccvinn...
2. CAS/nr. contract: .......... /2
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume pacient: ...........
CNP/CID: [J[ILICICICICICICICICICICICICICILILILINLI
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0201010110]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu codul: ........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: 1) ......... DC (dupd caz) .........
2) e DC (dupd caz) .........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevdazut in Ordin:

[

]

DA [] NU

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II
DATE MEDICALE
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia dc consimtdmént pentru tratament semnata: [1] DA []
NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic:
[l DA []
NU
3. Boala metastazata: [l DA []
NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele conditii:
[l DA []
NU

Nu prezintd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe Dbazd de

docetaxel []



- Dovada hormono-rezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului

hormonal de prima linie []

- Boald progresiva in timpul sau dupd intreruperea hormonoterapiei de prima

linie, definitd astfel:

® criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive
ale valorii PSA, si/sau []

® boala progresiva evidentd imagistic la nivelul tesutului moale sau osos,
cu sau fdrd progresie pe baza cresterii PSA []

5. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin

(£ 2.0 nmol per litru): [] DA
NU
6. Status dE performantda ECOG 0,1: [1] DA
NU
7. Functii: medulard hemato - formatoare, hepaticd si renald adecvate
[1 DA
NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT
(*toate criteriile cumulativ cu bifa nu)
1. Hipersensibilitate cunoscutda la abirateron sau excipienti [] DA
NU
2. Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizara [1] DA
NU
3. Hipertensiune arteriald necontrolatd terapeutic [] DA
NU
4. Hepatitd virald activad sau simptomaticd sau boala cronicd hepatica
[1 DA
NU
5. Insuficientd hepaticd severd, insuficientd renald severa [] DA
NU
6. Afectiune cardio - wvascularda semnificativa [] DA
NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completd (imagistic) []
B. Remisiune partiald (imagistic) []
C. Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) []
D. Remisiune biochimica []
E. Beneficiu clinic []
2. Starea clinicada a pacientului permite continuarea tratamentului:
[1 DA
NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii
siguranta:
[1 DA

NU

(]

(]



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:

a. Progresie radiologicd (CT/RMN/scintigrafiei osoase) []

1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, la scintigrafia efectuatd la
minim

12 saptamdni de la initierea tratamentului cu abirateron acetat, SAU []

2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici/alte leziuni de pdrti moi, in

conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului
tumoral

sau aparitia a minim o leziune noud, SAU []

b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii):

fractura pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii
durerii

(cresterea doza opioid/obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii,

necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ
pentru

metastaze osoase, etc, SAU []

c. Progresia wvalorii PSA: crestere confirmatd cu 25% fatd de valoarea
anterioara

2. Deces []

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului []

4., Decizia medicului, cauza fiind: ..... ... []

5. Decizia pacientului, cauza fiind: ........ .. .. []

Subsemnatul, dr. ....... rdaspund de realitatea si exactitatea completdrii
prezentului formular.

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari
clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pc
propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea fnregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L031C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
ERLOTINIBUM

- indicatia carcinom pancreatic -

SECTIUNEA |



DATE GENERALE

1
2
3
4
c
5
6
c
7
8
[
[
(
[
(
9

1

luni,
de

1
1

N

u

]
]
v
]
v

0.

1.
2.

Unitatea medicald: ..........ccivn...
CAS/nr. contract: .......... o
Cod parafd medic: []J[]1[][1[][]
Nume si prenume pacient: ...........
P/CID: [JLICICICICICICICICICILILILILILILILILINI]
FO/RC: [1T[1[01011[1[] in data: [J[IJLILILILITI1T1]
S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
codul: ........
Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
Incadrare medicament recomandat in List&:
boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]T[]
PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic
arianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]!]
ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupad caz), cod de diagnostic
arianta 999 coduri de boald): [][]I[]
DCI recomandat: 1) ......... DC (dupd caz) .........
2) e DC (dupd caz) .........
*)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12
la: [J0IC0ICYLI01010) pana la: [JCILILICICICICLN

Data intreruperii tratamentului: [J[I[1[1[1010]T[]
Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevdazut in Ordin:

[

]

DA [] NU

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

SECTIUNEA II

DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmdnt pentru tratament semnata: [] DA []
NU

2. Boala local avansatd sau metastatica: [1 DA []
NU

3. Pacienti netratati anterior pentru aceastd indicatie: [1] DA []
NU

4. ECOG: 0 - 2: [] DA []
NU

5. Varstda > 18 ani: [] DA [l
NU

6. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii

de sigurantd; functie hepaticd si hematologicd in limite normale:

[] DA []

NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT



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

[1 DA []
NU
2. Lipsa compliantei la tratament [1 DA []
NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu clinic:
A. Remisiune completa []
B. Remisiune partialad []
C. Boala stabila []
D. Beneficiu clinic []
2. Starea clinicada a pacientului permite continuarea tratamentului:
[1 DA []
NU
3. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii
de
sigurantd: functie hepaticd si hematologicd in limite normale: [] DA []
NU

Criterii de intrerupere temporarda a tratamentului (*in eventualitatea in
care

apar, tratamentul cu erlotinib se intrerupe pédnd la recuperarea/rezolvarea

evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in functie de

decizia medicului curant)

- Toxicitate cutanatd/digestivd/hematologicd specifica []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []

2. Deces []

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia
simptoma-

ticd si intreruperea temporard a tratamentului []

4. Decizia medicului, cauza: []

5. Decizia pacientului, cauza: []

Subsemnatul, dr. .o , raspund de realitatea si exactitatea
completdarii
prezentului formular.

Data: [J[JILILILIC0I01T1] Semndtura 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 finregistrarii



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

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L031C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ERLOTINIBUM

- indicatia carcinom pulmonar -

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS eI T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veveeennnennn. S e e e e e e e e e e e e e e e
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
ST o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0101010110]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
27 DC (dupa
CAZ) ettt
10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[I0ILI0I0I0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:
(] DA [] NU

na

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




SECTIUNEAII
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnata: [] DA []
NU
2. Diagnostic histopatologic de carcinom pulmonar: [1] DA []
NU
3. Sunt eligibile urmdtoarele populatii de pacienti: [1] DA []
NU
- Tratament de prima linie la pacientii cu neoplasm bronhopulmonar
altul
decédt cel cu celule mici local avansat sau metastazat (NSCLC), cu
mutatie activatoare ale EGFR, SAU []

- Tratament de intretinere la pacientii cu NSCLC local avansat sau
metastazat, cu mutatii activatoare ale EGFR si boald stabild, dupa
tratamentul chimioterapie de primd linie, SAU []

- Tratamentul pacientilor cu NSCLC local avansat sau metastazat, dupd
esecul terapeutic a cel putin unui regim de chimioterapie anterior

[]

4. ECOG: 0-3: [] DA []
NU

5. Varsta > 18 ani: [] DA []
NU

6. Probe Dbiologice care sd permitd administrarea medicamentului in
conditii

de sigurantd: functie hepatica si hematologicd in limite normale:

(1 DA []
NU
7. Prezenta mutatiilor activatoare ale EGFR (cu exceptia indicatiei
terapeutice pentru pacientii care au beneficiat anterior de
chimioterapie

si au prezentat esec terapeutic la aceasta): [1] DA []

NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Comorbiditdti importante, care in opinia medicului curant nu permit

administrarea tratamentului [] DA []

NU
2. Sarcind, aldptare in timpul tratamentului [] DA []

NU
3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti
(1 DA []

NU
4. Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR [] DA []

NU
5. Insuficientd hepaticd sau renald severad [] DA []

NU
6. Aparitia bolii interstitiale pulmonare acute [] DA []

NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI



(* toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii demonstreazd beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completa []
B. Remisiune partialad []
C. Boala stabila []
D. Beneficiu clinic []
2. Starea clinicada a pacientului permite continuarea tratamentului:

(1 DA []
NU
Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (* in eventualitatea
in
care apar, tratamentul cu erlotinibum se intrerupe pédnd la recuperarea/
rezolvarea evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate
relua,

in functie de decizia medicului curant)
- Toxicitate cutanatd/digestivd/hematologicd specifica []

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []
2. Deces []
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia
simptomaticd si intreruperea temporard a tratamentului []
4, Decizia mediculul, CaAUZa: .. ii e ittt ettt eieeeneeneeeeas []
5. Decizia pacientulul, CaAUZa: .ttt ittt ettt teeeenneaeenns []

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

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 fnregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: L033C

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI = TERAPEUTIC DCI
TRASTUZUMABUM

- indicatia neoplasm mamar metastatic -



SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ............iiiiiiinnn..,

CAS/nr. contract: .......... /o

Cod parafd medic: []1[]1[][]1[][]

Nume si prenume pacient: .................iiiiian.

CNp/CID: [l[l0l0I0I0IOIOIOICIOyaIcyycrcncacnelnd

FO/RC: [J[I[1[1[1[] in data: [JLJLICICICILI0]

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

Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

Incadrare medicament recomandat in List&:

[]1 boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]

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

[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[][]

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

2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

W N

® o v

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

de la: [J[1010101C01010] pénd la [I01010200C010110]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[IJ[]I[]I[][][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: [1

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: (1
Cancer mamar documentat histopatologic: [1
Stadiul IV confirmat imagistic: [1
Test IHC 3+ sau pozitiv la determindri moleculare prin hibridizare pentru

receptorii HER2: [l
Status de performantd ECOG 0-2: [1
Fractie de ejectie ventriculard > 50%: [1
Speranta de viatd > 3 luni: [l

R N

o ;

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Insuficienta Cardiacd Congestiv& confirmati: [1
Aritmii necontrolate cu risc crescut: (]
Dovada unui infarct miocardic transmural recent pe ECG: [1
Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare din excipienti: [1

AN

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Tratamentul cu TRASTUZUMABUM a fost initiat la data de:

Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completd [1

B. Remisiune partiald [l

C. Boalad stationarad [l

D. Beneficiu clinic [1

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: [l

N e QO

DA

DA
DA
DA

DA
DA
DA
DA

DA
DA
DA
DA

DA

[

NU

NU
NU
NU

NU
NU
NU
NU

NU
NU
NU
NU

NU

4. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de sigurantd a

tratamentului (probe functionale renale, hepatice, hemoleucogramd, EKG, Rxgrafie

NU
NU

pulmonard) : [1 DA []
5. Fractia de ejectie (FEVS) in intervalul valorilor normale: [1 DA T[]
CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
Dacd se constatd scdderea cu peste 20% fatd de baseline sau cu 10 - 15% sub limita normald se
intrerupe tratamentul. Se reevalueazd FEVS dupd 4 sdptdmani si dacd valoarea se normalizeazd, se
reincepe tratamentul. []
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [1
2. Deces [1
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupéd terapia simptomaticd si intreruperea
temporard a tratamentului [
4, Decizia mediculul, CAUZA:I ...ttt e tneneneneenenennns [1
5. Decizia pacientului, cauza: .........iuiiiiiiiiiinnenann [1
Pentru ca un pacient sd fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie sa indeplineasca
toate criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).
Subsemnatul, dr .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: [I1[1[1[IC1C11110] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si
buletine de laborator sau imagistice, consimtdmé&ntul informat, declaratia pe propria rdspundere a

pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie

documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: L037C.1



FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CETUXIMABUM
- cancer al capului si gatului local avansat recurent sau metastatic -

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS e T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veveeennnennn. 2
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]1I[]
4. Nume si prenume
2= X o A
CNP/CID: [1010I0I0ICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0D0I010110)
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
2/ DC (dupa

10. *) Perioada de administrare a tratamentului:

[1] 3 1uni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[ILI0I0I0I0I0] péna la: [ILILICICICILITLI
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:
(] DA [] NU

na

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

NU

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE R
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient:

(] DA

2. Dovada diagnosticului de cancer cu celule scuamoase:



NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

3.

4.

examen histopatologic: [] DA []
Dovada (CT/RMN/PET/CT/scintigrafie osoasa) de: [] DA []

- boald avansata local sau []
- recurentd sau []
- metastatica []
Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in
conditii de sigurantd: [] DA []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: [1] DA []
Boala pulmonard interstitiald sau fibrozd pulmonara: [] DA []
Sarcind/aléptare: [] DA []
ECOG >/=3: [] DA []

Reactii adverse severe de tip soc anafilactic legate de administrarea
intravenoasa [] DA []

Reactii cutanate de gradul 4, care apar repetat, si nu se reduc la
gradul 2 sub tratament specific. [1] DA []

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisiune completa []
B. Remisiune partialad []
C. Boald stationara []
D. Beneficiu clinic []
Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:
(1 DA []

Probele biologice permit administrarea iIn continuare a tratamentului

conditii de sigurantd: [] DA []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Sw N -

Terminarea perioadei de radioterapie []
Progresia bolii []
Deces []
Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia

simptomaticd si intreruperea temporard a tratamentului []
Decizia medicUlul, CaAUZa: i i in ittt eeeeeeeenneeeeeeeenneeens []



6. Decizia pacientulul, CaUZa: ...t it it e eneeeeeeeeeeeeeeenneans []

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

Data: [J[I[01C0101C0ILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L037C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARIlI CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CETUXIMABUM

- cancer colorectal metastatic-

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS eI T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veveeennnennn. 2
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
2= X o A
CNP/CID: [1010I0I0ICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa



2) DC (dup&

*) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [J[I0I0IC0IC0I01I0] P c [T0I0T0I010001¢0]
[ [10]
r

a
] ]
pundere conform modelului

Data intreruperii tratamentului: [][]
Pacientul a semnat declaratia pe prop
prevazut in Ordin:

(] DA [] NU

la
(1
ds

an
10
ia r

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare™ este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II
DATE MEDICALE
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnata: [1] DA []
NU
2. Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen
histopatologic: (1 DA T[]
NU
3. Dovada de boald metastaticd: CT/RMN/PET/CT/scintigrafie
osoasa: (1 DA []
NU
4. La pacienti cu CCR metastatic in:
- in asociere cu chimioterapie pe baza dc irinotecan (indiferent de
linia de tratament)
[]
- ca tratament de prima linie in asociere cu FOLFOX
[]
- in monoterapie la pacientii la care terapia pe bazd de oxaliplatind
si irinotecan a esuat si care prezintd intolerantd la irinotecan
[]
5. Probe Dbiologice care sd permitd administrarea tratamentului in
conditii
de siguranta: [] DA []
NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: [1 DA []
NU
2. Boala pulmonard interstitiald sau fibroza pulmonara: [] DA []
NU
3. Sarcind/al&ptare: [] DA []
NU
4. ECOG >/= 3: [1 DA T[]
NU
5. Reactii adverse de tip soc anafilactic severe legate
de perfuzie [] DA []
NU
6. Reactii cutanate de gradul 4 care apar pentru a patra



oard si nu se reduc la gradul 2 sub tratament specific. [1 DA []

NU
7. Tumori KRAS mutant: [] bA []

NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisiune completa []
B. Remisiune partialad []
C. Boala stabila []
D. Beneficiu clinic []
2. Starea clinicada a pacientului permite continuarea tratamentului:

[] DA []
NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului
[l DA []
NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii []
2. Deces []
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate []
4, Decizia medicUlul, CAUZa: it iin ettt eneeeeeeeeeneeeeeennenn []
5. Decizia pacientulul, CaAUZa: ittt i ettt teeeeeeaneeeeeeeeenns []
Subsemnatul, dr. ...ttt ittt e raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[I[01C0101LILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L038C.1



FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARIlI CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SORAFENIBUM

- indicatia carcinom hepatocelular -

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS eI T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veeeeennnnennn. 2
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
ST o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0D01010110]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
27 DC (dupa
CAZ) ettt
10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[ILI[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:
[] DA [] NU
*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II
DATE MEDICALE
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmdnt semnatd de pacient [1] DA []
NU
2. Diagnostic de carcinom hepatocelular: [] DA []
NU

a. pentru tumori mai mici de 1 cm apdrute pe hepatita cronicd/ciroza
cunoscutd: doud investigatii imagistice (CT multi-detector si RMN
cu substantd de contrast hepato-specificd/contrast dinamic) de



CHC sau,

b. pentru tumori mai mari de 1 cm aparute pe hepatita cronica/ciroza
cunoscutd printr-o investigatie imagisticd (CT multi-detector si
RMN cu substanta de contrast hepato-specificd/contrast dinamic)
de CHC sau,

c. examen histopatologic; punctia biopsie hepaticd cu examen HP,
este necesard la pacientii fdrd cirozd hepaticd si la pacientii
cu hepatitd/ciroza hepaticd cunoscutd, la care examinarile

imagistice sunt neconcludente pentru CHC
[]
3. Carcinom hepatocelular: [1 DA []
NU
a. Nerezecabil, local avansat/metastatic sau,
[]
b. Contraindicatii operatorii din cauza statusului de performantd
sau a comorbiditatilor asociate sau,
[]
c. Potential rezecabil care refuzd interventia chirurgicala sau,
[]
d. Care a progresat dupd interventii ablative (RFA, alcoolizare)/
TACE/chirurgicale
[]
4. Clasa ChildPugh A sau B [] DA []
NU
5. Varsta > 18 ani [1] DA []
NU
6. Indice de performantd ECOG 0-2 [] DA ]
NU

7. Probe Dbiologice care sd permitd administrarea tratamentului in
conditii

de siguranta: [] DA []
NU

- Hb > 9g/dl, Le > 3.000/mmc, N > 1.000/mmc, Tr > 60.000/mmc
[]

- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 ori limita superioara a
normalului (LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza
alcalina < 5 ori LSN

[]

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent

de creatinina serica < 2 ori LSN)

[]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti [] DA []

NU
2. Status de performantd ECOG 2= 3 [1 DA []

NU
3. Insuficientd hepatica severa (Clasa Child-Pugh C) [1] DA []

NU
4. Istoric de boald cardiacd [] DA []

NU
a) Insuficienta cardiaca > clasa II NYHA

b) Boala ischemicd acutada (boald coronariand instabila sau infarct
miocardic in ultimele 6 luni)



c) Hipertensiune arteriald necontrolata

5. Sarcind/aldptare [1 DA []
NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisiune completa
[]
B. Remisiune partiala
[]
C. Boala stabila
[]
D. Beneficiu clinic
[]
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a
tratamentului (1 DA T[]
NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului
[l DA []
NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii documentata clinic sau imagistic
[]
2. Absenta beneficiului clinic
[]
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
[]
4. Deces
[]
5. Decizia medicuUlul, CAUZa i v ittt mn ittt nneeeeeeeeeneeeeeeeeeneeeean
[]
6. Decizia pacientulul, CaAUZa: ...ttt ittt ittt eeeeeeeeeeenaeaeens
[]
Subsemnatul, dr. ...ttt ittt e e raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 fnregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.



(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: L038C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARIlI CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SORAFENIBUM

- indicatia carcinom renal -

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS eI T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veeeeennnennnn S e e e e e e e e e e e e
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
2= o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
27 DC (dupa
CAZ) ettt

10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[ILI0I0I0I0I0] péna la: [ILILICICICILITLI
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:
(] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT



1. Declaratia de consimtdmdnt semnatd de pacient [1] DA []

NU
2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic [1 DA []
NU
3. Pacienti cu carcinom renal metastatic sau local avansat chirurgical
nerezecabil sau recidivat chirurgical nerezecabil [] DA []
NU
4. Pacientii de la punctul 3 care au fost: [] DA []
NU
a. Netratati anterior sistemic sau
[]
b. Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza sau inhibitori de
m-TOR sau anti-VEGF si care au progresat sub aceste terapii sau
[]
c. Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza si inhibitori de
m-TOR care au progresat sub aceste terapii sau,
[]
d. Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care
nu se califica pentru aceste terapii
[]
5. Varsta > 18 ani [] DA []
NU
6. Indice de performantd ECOG 0-2 [] DA ]
NU

7. Probe Dbiologice care sd permitd administrarea tratamentului in
conditii

de siguranta: [] DA []
NU

- Hb > 9g/dl, Le > 3.000/mmc, N > 1.000/mmc, Tr > 60.000/mmc
[]

- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 ori limita superioara a
normalului (LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza
alcalinad < 5 ori LSN

[]
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent
de creatinina serica < 2 ori LSN)
[]
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare
dintre

excipienti [] DA []

NU
2. Status de performantda ECOG > 3 [1] DA []

NU
3. Insuficientd hepatica severa (Clasa Child-Pugh C) [1 DA T[]

NU
4. Istoric de boald cardiacd [] DA []

NU

a) Boala ischemicd acutd (boald arteriald coronariand instabilad sau

infarct miocardic in ultimele 6 luni)

[]
b) Hipertensiune arteriala necontrolata

[]
5. Sarcind/aldptare [] DA []



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa
[]

B. Remisiune partiala
[]

C. Boala stabila
[]

D. Beneficiu clinic

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a

tratamentului (1 DA T[]

NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului
[] DA []

NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii documentata clinic sau imagistic

[]
2. Absenta beneficiului clinic

[]
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

[]
4. Deces

[]
5. Decizia medicuUlul, CaAlUZa:i....eue i en ettt eneeeeeeeeeneeeeeeoeeeeeeean

[]
6. Decizia pacientulul, CaAUZa: ...ttt ittt et teeeeeeeeeeeeneeaeenas

[]

Subsemnatul, dr. ......i it e e e raspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 fnregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)



Cod formular specific: L038C.3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SORAFENIBUM
- indicatia carcinom tiroidian -

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS eI T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veeeeennnennnn S e e e e e e e e e e e e e e
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
2= o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) et ettt
27 DC (dupa

10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[ILI0I0I0I0I0] péna la: [ILILICICICILITLI
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:
(] DA [] NU

NU

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de includere in tratament semnata: [1 DA ]

2. Diagnostic de carcinom tiroidian diferentiat (papilar/folicular/cu



celule Hurthle) confirmat histopatologic: [] DA []

NU
3. Cancer tiroidian diferentiat local-avansat/metastatic/ refractar sau
progresiv la tratamentul cu iod radioactiv definit astfel: [] DA []
NU
- prezenta unei leziuni tinta care nu capteazd iod la o scanare cu
iod
radioactiv sau
[]
- tumori care nu capteaza iod sau
[]
- pacienti care au progresat dupd tratament cu iod radioactiv in
ultimele 16 luni sau
[]
- pacienti care au progresat dupd 2 tratamente cu iod radioactiv in
mai mult de 16 luni de la ultimul sau
[]
- activitate cumulativd de iod radiocactiv > 22,3 GBg (>/= 600mCi)
[]
4. Tumord masurabild prin TC sau RMN conform criteriilor
RECIST: [] bA []
NU
5. Varsta > 18 ani: [1 DA []
NU
6. Indice de performantda ECOG 0-2: [1] DA ]
NU
7. TSH < 0,5 mU/L [1 DA T[]
NU
8. Valori normale ale tensiunii arteriale (<150/90 mmHg) [] DA []
NU
9. Declaratia de includere in tratament semnata: [1 DA ]
NU

10. Probe Dbiologice care sd permitda administrarea tratamentului in
conditii

de siguranta: [] DA []
NU

- Hb > 9g/dl, Le > 3.000/mmc, N > 1.000/mmc, Tr > 60.000/mmc
[]

- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 ori limita superioara a
normalului (LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza
alcalinad < 5 ori

[]
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent
de creatinina serica < 2 ori LSN)
[]
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Alte tipuri de cancere tiroidiene (anaplazic, medular, limfom,
sarcom) [] DA []
NU
2. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activad sau la
oricare dintre excipienti [] DA []
NU
3. Status de performantd ECOG 2 3 [1 DA []
NU
4. Insuficientd hepatica severa (Clasa Child-Pugh C) [1] DA []
NU
5. Istoric de boald cardiaca [] DA []

NU



a) Insuficienta cardiaca > clasa II NYHA

b) Boald ischemicad acutd (boald arteriald coronariand instabild sau

infarct miocardic in ultimele 6 luni)
[]
c) Hipertensiune arteriald necontrolata
[]
6. Sarcind/aldptare [] DA []
NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii:
A. Remisie completa
[]
B. Remisie partiala
[]
C. Boala stabila
[]
D. Beneficiu clinic
[]
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea
tratamentului: [] DA T[]
NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a
tratamentului: [] DA T[]
NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii
[]

2. Deces
[]

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

4., Decizia MedicuUlul, CAUZa i v ittt tn ittt sttt eeeeeeeneeeeeeeeeneeeeas

5. Decizia pacientulul, CaUzZa: ... iuiiiiieet it teeeeeenneaeeeeeeennnans

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

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 n formular.



(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: LO39M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU
ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ..... ...,

CAS/nr. contract: .......... /o

Cod parafd medic: [J[]1[1[1[][]

Nume si prenume pacient: .............iiiiiiiiiiiiinn.

CNp/CID: [l[lQl0l0I0IOlOIOlcIoyarcyoycraccnelnd

FO/RC: [I1[1L10101[] in data: [J0I01CIC0DLCIC000]

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

Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]

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

[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]

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

2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

W N

© - oo

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

de la: [J[10101010101(0) pand la [JCICICICICICIC0]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[1[]1([][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevadzut in Ordin:

[l DA []1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
a) Criterii cumulative:
- AIJ sistemica [] DA [] NU
- AIJ poliarticulara [] DA [] NU
Cel putin 5 articulatii tumefiate si/sau cel putin 3 articulatii cu mobilitate diminuatd,
dureroase la miscare si presiune (sau ambele) [1]
Lipsa de rdspuns la MTX sau SSZ conform precizdrilor din protocol [1
Lipsa de rdspuns la corticoterapie generald conform precizdrilor din protocol [1
VSH > 20 mm/1h si PCR 2 3 x valoarea normald []
Screeninguri, analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR si dovada vaccindrii
conform precizdrilor din protocol (pentru ambele forme) [1]
Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice (pentru ambele forme) []

-

[GISREN

o

Criterii cumulative: - AIJ asociatd cu entezita [] DA [] NU
Dureri lombare cu caracter inflamator [l

HLA B27+ [1
Artrita bdiat > 6 ani [1
Uveitd anterioard acutd [1]
Sacroiliitd evidentiatd RMN, dupd caz [l

FR- [1
Screeninguri, analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR si dovada

vaccindrii conform precizdrilor din protocol (pentru ambele forme) [1]

8. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice (pentru ambele forme) []

~o U WwN RO

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului [] DA [] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Ameliorare 2 30% reducere a scorului in cel putin 3 din cele 5 criterii

(se continud tratamentul) [] DA [] NU
2. Cresterea 2 30% a scorului in nu mai mult decdt unul din cele 5 criterii

(se continud tratamentul) [] DA [] NU
3. Cresterea scorului ACR 2 30% in cel putin 3 din cele 5 criterii (se face switch) [] DA [] NU
4. Reducerea scorului 2 30% in nu mai mult decat unul din cele 5 criterii

(se face switch) [1 DA [] NU
5. Cel putin 2 articulatii ramase active (se face switch) [] DA [] NU
6. Terapie combinatd cu csDMARD cu precizdrile din protocol/Monoterapie biologicd

justificatd conform protocolului [] DA [] NU
7. Analize de laborator conform Fisei de Monitorizare din RRBR [] DA [] NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Reactie adversad severa [] DA [] NU

-



2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului [] DA [] NU

Subsemnatul, dr .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1[1C010101C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: LO40M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ARTROPATIE
PSORIAZICA

- AGENTI BIOLOGICI -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ...t i e it it it it e e e e et e e e
2. CAS/nr. contract: ......ceeeeeeeenn.. PP

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:

|_| boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: |_|_|_|
|_| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS:|_| _|_|_|, cod de diagnostic (varianta 999

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

9. DCI recomandat: 1) .« .uuviinennenennnenn DC (dupd CAZ) «ivvurerenennnnnnn
2) e e e e e DC (dupd CAZ) «vvvuenrenennnnnnn
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
de la:z | _|_I_1_1_1_1_1_1_1_1I O O U A

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

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



in Ordin: || DA | | NU

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific:
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic cert de AP (criterii CASPAR) DA |_|
2. AP severd DAPSA > 28 DA |_|
3. > 5 articulatii dureroase/tumefiate DA |_|
4. PCR > 3 x valoarea normald (cantitativ) DA |_|
5. Lipsd de rdspuns la 2 csDMARD ca doze si duratd, conform DA |_|
precizdrilor din protocol (AP fdra factori de prognostic
nefavorabili)
6. Lipsa de rdspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd, conform DA |_|
precizdrilor din protocol (AP cu factori de prognostic
nefavorabili)
7. Raspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 sdpt. fiecare DA |_|
(AP predominant axiald activd cu BASDAI > 6)
8. Raspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 sdpt. fiecare DA |_|
si/sau rdspuns ineficient la cel putin o administrare de
glucocorticoid injectabil local (AP cu entezitd si/sau dactilitd
activa)
9. 2VAS (globala si durere), calcul DAPSA, screeninguri si analize DA |_|
de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR
(element de audit/control date in format electronic)
10. Absenta contraindicatii lor recunoscute la terapia biologica DA |_|
11. Fisd pacient introdusd in RRBR (Registrul Romé&n de Boli DA |_|
Reumatice)
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicad conform DA |_|
protocolului
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului DA |_|
(se continud terapia)
2. Lipsa de rdspuns/Pierderea rdspunsului terapeutic DAPSA DA |_|
conform protocolului (se face switch)
3. Reactie adversd raportatd in Fisa de Reactie Adversa din DA |_|
RRBR si ANM (se face switch)
4. VAS, calcul DAPSA si analize de laborator conform Fisei DA |_|
de Monitorizare obligatorii din RRBR (element de audit/
control date in format electronic)
5. Fisd pacient introdusd in RRBR DA |

L040M

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |

NU |



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversd severd DA |_| NU |_|

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform DA | | NU |

protocolului B B
Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.

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

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-sursd fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate n formular.

(la 11-04-2017 Formularul specific LO40M a fost modificat de Punctul 2, Articolul I din
ORDINUL nr. 271 din 4 aprilie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 249 din 11
aprilie 2017)

Cod formular specific: LO41M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU

SPONDILITA ANCHILOZANTA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ...ttt i ittt it it ettt e e e e e e e e
2. CAS/nr. contract: ......c.eeeeeeeenn.. P
3. Cod parafd medic: |_|_|_|_|_1I_|

4. Nume si prenume pPacCient: . ... .. i i e e e et e e e

CNP/CID: | _ | _|_I_l_I_I_1_1_1_1_1_1_I



10.

11.

12.

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

Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere
Incadrare medicament recomandat in Listd&:

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

coduri de boald), dupd caz: |_|_|

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

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

coduri de boald): | | | _|

12 luni,

DCI recomandat: 1) ..uuiiniieinnnnnnnnns DC (dupd CAZ) «ivvurvrenennnnnns
2) e e e e e DC (dupd CAZ) vivvunerenennnnnns
*) Perioada de administrare a tratamentului: | _| 3 luni |_| 6 luni
de la: [_|_I_I_I1_I1_I_1_I_I_I [_1_1_|

Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului prevazut

in Ordin: || DA |_| NU

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

10.

Cod formular specific: LO041M

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Diagnostic cert de SA (criterii NY 1984, adaptate)
cu imagisticd ca dovada

BASDAI > 6 la 2 evaludri succesive separate de cel putin 4 sdpt.

ASDAS > 2,5
VSH > 28mm/lh si/sau PCR > 3 x valoarea normald (cantitativ)
Esecul a 2 cure de AINS de minim 6 sdpt. fiecare

Rdspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele
periferice

Raspuns ineficient la cel putin o administrare de
glucocorticoid injectabil local

Prezenta coxitei, uveitei sau a BID dovedite
(initiere cu ASDAS 2,1 - 2,5 si BASDAI > 4)

2 BASDAI la 2 evaludri succesive separate de cel putin

4 sdpt., screeninguri si analize de laborator conform Fisei
de Initiere obligatorii din RRBR (element de audit/control
date in format electronic)

Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica
(pentru ambele forme axiale si mixte)

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

I_I NU |_|

I_I NU |_|
I_I NU |_|

I_I NU |_|

I_I NU |_|

I_I NU |_|

I_I NU |_|



11. Fisd pacient introdusd in RRBR (Registrul Romé&n de Boli DA |_| NU ||
Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform DA |_| NU ||
protocolului

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Rdspuns terapeutic/rdspuns partial ASDAS conform DA |_| NU ||
protocolului (se continua terapia)

2. Lipsa de rdspuns terapeutic ASDAS conform protocolului DA |_| NU ||
(se face switch)

3. Reactie adversd raportatd in Fisa de Reactie Adversa din DA |_| NU ||
RRBR si ANM (se face switch)

4. BASDAI si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare DA |_| NU ||
obligatorii din RRBR (element de audit/control date in format
electronic)

5. Fisd pacient introdusd in RRBR DA |_| NU ||

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversd severd DA |_| NU ||
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform DA | | NU ||
protocolului B
Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.

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

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-sursd fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 11-04-2017 Formularul specific LO41M a fost modificat de Punctul 3, Articolul I din
ORDINUL nr. 271 din 4 aprilie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 249 din 11
aprilie 2017)

Cod formular specific: L042C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
SUNITINIBUM

- indicatia carcinoma renal -



SE
1.

W N

® o v

11
12

CTIUNEA I - DATE GENERALE
Unitatea medicald: .................... . ...

CAS/nr. contract: .......... /o

Cod parafd medic: []1[]1[][]1[][]

Nume si prenume pacient: ..............c.iiiiiiiiin.
CNp/CID: [l[l0l0l0I0IOlOIOlIoyyoynycrncneln
FO/RC: [J[I[1[1[1[] in data: [JLJLICICICILI0]

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

Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

Incadrare medicament recomandat in List&:

[1 boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]

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

[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[][]

DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
*)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 1luni,

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

de la: [J[1010101C01010] pénd la [I01010200C010110]
. Data intreruperii tratamentului: [J[J[1[1(0101(1[]

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

[1 DA [] NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A.
1.

2
3.
4

oo

g W N eI

o

3.
4.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (toate criteriile vor fi indeplinite)
Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient:

Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic:

Boala metastazatd, local avansatd sau recidivatd (chirurgical nerezecabild):
Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti:

- Netratati anterior sistemic (tratament de linia 1) []

- Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza sau inhibitori de m-TOR sau anti-VEGF si

care au progresat sub aceste terapii sau, []

- Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza si inhibitori de m-TOR care au progresat sub

aceste terapii sau, []

- Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se calificd pentru

aceste terapii []
Varsta > 18 ani:
Indice de performantd ECOG 0, 1 sau 2:

Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
Hemoglobina > 9 g/dl, leucocite > 3.000/mmc, neutrofile > 1.000/mmc, trombocite > 60.000/mmc
- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze

(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN []

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina
sericd < 2 x LSN) []

- poate fi administrat la pacienti cu insuficienta hepaticd Child-Pugh A sau B []

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre excipienti:
Status de performantd ECOG 2 3:

Insuficientd hepaticd severd (Clasa Child-Pugh C):

Hipertensiune arteriald necontrolatd medicamentos:

Istoric de boala cardiacd (evenimente cardiace prezente in ultimele 12 luni) precum:

a) Infarct miocardic sau angina pectorald instabild sau severad []
b) Bypass cu grefd pe artere coronariene sau periferice []
c) Insuficientd cardiacd congestiva simptomatica []
d) Accident vascular cerebro-vascular (AVC) sau accident ischemic tranzitoriu (AIT)
e) Trombo-embolism pulmonar []
Interventie chirurgicald majord in ultimele 28 zile
Sarcind/aldptare

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)
Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completd []
B. Remisiune partiald [l
C. Boald stabild [1
D. Beneficiu clinic [1
Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:
Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta:

Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (*in eventualitatea in care apar,
tratamentul cu SUNITINIB se intrerupe pand la recuperarea/rezolvarea evenimentului respectiv,
dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant):

oUW

Planificarea unor interventii chirurgicale majore []

(1
{1
[1

t1
1

DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
{1
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU
DA [] NU

Leuco-encefalopatie post reversibild (convulsii, cefalee, scdderea atentiei, tulburdri vedere)

Sindrom de lizd tumorald (SLT) []

Infectii grave, cu/fdrd neutropenie (respiratorii, ale tractului urinar, cutanate si sepsis)

Fasceitd necrozantd, inclusiv de perineu []
Hipoglicemie simptomaticd (necesita spitalizare din cauza pierderii constientei []

CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sd fie indeplinit

Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd lipsa beneficiului terapeutic []
Boala progresivd documentatd obiectiv (imagistic) []

Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticd) []

1

1



2. Deces []
3. Toxicitate hematologicd / hepaticd / renald severd (grad 3-4 CTCAE), recurentd si la
doze scdzute: []
- leucopenie si / sau neutropenie (repetare toxicitate grad 4 CTCAE) []
- trombocitopenie (repetare toxicitate grad 3-4 CTCAE) []
- cresterea bilirubinei totald si / sau a transaminazelor si / sau a fosfatazei alcalin&
(repetare toxicitate grad 3-4 CTCAE) []
- clearance al creatininei < 40-45 ml/min []
- progresia insuficientei hepatice la Child-Pugh C []
4. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos,
in functie de decizia medicului curant): []
- reactii cutanate severe (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necrolizad epidermica
toxicad) []
- evenimente hemoragice severe (gastro-intestinale, respiratorii, tract urinar sau cerebrale) []
- scaderea fractiei de ejectie < 50% sau scdderea cu peste 20% fatd de valoarea de la initierea
tratamentului, chiar dacd nu sunt dovezi clinice de ICC []
- microangiopatietrombotice (anemie hemoliticd, trombocitopenie, fatigabilitate, manifestdri
neurologice fluctuante, insuficientd renale si febrei []
- pancreatitd (tablou clinic prezent) []
- insuficientd hepatica Child-Pugh C []
- proteinurie severd, sindrom nefrotic []
- aparitia unor fistule []
- edem angioneurotic sau alte reactii de hipersensibilitate []
5. Decizia medicului, cauza fiind: ............ [1
6. Decizia pacientului, cauza fiind: .. [1
7. Alt motiv, specificat: ............ .. [1
Subsemnatul, dr .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1[1C0101C01C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: L042C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI
SUNITINIBUM

- indicatia GIST-

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1.

W N

© oo

11
12

Unitatea medicald: ........... ... iiiiiiiiiinnnnnnns

CAS/nr. contract: .......... /o

Cod parafd medic: [J[]1[1[1[][]

Nume si prenume pacient: ..............cciiuin.n.

CNp/CID: [l[lQl0l0I0IOlIOIOlCInyaIcyoycracanelnd

FO/RC: [I1[1L10101[] in data: [10I01CI0DCIC000]

S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]

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

[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]

DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
*)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

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

de la: [J[101010101010) pand la [JCICDCICICICIC0]
. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[][I[1[][]
. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului prevdzut in Ordin:

[l DA []1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient: [] DA [] NU
Diagnostic de GIST (Tumord StromalaGastro-Intestinald) confirmat histopatologic: [] DA [] NU



Boala metastazatd, local avansatd sau recidivata
sau nu au tolerat acest tratament:
Indice de performantd ECOG 0, 1 sau 2:

Hemoglobina > 9 g/dl, leucocite > 3.000/mmc,

(AST/SGOT, ALT/SGPT)
Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min
sericd < 2 x LSN) []

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Insuficientd hepaticd severd (Clasa Child-Pugh C):
Hipertensiune arteriald necontrolatd medicamentos:

(chirurgical nerezecabild):
Sunt eligibili pacientii tratati cu imatinib in prima linie si care au progresat

Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
neutrofile > 1.000/mmc,
Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului
si fosfataza alcalind < 5 x LSN

Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre excipienti:

[1 DA []

[] DA
[1 DA []
[1 DA []
trombocite > 75.000/mmc
(LSN), transaminaze

(1

1

(sau echivalent de creatinind

poate fi administrat la pacienti cu insuficientd hepaticd Child-Pugh A sau B []

DA
DA

Sangerdri importante

(hemoragie digestiva,

cerebrala,

hemoptizie,

hematurie) :

DA

g W N e W

Istoric de boala cardiaca

(evenimente cardiace prezente in ultimele 12 luni

precum:

t1
(1
[1 DA
[l
{1

DA

buletine de laborator sau imagistice,
pacientului,
documentul-sursd fatid de care,

a) Infarct miocardic sau angina pectorald instabild sau severad []

b) Bypass cu grefd pe artere coronariene sau periferice []

Insuficientd cardiacad congestiva simptomatica []

Accident vascular cerebro-vascular (AVC) sau accident ischemic tranzitoriu
Trombo-embolism pulmonar []

arcind/aldptare

)

)

) (AIT) []

)

6. S DA
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL

(*toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)

Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completd
B. Remisiune partiald
C. Boald stabild
D. Beneficiu clinic

Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: [

2. DA

]
3. ]
Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (*in eventualitatea in care apar,
tratamentul cu SUNITINIB se intrerupe pand la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv,
dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant)

1

1. Planificarea unor interventii chirurgicale majore []
2. Leuco-encefalopatie post reversibilad (convulsii, cefalee, scdderea atentiei, tulburdri vedere)
3. Sindrom de 1liza tumorald (SLT) []
4. Infectii grave, cu/fdrd neutropenie (respiratorii, ale tractului urinar, cutanate si sepsis) []
5. Fasceitd necrozantd, inclusiv de perineu []
6. Hipoglicemie simptomaticd (necesita spitalizare din cauza pierderii constientei []
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sd fie indeplinit

1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd lipsa beneficiului terapeutic []

a. Boala progresiva documentatd obiectiv (imagistic) []

1

b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticd)

2. Deces []
3. Toxicitate hematologicd / hepaticd / renald severd (grad 3-4 CTCAE), recurentd si la
doze scdzute: []
- leucopenie si/sau neutropenie (repetare toxicitate grad 4 CTCRE) []
- trombocitopenie (repetare toxicitate grad 3-4 CTCAE) []
- cresterea bilirubinei totald si / sau a transaminazelor si / sau a fosfatazei alcalin&
(repetare toxicitate grad 3-4 CTCAE) []
- clearance al creatininei < 40-45 ml/min []
- progresia insuficientei hepatice la Child-Pugh C []
4. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos,
in functie de decizia medicului curant):
- reactii cutanate severe (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necrolizad epidermica
toxica) []
- evenimente hemoragice severe (gastro-intestinale, respiratorii, tract urinar sau cerebrale) []
- scdderea fractiei de ejectie < 50% sau scdderea cu peste 20% fatd de valoarea de la initierea
tratamentului, chiar dacd nu sunt dovezi clinice de ICC []
- microangiopatietrombotice (anemie hemoliticd, trombocitopenie, fatigabilitate, manifestdri
neurologice fluctuante, insuficientd renale si febrei []
- pancreatitd (tablou clinic prezent) []
- insuficientd hepaticd Child-Pugh C []
- proteinurie severd, sindrom nefrotic []
- aparitia unor fistule []
- aparitia unor fistule []
- edem angioneurotic sau alte reactii de hipersensibilitate []
5. Decizia medicului, cauza fiind: .......... [l
6. Decizia pacientului, cauza fiind: .......... [1
7. Alt motiv, specificat: .......... [1
Subsemnatul, dr .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular
Data: [I1[1[I[IC1C1111] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si
consimtdaméntul informat, declaratia pe propria rdspundere a
formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

NU

NU

DA [] NU

1



Cod formular specific: L043M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU

POLIARTRITA REUMATOIDA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ...t i et it it it i e e e e e e e e
2. CAS/nr. contract: ......ceeeeeeeenn.. PP

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

CNP/CID: | _ | | I | Il Il 11111
5. FO/RC: | _|_|_I_I_I_I in data: |_I_|_I_|_I_|_1I_|I
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ......
7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

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

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

9. DCI recomandat: 1) . .uuvinrneenenennnenn DC (dupd CAZ) «ivvurerenennnnnnn
J22 T DC (dupd CAZ) «ivvuueneenenennnns

10. *)Periocada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
de la:z |_|_I_1_1_1_1_1_1_1_1I O O B O

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului prevazut
in Ordin: || DA |_| NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE



Cod formular specific L043M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT Varianta 1:

1. Diagnostic cert de PR (criterii EULAR/ACR2010) DA | _| NU |_|
2. PR severd DAS28 > 5,1 DA | _| NU |_|
3. > 5 articulatii dureroase/tumefiate DA |_| NU [|_|
4. Redoare matinald > 1 h DA | _| NU |_|
5. VSH > 28mm/lh sau PCR > 3 x valoarea normald (cantitativ) DA | _| NU |_|
6. Lipsa de rdspuns la 2 csDMARD ca doze si duratd, conform DA | | NU | |

precizdrilor din protocol

7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica DA | | NU | _|
(pentru ambele forme)

8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de DA | | NU |
Initiere obligatorii din RRBR (pentru ambele forme)
(element de audit/control date in format electronic)

9. Fisa pacient introdusd in RRBR (Registrul Romédn de Boli DA | | NU |
Reumatice)

Varianta 2:

1. PR cu factori de prognostic nefavorabili DAS28 > 3,2 DA | _| NU |_|

2. Varsta < 45 ani DA |_| NU [|_|

3. Ac anti CCP > 10 x limita superioara a normalului DA | _| NU |_|

4. VSH > 50mm/lh si PCR > 5 x valoarea normald (cantitativ) DA | _| NU |_|

5. Eroziuni evidentiate radiologie (cu dovada existentei DA | _| NU |_|
acestora)

6. Lipsa de rdspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd, conform DA | | NU | |

precizdrilor din protocol

7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica DA | | NU | _|
(pentru ambele forme)

8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de DA | | NU |
Initiere obligatorii din RRBR (pentru ambele forme)
(element de audit/control date in format electronic)

9. Fisa pacient introdusd in RRBR (Registrul Romédn de Boli DA | | NU |
Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicad conform DA | | NU | _|
protocolului

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului DA | | NU | _|
(se continud terapia)

2. Lipsa de rdspuns terapeutic DAS28 conform protocolului DA | | NU | _|
(se face switch)

3. Reactie adversd raportatd in Fisa de Reactie Adversa din DA | | NU | |
RRBR si ANM (se face switch)

4. Respectd criteriile de reperfuzie conform protocolului DA | | NU | _|
(doar pentru Rituximabum)

5. Terapie combinatd cu csDMARD/monoterapie biologicd DA | | NU | _|
justificatd, cu precizdrile din protocol

6. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de DA | | NU |
Monitorizare obligatorii din RRBR (pentru ambele forme)
(element de audit/control date in format electronic)



7. Fisd pacient introdusd in RRBR DA |_I NU |_|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversd severd DA |_| NU ||
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform DA |_| NU ||
Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.

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

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

(la 11-04-2017 Formularul specific LO43M a fost modificat de Punctul 4, Articolul I din
ORDINUL nr. 271 din 4 aprilie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 249 din 11
aprilie 2017)

Cod formular specific: L044L

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU PSORIAZIS - AGENTI
BIOLOGICI

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: .........iiiiiiiinnnn.,

2. CAS/nr. contract: .......... /o
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: .........c.iiiininiiiiininnneennnns
CNp/CID: [l[lQl0l0I0IOlOIOlcIoyarcyoycraccnelnd
5. FO/RC: [1[I[1[1[1[] in data: [JLIC0I01CI000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]

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

[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [1[]1[]

9. DCI recomandat: 1) .......... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

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

de la: [I[I[ICI01CI0DL] pand la [1LIC01LIC0D01010]



11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[I[1[1[1([]([]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevadzut in Ordin:
[l DA []1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE
A. CRITERII DE ELIGIBILITATE IN RECOMANDAREA TRATAMENTULUI CU PRODUSE BIOLOGICE IN PSORIAZISUL
CRONIC SEVER (initiere si continuare)

1. Pacientul a fost introdus in Registrul National de Dermatologie [] DA [] NU
2. Terapia conventionald conform protocolului [] DA [] NU
3. PASI initial 2 10 [1 DA [] NU
4. PASI actual < 50% PASI initial [] DA [] NU
5. DLQI initial 2 10 [1 DA [] NU
6. DLQI actual < 5uDLQI initial [] DA [] NU
7. Ex. Histopatologic de PSO vulgar [] DA [] NU
8. Analize conform protocol: [] DA [] NU

- HLG [1 - TGP []

- VSH [1 - Creatininda [1

- TGO [1 - Ex. Sumar urind []
9. Testare TB conform protocol [] DA [] NU
10. Rx. Pulmonar [] DA [] NU
11. Chimioprofilaxie [] DA [] NU
12. Consimtdmént conform protocol [] DA [] NU
13. Formular DLQI conform protocol [] DA [] NU
B. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. motive medicale [1]
2. voluntar [1]
3. reactii adverse [l
4. tratament ineficient [1]
Subsemnatul, dr .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1[1C010101C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: L047C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI = TERAPEUTIC DCI
PEMETREXEDUM

- indicatia mezoteliom -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ...........iiiiiiiiinnn..,

CAS/nr. contract: .......... /o

Cod parafd medic: [J[]1[1[][][]

Nume si prenume pacient: .............ciiiiiiiiiiiian.

CNp/CID: [l[lQl0l0I0IOlIOIOlIcIoyarcyoycraccnelnd

FO/RC: [I1[1L10101[] in data: [10I01CI0DCIC000]

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

Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere

Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]

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

[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1I[]

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

2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Periocada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,

W N

© oo

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

de la: [J[101010101010) pand la [JCICDCICICICIC0]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[I[1[1[1([]([]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevdzut in Ordin:

[l DA []1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
(*toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)



1. Declaratia de consimtdmadnt pentru tratament semnatd de pacient: [] DA [] NU
2. Diagnostic de mezoteliom pleural malign confirmat histopatologic / citologic: [1 DA [] NU
3. Boala metastazatd sau nerezecabila: [] DA [] NU
4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de pacienti: [] DA [] NU

a. Fard tratament chimioterapic anterior,

b. Pacienti la care din lipsa unui diagnostic de certitudine obtinut in timp util s-a efectuat
altd asociere de citostatice in prima linie (ex: diagnostic histo-patologic de carcinom apoi
diagnostic IHC de mezoteliom pleural)

5. Varsta > 18 ani: [1] DA [] NU
6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de sigurantd: [] DA [] NU

- neutrofile > 1.500/mmc, trombocite > 100.000/mmc []

- bilirubina totald < 1,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST, ALT) < 3 x LSN (pacienti f&rd metastaze hepatice) si < 5 x LSN (in cazul

prezentel metastazelor hepatice) []

- clearance al creatininei 2 60 ml/min []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*criterii cumulative cu bifa nu)
1. Vaccinare recentd cu vaccin impotriva febrei galbene: [] DA [] NU
2. Sarcind/alédptare): [1] DA [] NU
3. Neurotoxicitate grad 3 sau 4: [1] DA [] NU
4. Hipersensibilitate la substanta activad sau la oricare dinexcipienti: [] DA [] NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL

(*toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completd [1]

B. Remisiune partiald [1]

C. Boald stabila [1

D. Beneficiu clinic [1]

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: [] DA [] NU
4. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: [] DA [] NU

Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (*in eventualitatea in care apar, tratamentul cu
PEMETREXEDUM se intrerupe pand la recuperarea/rezolvarea evenimentului respectiv, dupd care tratamentul
se poate relua, in functie de decizia medicului curant) []

1. Toxicitate hematologicd/non-hematologicd de grad 3 sau 4, dupd 2 scdderi succesive ale dozelor

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie s& fie indeplinit

1. Statusul bolii la data evaludrii - este demonstratd lipsa beneficiului terapeutic
a. Boala progresiva documentatd obiectiv (imagistic) [1]
b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticd) [l

Deces [1

Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului []

Decizia medicului, cauza fiind: [1]

]

]

Decizia pacientului, cauza fiind:
Alt motiv, specificat: ... e e

oUW N

Subsemnatul, dr .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1[1C010101C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Cod formular specific: L047C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMETREXEDUM

- indicatia carcinom pulmonar -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

DE



1. Unitatea medicald: . ...ttt ittt
2. CAS/nr. contract: ...........couiun.n S e

3. Cod parafd medic: | | | | | |

4. Nume si prenume pacient: ........uniiiiii it

5. FO/RC: |_|_I_I_I_I_| in data: |_I_I_I_I_I_I_1I

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

7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:

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

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

coduri de boald): |_I_|_I

9. DCI recomandat: 1) ..ueueinennennennnnn DC (dupd Caz) ..uuviennnennnnnnn
12 T DC (dupd Caz) «.uuvevnnnennnnnnn
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
de la: [ _|_|_I_[_1_1_I_1_1_l A O O O

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevazut
in Ordin: Il DA |_| NU

na

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

SECTIUNEA II
DATE MEDICALE
Cod formular specific L047C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient:

2. Diagnostic de carcinom pulmonar nonscuamos confirmat
histopatologic / citologic:

3. Boald metastazatd, local avansatd sau recidivatd (chirurgical
nerezecabild) :

4. Sunt eligibile pentru tratament urmdtoarele categorii de
pacienti:

a. Fdrd tratament chimioterapie anterior, |

b. Pacienti tratati anterior specific |

DA

DA

DA

DA

NU

NU

NU

NU



c. Ca tratament de intretinere la pacienti cu
rdspuns terapeutic favorabil la chimioterapia
de inductie |

5. Varsta > 18 ani: DA
6. Probe biologice care sd permita administrarea tratamentului
in conditii de sigurantd: DA
- neutrofile > 1.500/mmc, trombocite > 100.000/mmc [
- bilirubina totald < 1,5 x limita superioard a
normalului (LSN), transaminaze (AST, ALT) < 3 x LSN
(pacienti f&rd metastaze hepatice) si < 5 x LSN
(in cazul prezentei metastazelor hepatice) ||
- clearance al creatininei 2 60 ml/min ||
(criterii cumulative cu bifa nu)
1. Vaccinare recentd cu vaccin impotriva febrei galbene: DA
2. Sarcind/aldptare: DA |
3. Neurotoxicitate grad 3 sau 4: DA
4. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
din excipienti: DA
(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completa |_|
B. Remisiune partiald |_|
C. Boald stabila ||
D. Beneficiu clinic ||
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea
tratamentului: DA
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in
conditii de siguranta: DA

NU

NU

NU

NU



Criterii de Tntrerupere temporara a tratamentului (in eventualitatea in care apar,
tratamentul cu PEMETREXEDUM se intrerupe pana la recuperarea/ rezolvarea
evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
medicului curant) |_|

1. Toxicitate hematologica/nonhematologica de grad 3 sau 4, dupa 2 scaderi
succesive ale dozelor

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

(oricare din aceste criterii - minim unul trebuie sa fie Tndeplinit)
1. Statusul bolii la data evaluarii - este demonstrata lipsa beneficiului terapeutic |_|

job)

. Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) |_|
. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica) |_|

(o

. Deces |_|
. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |_|
. Decizia medicului, cauza fiind: ............cccovviiennnn, ||
. Decizia pacientului, cauza fiind: ..........ccccvvviivinenn, ||
. Alt motiv, specificat: ..., ||

OOl WN

Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.

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-sursd fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 15-03-2017 Formularul specific L047C.2 a fost modificat de Articolul 1 din

ORDINUL nr. 152 din 7 martie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 184 din 15
martie 2017)

Cod formular specific: LO4AX02

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE



AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TALIDOMIDUM

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS eI T T
2. CAS/nr.
CONEract: v.vuueeeennnennnn S e e e e e e e e e e e e e e
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
2= o A
CNP/CID: [1010I0I0ICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: .. e i e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
27 DC (dupa
CAZ) ettt
10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[I0ILI0I0I0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:
(] DA [] NU

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

na

intrerupere"!

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE R
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

NU

. Mielom multiplu netratat, pacienti cu vadrsta 2 65 de ani sau care nu

sunt eligibili pentru chimioterapie cu doze mari, in asociere cu
melfalan si prednison sau alte combinatii conform ghidurilor ESMO si
NCCN (] DA ]

. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL

v

b. ex. medular 10% plasmocite clonale



< 10% plasmocite clonale

c. Electroforeza proteinelor serice + dozdri + imunofixare
[]
d. lanturi usoare serice
[]
e. probe renale
[]
f. calcemie
[]
g. ex. imagistice
[]
3. Plasmocitom - mai mult de 1 leziune [] DA []
NU
4., Boala activa - criterii CRAB: [1] DA []
NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl
[]
b. creatinina > 2,0 mg/ml
[]
c. anemie cu Hb < 10 g/dl
[]
d. leziuni osoase active
[]
e. simptome cauzate de boala subiacenta
[]
5. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd dc pacient([] DA []
NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina [] DA []
NU
2. Femei aflate in periocada fertild, cu exceptia cazurilor in care sunt
respectate toate conditiile din Programul de Prevenire a Sarcinii
[l DA []
NU
3. Pacienti incapabili sd urmeze sau sd respecte mdsurile contraceptive
necesare [] DA []
NU

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

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL
[]

b. Electroforeza proteinelor sericetdozdri+imunofixare*) si/sau
[]

c. lanturi usoare serice*)
[]

d. probe renale*)
[]

e. calcemie¥)

2. Evolutia sub tratament



_ favorabila
- stationara

_ progresie

*) La aprecierea medicului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

b. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupd douad

scdderi succesive de doza

[]

c. Sarcina
[] R

d. Incheierea celor 12 cicluri
[]

e. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
[]

f. Deces
[]

g. Alte cauze
[]

Subsemnatul, dr. ......iii it e e e raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 fnregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: B02BX05

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



SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1.
medicala:
2.
contract:
3.
4.
pacient: .
5
6.
cu
7
8.
diagnostic
9.
CaAZ) e
CaZ) e
10
11
12

Unitatea
.................................................... o
................ S e e e e e e e e e e e e e e e
Cod parafd medic: []J[]1[1[1[][]
Nume si prenume
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
. FO/RC: [1I[I1I1[0111[] in data: [J[ILILICLILIIITL]
S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
codul: .. e e
. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), c

[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]

[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de

od G: [][1[]
1111
[

(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]

DCI recomandat: ) DC (dupa
2/ DC (dupa
. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

. Data intreruperii tratamentului: [J[J[I[I[]ILTL]T[]
. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:
(] DA [] NU

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

na

intrerupere"!

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1
NU

2
NU

3

NU

. Diagnostic: Purpurd trombocitopenicd imunad (idiopatica)

cronicd (PTI) [] DA []

. Pacienti adulti cu purpurd trombocitopenicd imuna

(idiopaticd) (PTI) cronicd splenectomizati care sunt
refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi,
imunoglobuline) (1 DA T[]

. Tratamentul de linia a doua a adultilor nesplenectomizati

pentru care tratamentul chirurgical este contraindicat [1 DA []



NU

NU

4. Metoda de diagnostic:

a.

b. ex.
c. ex.

d. probe

Hemoleucograma+FL
medular
oftalmologie

hepatice

5. Declaratie consimtdmdnt pentru tratament semnatd de pacient([] DA []

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti

2. Insuficientd hepatica

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma (numar
b. probe
c. ex.

2. Evolutia sub tratament

*) La aprecierea medicului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

trombocite)
hepatice

oftalmologie¥)

favorabila
stationara

progresie

1. Numdrul de trombocite nu creste pé&nd la un nivel suficient pentru a
preveni séngerarea importantd clinic dupd patru sdptdmdni de

tratament cu o dozda de eltrombopag 75
2. Necomplianta

3. Pacientul nu s-a prezentat

o data pe zi
pacientului

la evaluare



4. Deces

5. Alte cauze

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

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1XC15

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

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS eI T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veeeeennnennnn S e e e e e e e e e e e e
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
2= o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: .. e i e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa



2)

*) Perioada de administrare a tratamentului:

[1] 3 luni []
de la:

Data intreruperii tratamentului:
Pacientul a semnat declaratia pe prop

prevazut in Ordin:
(] DA []

NU

NU

NU

*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare™ este bifat "intrerupere
SECTIUNEA II
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
a) Linia I
1. Leucemia limfaticd cronica (LLC) netratatd anterior

6 luni []

NU

12 luni,

(PO oIeIniItl e ¢ (1011
[ (][]
r

a
] ]
pundere

la
(101 (1
ds

an
10
ia r

(dupa

conform modelului

si cu

comorbiditdti care nu permit administrarea unui tratament

pe baza de fludarabina in doza completd -> adulti
Metoda de diagnostic:

a.

b. ex.

c. imunofenotipare prin citometric in flux [] sau
d. examen histopatologic cu

e. examene biochimice (probe hepatice,
f. testare infectie cu virusul
g. examene

h. examen ginecologic la femeile la
i. EKG/examen

J.

Declaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient[]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

(peste 18 ani)

(] ba []

Hemoleucograma+FL

medular

imunohistochimie
renale etc.)
hepatitic B
imagistice
varsta fertila
cardiologic

comorbiditati

DA T[]

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti



2. Infectie activd; atentie atunci cé&nd se ia in considerare utilizarea

la
pacientii cu infectii recurente sau cronice in antecedente [] DA []
NU
3. Hepatitd B activa [1] DA []
NU
4. Sarcina - nu trebuie administrat la femeile gravide decédt daca
beneficiul potential depdseste riscul potential [1] DA []
NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma (numar trombocite)
[]

b. probe hepatice
[]

c. ex. clinic

2. Evolutia sub tratament
- favorabila

- stationara

_ progresie

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

b. Toxicitate inacceptabila
[]

c. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
[]

d. Deces
[]

e. Alte cauze
[]

Subsemnatul, dr. .......ii it e e e raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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.



(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: LO1XE24

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

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS eI T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veeeeennnennnn S e e e e e e e e e e e e
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
2= o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
27 DC (dupa
CAZ) ettt
10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[I0ILI0I0I0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:
(] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)



NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

10.

Leucemia mieloidd cronica (LMC) in faza cronicd, care prezintd
rezistentd la dasatinib sau nilotinib, si pentru care tratamentul
ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere clinic,
sau care prezintd mutatia T3151 [] DA

Leucemia mieloidd cronica (LMC) in faza acceleratd, care prezintad
rezistentd la dasatinib sau nilotinib, si pentru care tratamentul
ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct dc vedere clinic,

sau care prezintd mutatia T3151 [] DA

Leucemia mieloidd cronica (LMC) in faza blasticd, care prezintd
rezistentd la dasatinib sau nilotinib, si pentru care tratamentul
ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere clinic,
sau care prezintd mutatia T3151 [] DA

Leucemia mieloidd cronica (LMC) in faza cronicd, care prezintd
intolerantd la dasatinib sau nilotinib si pentru care tratamentul
ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere clinic,
sau care prezintd mutatia T3151 [] DA

Leucemia mieloidd cronica (LMC) in faza acceleratd, care prezintad
intolerantd la dasatinib sau nilotinib si pentru care tratamentul
ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere clinic,

sau care prezintd mutatia T3151 [] DA

Leucemia mieloidd cronicad (LMC) in faza blasticd, care prezintd
intolerantd la dasatinib sau nilotinib si pentru care tratamentul
ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de vedere clinic,
sau care prezintd mutatia T3151 [] DA

Leucemia limfoblasticd acutd cu cromozom Philadelphia pozitiwv
(LLA Ph+), care prezintd rezistentd la dasatinib, si pentru care
tratamentul ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de
vedere clinic, sau care prezintd mutatia T3151 [] DA

Leucemia limfoblasticd acutd cu cromozom Philadelphia pozitiwv
(LLA Ph+), care prezintd intolerantd la dasatinib si pentru care
tratamentul ulterior cu imatinib nu este adecvat din punct de
vedere clinic, sau care prezintd mutatia T3151 [] DA

Metoda de diagnostic (specifica fiecdrei indicatii):
Hemoleucograma+FL []
ex. medular
ex. citogenetic (Phl+)
FISH
Ex. molecular (bcr-abl)

a
b

c sau
d

e

f. ex. imunofenotipic¥*)

g

h

i

]

D

sau

prezenta mutatiei T3151*%*)
evaluarea statusului cardio-vascular
testare AgHBs

. lipaza serica []

eclaratie consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA

(]
(]
(]
(]
(]
(]
(]
(]

*) Tn cazul LLA
**) In cazuri selectionate

(]



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

- Alergie la substanta activa sau la oricare dintre excipienti [] DA []
NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL []
b. ex. medular []
c. ex. citogenetic (Phl+) *) []
2. Evolutia sub tratament
- favorabila []
- stationara []
- progresie []

*) La aprecierea medicului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
. Intoleranta la tratament

. Esec terapeutic

. Deces

. Alte cauze

g w N

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

Data: [J[I[01C0101C0ILDT1] Semndtura 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 n formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: A16AX07S.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE



ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC

SAPROPTERINUM
- hiperfenilalaninemia din fenilcetonurie -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ...ttt it it it it it e e e e e e e e

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

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

CNP/CID: | _ | _|_ Il I _I_1_1_1_1_1_1_1_1I
5. FO/RC: | _|_I_I_I_I_I in data: |_|_|_I_I_I1_I_1I_I
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul:
7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List&:

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

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

coduri de boald), dupd caz: | | _|

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

coduri de boald): | | | |

9. DCI recomandat: 1) .« .uuviinennenennnenn DC (dupd CAZ) «ivvurerenennnnnnn
2) e e e e e DC (dupd CAZ) «vvvuerenenennnns

10. *)Periocada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
de la:z | _|_I_1_1_1_1_1_1_1_1I O O B O

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului prevazut
in Ordin: || DA |_| NU

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific A16AX07S.

1

DCI



A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1)

1. Fenilalanina plasmaticd mai mare de 360 umol/L la confirmarea DA |_| NU ||
diagnosticului
2. Pacientul primeste tratament dietetic: restrictie de proteine/ DA | | NU |

fenilalanina si alimente medicale specifice
(suplimente proteice fdra fenilalanind)

3. Are stabilitd cantitatea de aminoacizi (proteine) fara DA | | NU |
fenilalanind pe care o primeste zilnic

4. Se cunoaste toleranta la fenilalanina DA | | NU |
5. Declaratia dc consimtdmént pentru tratament semnatd DA | | NU | |
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sensibilitate la substanta activd sau excipienti DA | | NU | _|
2. Familie/pacient necompliant la tratament DA | | NU |
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
- Se completeazad prima datd la 6 luni de la initierea tratamentului
- Pacientul este eligibil pentru continuarea tratamentului dacd toate criteriile de

continuare sunt "DA"
1. Cresterea aportului de proteine naturale DA | | NU |
2. fmbunétépirea controlului biochimic: cel putin 50% din DA | | NU |

dozarile de fenilalanind efectuate pe perioada tratamentului

sd fie in intervalul de referinta

3. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice sub tratament DA | | NU | |

4. Reducerea aportului de aminoacizi (fdra fenilalanind) din DA | | NU |
alimente medicale

5. Medicatia este bine toleratd DA |_| NU [|_|
6. fmbunétégirea calitdtii vietii pacientului DA | | NU |
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Nivelul fenilalaninei plasmatice a fost in permanentd peste |
limita superiocard a intervalului de referintd

2. Lipsa de rdspuns la cresterea dozei de SAPROPTERINA pana la |
20mg/kg corp

3. Reactii adverse la tratament inacceptabile |

4. Pacientul refuzd continuarea tratamentului |

*1) Pacientul este eligibil pentru initierea tratamentului dacad toate criteriile de
includere sunt DA si toate criteriile de excludere sunt NU.

Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semndtura 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-sursd fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 11-04-2017 Actul a fost completat de Punctul 5, Articolul I din ORDINUL nr. 271 din
4 aprilie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 249 din 11 aprilie 2017)
Cod formular specific: AI6AX07S.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
SAPROPTERINUM

- hiperfenilalaninemia non-PKU prin deficit de BH4 -

SECTIUNEA |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: ...t i i i e it it ittt e e e e et e e e
2. CAS/nr. contract: ......ceeeeeeeenn.. PP

3. Cod parafa medic: | | | | | | |

CNP/CID: | | | I I Tt
5. FO/RC: |_I_I_I_I_I_I in data:z |_|_I_I_I_I_I_I_I
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ......
7. Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

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

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

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

9. DCI recomandat: 1) .« .uuviinennenennnenn DC (dupd CAZ) «ivvurerenennnnnnn
J22 T DC (dupd CAZ) «vvvuenrenennnnnnn

10. *)Periocada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
de la:z |_|_I_1_1_1_1_1_1_1_1I O O B O

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului prevazut
in Ordin: || DA |_| NU



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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific A16AX07S.2
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1)

1. Fenilalanina plasmaticd mai mare de 120 umol/L la DA | | NU |
confirmarea diagnosticului

2. Modificarea nivelului pterinelor pe spot de sange/urind/LCR DA | | NU |_|
3. DHPR (dihidropterinreductaza) pe spot de sdnge normald/scdzutd DA | _| NU |_|
4. Modificarea nivelului 5-Hidroxyindolacetic acid (5-HIAA) si al DA | | NU |

acidului homovanilic (HVA) in LCR
5. Pacientul a efectuat testul de incdrcare cu sapropterind si a DA | | NU |
fost responsiv (a prezentat o scddere a nivelului fenilalaninei
plasmatice > 30% sau ameliorarea simptomatologiei neurologice dupa
administrarea de sapropterind)
6. Modificdri ale examenului neurologic DA | | NU |
7. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd DA | | NU | |
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sensibilitate la substanta activd sau excipienti DA | | NU | |
2. Familie/pacient necompliant la tratament DA | | NU | |
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice sub tratament DA | | NU |
2. Imbun&tdtirea calitdtii vietii pacientului DA | | NU | _|
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Simptomatologie si examen neurologic neinfluentate de tratament |
2. Lipsa de rdspuns la cresterea dozei de SAPROPTERINA pand la 20mg/kg corp | 1
3. Reactii adverse la tratament inacceptabile |

4. Pacientul refuzd continuarea tratamentului I_|

*1) Pacientul este eligibil pentru initierea tratamentului dacad toate criteriile de
includere sunt DA si toate criteriile de excludere sunt NU.

Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.



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

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-sursd fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate n formular.

(la 11-04-2017 Actul a fost completat de Punctul 5, Articolul I din ORDINUL nr. 271 din
4 aprilie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 249 din 11 aprilie 2017)
Cod formular specific: JOSAX65 - G7.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARIlI CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC

DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu toleranta la Ribavirina -

SECTIUNEA I DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ......................

2. CAS/nr. contract: .......... f o
3. Cod parafd medic: [I1[][]1[]1[][]
4. Nume si prenume pacient: ...........iuuiniiiiiniininnennnn
CNP/CID: [ll0I0I0I0IOI0I0ICIOyIcycyccncacnelny
5. FO/RC: [1[I1[101[1[] in data: [JLIC0I01C1000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): [1[]1[]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........

10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [1] 12 luni

de la: [I[0I010101C01C0110] rrerererneonn

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

11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[][]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevdzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Pacient adult cu cirozd hepaticd decompensatd cu VHC scor Child-Pugh 2 7 puncte,

indiferent de genotip [] DA [] NU
2. ARN-VHC detectabil [1 DA [] NU
3. Hb > 10 g/dL [1 DA [] NU
4. Creatinina sericd < 2 mg/dL [] DA [] NU
5. Hepatocarcinom absent sau tratat prin rezectie/RFA/TACE, dupd o

perioada de urmdrire post tratament de 6 luni si cu dovadd de

rdspuns complet la tratament [] DA [] NU
6. Alte malignitdti evolutive absente [] DA [] NU

7. Ag HBs absent; dacd este NU, se completeazd si pct. 8 [] DA [] NU



8. Evaluarea completd a coinfectiei cu VHB [] DA [] NU

9. Coinfectie cu HIV [] DA [] NU
10. Comorbiditdti prezente [] DA [] NU
Dacad este DA: - precizati: ..........iiiiiiiiiiiin.
- se completeazd si pct. 11
11. Avizul medicului de specialitate care trateazd comorbiditédtile [] DA [] NU
12. Scor MELD < 20 puncte [] DA [] NU

13. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor
utilizate de pacient in vederea evitdrii contraindicatiilor sau
interactiunilor medicamentoase*) [] DA [] NU

*)RCP sau http/www.hepdruginteractions.org

14. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina [] DA [] NU
2. Aldptare [] DA [] NU
3. Malignitdti in evolutie, inclusiv hepatocarcinom [1] DA [] NU
4. Insuficientd renald severd - pacient dializat (rata de filtrare

glomerulard sub 30 ml/min la 1,73 mp, creatinina mai mare de

2 mg/dL) [l DA [] NU
5. Coinfectie cu HIV cu CD 4 < 200 celule/mmc [1] DA [] NU
6. Scor MELD > 20 puncte [] DA [] NU
Subsemnatul, dr. .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului
formular.
Data: [J[1(1C010101¢C0110] Semndtura si parafa medicului curant

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

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in

MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)

Cod formular specific: JOSAX65 - G7.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)
- pacienti cu intolerantd/contraindicatii la Ribavirina -

SECTIUNEA I DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ......................

2. CAS/nr. contract: .......... f o
3. Cod parafad medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ...........iuniiiiininirninnennnn
CNpP/CID: [l[l0l0I0I0I0I0I0ICIOyIcyycrcncacnelnd
5. FO/RC: [1[I[101[1[] in data: [JLIC0I01CI000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): []1[]1I]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 6 luni (24 sdptdmani)

de la: [I[101010101L000] (rereonnn



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

11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[I[1[][]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevdzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Pacient adult cu cirozd hepaticd decompensatd cu VHC scor Child
Child-Pugh 2 7 puncte [1] DA [] NU
2. ARN-VHC detectabil [] DA [] NU
3. Hb £ 10 g/dL la start [] DA [] NU
4. Creatinina sericd < 2 mg/dL [] DA [] NU
5. Hepatocarcinom absent sau tratat prin rezectie / RFA / TACE, dupa
o perioadd de urmdrire post tratament de 6 luni si cu dovadd de
rdspuns complet la tratament [] DA [] NU
6. Alte malignitdti evolutive absente [1] DA [] NU
7. Ag HBs absent; dacd este NU, se completeazd si pct. 8 [] DA [] NU
8. Evaluarea completd a coinfectiei cu VHB [] DA [] NU
9. Coinfectie cu HIV [] DA [] NU
10. Comorbiditdti prezente [] DA [] NU
Dacd este DA: - precizati: ...... ...,
- se completeazd si pct. 11
11. Avizul medicului de specialitate care trateazd comorbiditédtile [] DA [] NU
12. Scor MELD < 20 puncte [] DA [] NU
13. Reactii adverse semnificative la Ribavirind in tratamentele
anterioare [] DA [] NU
14. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor
utilizate de pacient in vederea evitdrii contraindicatiilor sau
interactiunilor medicamentoase*) [] DA [] NU
*) RCP sau http/www.hepdruginteractions.org
15. Declaratia de consimtdmédnt pentru tratament semnatd de pacient [] DA [] NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina [] DA [] NU
2. Aldptare [] DA [] NU
3. Malignitdti in evolutie, inclusiv hepatocarcinom [1] DA [] NU
4. Insuficientd renald severd - pacient dializat (rata de filtrare
glomerulard sub 30 ml/min la 1,73 mp, creatinina mai mare de
2 mg/dL) [] DA [] NU
5. Coinfectie cu HIV cu CD4 < 200 celule/mmc [1] DA [] NU
6. Scor MELD > 20 puncte [] DA [] NU
Subsemnatul, dr. .......... ,rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului
formular.
Data: [J[1(1C010101¢C0110] Semndtura si parafa medicului curant

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

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)
Cod formular specific: JOSAX65 - G4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC

DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu infectie cu VHC post tranplant hepatic -



SECTIUNEA I DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ......................

2. CAS/nr. contract: .......... f o
3. Cod parafd medic: [][]J[]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ...........iuuiiiiiiniininneannn
CNpP/CID: [ll0l0I0I0IOIOIOICIOyIcyycrncacnelnd
5. FO/RC: [1[I[101[1[] in data: [JLIC0I01CI000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): []1[]1I]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni (12 sdptdméani)

de la: [J0101010100L0001 (rereoennn

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

11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]J[1[][]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevadzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Pacient adult post transplant hepatic din anul ............... ... ..., [] DA [] NU
2. Gradul de fibroza hepatica [] F1 [] F2 [] F3 [] F4 determinat prin:
- Punctie biopsie hepatica [] DA [] NU
- Fibromax [] DA [] NU

3. ARN-VHC detectabil [l DA [] NU
4. Ac antiCitomegalovirusIgG negativ [] DA [] NU
5. Ac antiCitomegalovirusIgM negativ [] DA [] NU
6. Creatinina sericd < 2 mg/dL [1 DA [] NU
7. AFP < 50 ng/ml; dacd este NU, se completeazd si pct. 8 [] DA [] NU
8. Explorarea imagisticd (CT sau/si IRM cu substantd de contrast, dupd caz)

infirmd@ suspiciunea de hepatocarcinom [] DA [] NU
9. Ag HBs absent; dacd este NU, se completeazd si pct. 10 [] DA [] NU
10. Evaluarea completd a coinfectiei cu VHB [] DA [] NU
11. Coinfectie cu HIV [] DA [] NU
12. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor

utilizate de pacient in vederea evitdrii contraindicatiilor sau

interactiunilor medicamentoase*) [] DA [] NU
13. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient [] DA [] NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina [] DA U NU
2. Aldptare [] DA [] NU
3. Durata estimatd de viatd a pacientului apreciatd cd ar fi sub 1 an [] DA [] NU
4. Insuficientd renald severd (rata de filtrare glomerulard < 30ml/min la
1,73 mp, Creatinina sericd > 2mg/dL) [] DA [] NU
5. Coinfectie cu HIV cu CD4 < 200 celule/ mmp [1] DA [] NU
6. Contraindicatele medicamentoase*) [] DA [] NU
*) RCP sau http/www.hepdruginteractions.org
Subsemnatul, dr. ........... ,rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: [J[1(1C010101¢C0110] Semndtura si parafa medicului curant
Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmdntul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,

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

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)
Cod formular specific: JOSAX66.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI COMBINATII
(OMBITASVIR+PARITAPREVIR+RITONAVIR) + DCI DASABUVIR



- pacienti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:
CAS/nr. contract:
Cod parafd medic: [1[1[1[1[]1[]
Nume si prenume pacient:
CNp/CID: [l[l0l0l0l0I0lIOIOICIOyIcyoycrnccnelnd
FO/RC: [I1[1010101[] in data: [1(I01CICDCIC000]

W N

Tip evaluare: [] initiere [] continuare []
Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea C1)
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS:
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz:

[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D,
(varianta 999 coduri de boald): []1[]1[]

9. DCI recomandat: 1) DC (dupa caz)
2) DC (dupd caz)

*)Perioada de administrare a tratamentului: []

© oo

cod G:

10.

de la: [1[1[10I[I0I[1[] pand la:

S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul:
intrerupere

[rerenre,
[1ren

dupd caz),

3 luni

[1ern

cod de diagnostic

cod de diagnostic

(12 sdptdméni)

(ronnoemn

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

11.
12.

Data intreruperii tratamentului:

[l DA []1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Pacient adult¥): []

DA [] NU

(ronnen

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

(glomerulo-nefritd membrano-proliferativd)
se poate

*) Se completeazd doar situatia in care se incadreazd pacientul

a) F3 naiv []

b) F3 experimentat la tratamentul cu interferon []

c) F4 (cirozd compensatd) naiv []

d) F4 (ciroza compensatd) experimentat la tratamentul cu interferon []

c) F2 asociat cu crioglobulinemie mixta []

d) F2 cu boald renald asociatd infectiei cu virus C

g) F2 asociat cu limfom cu celule B la care, prin tratamentul curativ standard,
inregistra o exacerbare a replicdrii virale C []

h) F2 asociat cu hemofilie []

i) F2 asociat cu talasemie majora []

j) F2, F3, F4 (ciroz& compensatd) asociata

sau tratat prin rezectie sau ablatie, fara
k) personalul medical care, prin activitate,
pe care ii au in ingrijire,

cu hepatocarcinom cu indicatie de transplant hepatic
semne de recurentd []

riscd sa transmitd infectia cu virus C pacientilor
indiferent de gradul de fibroz& hepatica []

2. Gradul de fibroza hepatica [] F1 [1 F2 [1 F3 [] F4 determinat prin:

- Punctie biopsie hepaticad [] DA [] NU

- Fibromax [1] DA [] NU

Daca gradul de fibrozd este F4 se completeazd si pct. 3
3. Scor Child-Pugh £ 6 puncte [] DA [] NU
4. ARN-VHC detectabil [l DA [] NU
5. Creatinina sericd < 2 mg/dL [1] DA [] NU
6. AFP < 50 ng/ml; dacd este NU, se completeazd si pct. 7 [] DA [] NU
7. Explorarea imagisticd (CT sau/si IRM cu substantd de
contrast, dupd caz) [] DA [] NU
8. Ag HBs absent; dacd este NU, se completeazd si pct. 9 [] DA [] NU
9. Evaluarea completd a coinfectiei cu VHB [] DA [] NU
10. Coinfectie cu HIV [] DA [] NU
11. Comorbiditdti prezente [] DA [] NU
Dacd este DA: - precizaftil: .........iiiiiiiiiii ...
- se completeazd si pct. 12
12. Avizul medicului de specialitate care trateazd comorbiditédtile [] DA [] NU
13. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de
pacient, in vederea evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor
medicamentoase¥*) [] DA [] NU
*) RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
14. Declaratia de consimtdmédnt pentru tratament semnatd de pacient [] DA [] NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Cirozele decompensate (ascitd, icter, hemoragie digestiva,
encefalopatie hepaticd, peritonitd bacteriand spontand, sind. hepato-renal
- actual sau antecedente): scorul Child-Pugh > 6 puncte
[l bA [] NU

2. Cancerele hepatice care nu au indicatie de transplant hepatic,

cele

[1



tratate ablativ sau rezecate la mai putin de 6 luni de la procedurd sau

dacd sunt semne (CT/IRM) de activitate/recidivd post procedurd [] DA [] NU
3. Coinfectie cu HIV cu CD4 < 200 celule/mmc [] DA [] NU
4. Contraindicatiile medicamentoase*) [] DA [] NU

*) RCP sau http//www.hepdruginteractions.org

Subsemnatul, dr. .............

prezentului formular.

Data: [J[1[I0IC0IC01L1L]

........ , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii

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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)

Cod formular specific:

JO5AX66.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC

DCI COMBINATII
DASABUVIR

(OMBITASVIR+PARITAPREVIR+RITONAVIR) + DCI

- pacienti cu infectie cu VHC si insuficienta

renala cronica aflati in dializa -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ........

2. CAS/nr. contract: .......... / «..oiia...
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: .........c.i.iiiuniiiiiiinnneenneenn
CNp/CID: [l[l0l0l0l0IOlOIOloInyayoynycrocneln
5. FO/RC: [1[I[101[1[] in data: [JLIC0I01CI000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [1[]1[]

9. DCI recomandat: 1) ........

.. DC (dupd caz) ..........

2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni (12 sdptdmani)
de la: [1010101010101(0) pand la: [J[0ICICICDCDCDL]

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

11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[][]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevadzut in Ordin:

[l DA []1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Pacient adult cu insuficientd renald cronicd aflat in dializad din anul .......... [] DA [] NU

2. Gradul de fibroza hepatica

[1 F2 [] F3 [] F4 determinat prin:



- Punctie biopsie hepatici [1 bA [] NU

- Fibromax [] DA [] NU

Dacad gradul de fibrozd este F4 se completeazd si pct. 3
3. Scor Child-Pugh £ 6 puncte [] DA [] NU
4. ARN-VHC detectabil [] DA [] NU
5. Rata de filtrare glomerulard < 30ml/min la 1,73 mp [] DA [] NU
6. Creatinina sericd > 2 mg/dL [1 DA [] NU
7. AFP < 50 ng/ml; dacd este NU, se completeazd si pct. 8 [] DA [] NU
8. Explorarea imagisticd (CT sau/si IRM cu substantd de contrast, dupd caz) [] DA [] NU
9. Ag MBs absent; dacd este NU, se completeazd si pct. 10 [] DA [] NU
10. Evaluarea completd a coinfectiei cu VHB [] DA [] NU
11. Coinfectie HIV [] DA [] NU
12. Comorbiditdti prezente, altele decat insuficientd renald cronica [] DA [] NU

Dacd este DA: - precizafl: ... ...ttt

- se completeazd si pct. 13

13. Avizul medicului de specialitate care trateazd comorbiditédtile [] DA [] NU
14. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de
pacient in vederea evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase*) [] DA [] NU

*) RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
15. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnata de pacient [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Cirozele decompensate (ascitd, icter, hemoragie digestivad, encefalopatie hepaticd, peritonitéd
bacteriand spontand, sind. hepato-renal - actual sau antecedente): scorul Child-Pugh > 6 puncte

[l bA [] NU
2. Cancerele hepatice care nu au indicatie de transplant hepatic, cele tratate
ablativ sau rezecate la mai putin de 6 luni de la procedurd sau dacd sunt semne

(CT/IRM) de activitate/recidivd post procedurd [1] DA [] NU
3. Coinfectie cu HIV cu CD4 < 200 celule/mmc [] DA [] NU
4. Contraindicatiile medicamentoase*) [] DA [] NU

*) RCP sau http//www.hepdruginteractions.org

Subsemnatul, dr. ...........iiiiiaa. , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii
prezentului formular.

Data: [J[1(1C010101C0110] 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 rédspundere a

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

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)
Cod formular specific: LO1XC17

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARIlI CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NIVOLUMABUM

- indicatia melanom malign -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ...........iiiiiiininnnnn..,

2. CAS/nr. contract: .......... /o
3. Cod parafad medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ..........i.iiiiniiiiininnneennnenn
CNp/CID: [l[lQl0l0I0IOI0IOICIOyICyycrncacnelnd
5. FO/RC: [1[I[101[1[] in data: [JLIC0I01C01000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:

[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]

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

[1 ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [1[]1[]



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

2) (dupad caz) .
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [l 12 luni,
de la: [J[101010101010) pand la: [J(IL1CIC0I01C010]

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

11. Data intreruperii tratamentului: []J[]J[]I[1[][]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevadzut in Ordin:
[l DA []1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmadnt pentru tratament semnatd de pacient [] DA [] NU
2. Varsta 2 18 ani [] DA [] NU
3. Melanom malign inoperabil sau metastatic [] DA [] NU
4. Evaluare imagisticd care certificd stadiul inoperabil sau metastatic
al bolii [l DA [] NU
5. Dacad sunt prezente determindri secundare cerebrale, acestea trebuie
sd fie tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sid fie
stabile neurologic [] DA [] NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate
(neurochirurgical sau prin radioterapie) [] DA [] NU
2. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti [] DA [] NU
3. Imunoterapie anterioard (antiPDl/antiPDL1, antiCTLA4, etc, EXCLUSIV interferon)

[l bA [] NU
4. Tratament concomitent cu imunosupresoare sau corticoterapie in dozd zilnica
mai mare de 10 mg prednison (sau dozd echivalentd pentru alt corticoterapic) [] DA [] NU
5. Sarcind sau alédptare [] DA [] NU

Observatie:

Urmdtoarele conditii: afectiune auto-imund preexistentd care nu necesitd tratament imunosupresor
(inclusiv diabet zaharat prin mecanism autoimun), hepatite cronice virale f&drd viremie curentd
semnificativd, boala interstitiald pulmonard asimptomaticd/simptomaticd, insuficientd hepatica
(indiferent de gradul de severitate), status de performantd ECOG > 2, tratamente imunosupresoare
(sau corticoterapie in dozd mare) anterioare NU sunt criterii de excludere, sunt contraindicatii
relative, care permit utilizarea nivolumab dupd o analizd atentd a raportului de risc potential -
beneficiu terapeutic (la nivolumab), efectuatd individual, pentru fiecare caz 1in parte,

de cdtre medicul curant.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Mentinerea consimtdmdntului si compliantei la tratament a pacientului [] DA [] NU
2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune completa [1

B. Remisiune partiala [1

C. Boalad stationara [1

D. Beneficiu clinic [1]

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrdrii terapiei
in conditii de siguranta [] DA [] NU
4. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei in conditii de siguranta

[l bA [] NU
Criterii de intrerupere temporard a administrdrii (NU se reduce doza):
1. Toxicitate grad II intolerabild [] DA [] NU
2. Toxicitate grad III-IV (recuperate) [] DA [] NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [l
2. Deces [l
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []
4, Decizia medicului, CauUZa: ....uiiiiunnennnnens [l
5. Decizia pacientului, cauza: ................... [l

Subsemnatul, dr.
prezentului formular.

, rdspund de realitatea si exactitatea completdrii

Data: [J[1(1C010101¢C0110] 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 rédspundere a

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

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)
Cod formular specific: LO1XE23-25

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE



AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU DCI:
COMBINATII: DCI DABRAFENIBUM+DCI TRAMETINIBUM

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: . ...ttt ittt
2. CAS/nr. contract: .......... S e
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ........uniiiiiiiiiit i
CNp/CID: [l[lQl0l0l0IOlIOIOICIoyIcyoycraccnelnd
5. FO/RC: [1[I[101[1[] in data: [JLIC0I01C01000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: [][][]
[1 ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): []1[]1I]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 1luni

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

de la: [1[I[10I010I000] pénd la: [J010101C00C1C000]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[]J[]J[1[][]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevadzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmadnt pentru tratament semnatd de pacient: [] DA [] NU
2. Varsta = 18 ani [] DA [] NU
3. Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600 [] DA [1 NU
4. Evaluare imagisticd care certificd stadiul inoperabil sau

metastatic al bolii [] DA [1 NU
5. Pacienti cu determindri secundare cerebrale stabile din punct

de vedere neurologic (determindri secundare cerebrale asimptomatice
la momentul initierii tratamentului cu dabrafenib si trametinib [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) [] DA [1 NU
2. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti [1 DA [1 NU
3. Tratament anterior cu alti inhibitori BRAF [1 DA [] NU
4. Interval QTc> 480 s [] DA [1 NU
5. Fractia de ejectie < 40% [] DA [] NU
6. Aldptarea [] DA [1 NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a
pacientului [1 DA [1 NU
2. Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:
A. Remisiune completd [1
B. Remisiune partiald [1
C. Boalad stationara [1
D. Beneficiu clinic [1]
3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrdrii

terapiei in conditii de siguranta [] DA [1 NU
4. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei in
conditii de sigurantéd [1 DA [] NU

Criterii de intrerupere temporard a administrdrii si/sau reducere a dozei
1. Toxicitate grad II intolerabild [1 DA [1 NU
2. Toxicitate grad III-IV (recuperate) [1 DA [1 NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [1

2. Deces [1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile [1]

4, Decizia medicului, cauza: ........ceveeenn.. [1

5. Decizia pacientului, cauza: ................ [1
Subsemnatul, dr. .......... raspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1(1C010101C0110] 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 rédspundere a



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

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)
Cod formular specific: LO1XE15

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
VEMURAFENIBUM

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ... ...ttt ittt
2. CAS/nr. contract: .......... S e
3. Cod parafad medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: . .......uniiiiiiiiit it
CNp/CID: [l[l0l0l0I0I0IOIOICIOyIcyycrnccnelnd
5. FO/RC: [1[I[10101[] in data: [JLIC0I01CI000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: [][][]
[] ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): []1[]1I]
9. DCI recomandat: 1) DC (dupa caz) ..
2) DC (dupd caz) ..........
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 1luni

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

de la: [J0101010100L0001 pand la: [J[I[J[]I
11. Data intreruperii tratamentului: [][][][][
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria r
[1 DA [1 NU

(11
[nn

[1
[1
spundere conform modelului prevdzut in Ordin:

1
1
a

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmadnt pentru tratament semnatd de pacient: [] DA [] NU
2. Varsta 2 18 ani [] DA [] NU
3. Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600 [] DA [1 NU
4. Evaluare imagisticd care certificd stadiul inoperabil sau

metastatic al bolii [] DA [1 NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti [] DA [] NU
2. Tratament anterior cu alti inhibitori BRAF [1 DA [] NU
3. Interval QTc> 500 s [] DA [1 NU
4. Fractia de ejectie < 40% [] DA [] NU

Observatie:

Sarcina si aldptarea reprezintd contraindicatii relative - dacd beneficiul pentru pacientd
depdseste riscul posibil pentru fdt (studiile experimentale NU au confirmat potentialul
teratogen), atunci medicamentul poate fi administrat. Insuficientd hepaticd severd, insuficienta
renald severd, determindrile secundare cerebrale simptomatice, efectuarea concomitentd a
radioterapiei nu reprezintd contraindicatii insd beneficiul administrdrii vemurafenib (in raport
cu riscurile asociate) trebuie evaluat de cdtre fiecare medic curant in parte.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
1. Mentinerea consimtdmdntului si compliantei la tratament a
pacientului [] DA [1 NU
2. Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:
A. Remisiune completa [1
B. Remisiune partiala [1
C. Boald stationara [1



D. Beneficiu clinic [1]
3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrdrii

terapiei in conditii de siguranta [] DA [1 NU
4. Probele biologice permit continuarea administrdrii terapiei in
conditii de sigurantéd [1 DA [] NU

Criterii de intrerupere temporard a administrdrii si/sau reducere a dozei
1. Toxicitate grad II intolerabild [1 DA [1 NU
2. Toxicitate grad III-IV (recuperate) [1 DA [1 NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii [1

2. Deces [1

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile [1]

4, Decizia medicului, cauza: ........ceeeeennn. [1

5. Decizia pacientului, cauza: ................ [1
Subsemnatul, dr. .......... rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1[1C010101C0110] 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 rédspundere a
pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie
documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)
Cod formular specific: L02BB04.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI
ENZALUTAMIDUM

- carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: . ...ttt ittt
2. CAS/nr. contract: .......... S e
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ........uniiiiiiiiint i
CNp/CID: [l[l0l0I0I0IOlIOIOICImyIoyoycrncneln
5. FO/RC: [1[I[101[1[] in data: [JLIC0I01CI000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: [1[][]
[1 ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): []1[]1I]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 1luni

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

de la: [I[101010100L000] pand la: [J[I[][]I
11. Data intreruperii tratamentului: [][][][][
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria r
[1 DA [1 NU

(111
[n

[1
[1
spundere conform modelului prevdzut in Ordin:

1
1
a

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmadnt pentru tratament semnatd de pacient: [] DA [] NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic [1 DA [1 NU
3. Boala metastazata (pot fi si metastaze viscerale) [1 DA [] NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele

conditii: [] DA [1 NU



- Dovada hormono-rezistentei,
prima line (antiandrogeni si analog GnRH,
totald sau secvential) [l

Tratament anterior cu docetaxel, sub care
mai tolereazd chimioterapia cu docetaxel
biochimic - 2 cresteri succesive ale PSA,

adicd progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de

administrati impreund - blocada androgenicad

/ in urma cédruia boala a evoluat sau pacientul nu

(evolutia sub/dupd docetaxel este definitd fie
fie imagistic - progresie radiologica

cu / fird cresterea PSA, fie ambele) []

5. Deprivare androgenicd - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin
(£ 2.0 nmol per litru) [1 DA [1 NU
6. Status de performantd ECOG 0, 1 sau 2 DA [1 NU
7. Daca sunt administrati bisfosfonati concomitent acestia trebuie s& fi fost
initiati cu cel putin 4 sdptdméni inainte de initierea enzalutamidei [1 DA [1 NU
8. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii
de siguranta [1 DA [1 NU
- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mmc, neutrofile > 1.000/mmc,
trombocite > 75.000/mmc []
- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului (LSN),
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN [1
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
creatinind sericd < 2 x LSN) [1
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
(*toate criteriile cumulativ cu bifa NU)
1. Hipersensibilitate cunoscutad la enzalutamida sau excipienti, inclusiv
intoleranta la fructoza [1 DA [1 NU
2. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate local (prin radioterapie
sau chirurgical) sau care sunt instabile clinic [1 DA [1 NU
3. Meningita carcinomatoasd progresiva [1 DA [1 NU
4. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de
5o reductazd, estrogen sau chimioterapie in ultimele 4 sdptdmani
inaintea inceperii tratamentului cu enzalutamida [1 DA [1 NU
5. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de infarct miocardic
(in ultimele 6 luni) sau angind instabil&d (in ultimele 3 luni), insuficientd cardiaca
clasa III sau IV NYHA (clasificarea "New York Heart Association™) cu exceptia cazurilor
in care fractia de ejectie a ventriculului stang (FEVS) este 2 45%, bradicardie,
hipertensiune arteriald necontrolatd, aritmii ventriculare semnificative clinic sau
bloc AV (fdra pacemaker permanent) [1 DA [1 NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL
(*toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic: [1 DA [1 NU
A. Remisiune completd (imagistic) (1
B. Remisiune partiald (imagistic) [1
C. Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) [l
D. Remisiune biochimica [1
E. Beneficiu clinic [1
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: [1 DA [1 NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: [] DA [1 NU

- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mmc, neutrofile> 1.000/mmc,
trombocite > 75.000/mmc

Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului
(LSN), transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN
Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de
creatinind sericd < 2 x LSN)

CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (* in eventualitatea in care apar,
tratamentul cu ENZALUTAMIDA se intrerupe pana la recuperarea / rezolvarea evenimentului

respectiv, dupd care tratamentul se poate relua,
a) Orice efect secundar grad 3, 4
pand la normalizare)

(si unele grad 2)

in functie de decizia medicului curant):
CTCAE (intreruperea tratamentului

b) Cresterea nivelului transaminazelor serice de peste 5 ori fatd de limita superioarad
a valorilor normale, impune intreruperea tratamentului imediat. Reluarea, dupéa
normalizarea valorilor, se va face cu o dozi redusd [1
c) Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere toracica

sau angioedem)

Periocada in care tratamentul a fost intrerupt:

de la: [1[10101C1C01011] pand la: [J[1010101010010]
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(* oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie s& fie indeplinit
1. Lipsa beneficiului terapeutic definitd astfel: []
a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osocase, la scintigrafia efectuatd la minim
12 sdptdmdni de la initierea tratamentului cu enzalutamida, SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de pdrti moi,
in conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului
tumoral sau aparitia a minim o leziune noud, SAU
b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fractura
pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii (cresterea
doza opioid / obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea
iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze
osoase, etc, SAU
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmatd cu 25% fatd de valoarea anterioard
2. Deces [
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului []
4. Decizia medicului, cauza fiind: [1
5. Decizia pacientului, cauza fiind: [1
Subsemnatul, dr. .......... rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [I1[1[1[IC1C11111] Semndtura si parafa medicului curant

impreund cu toate documentele anexate
consimtdmdntul informat,

Originalul dosarului pacientului,
buletine de laborator sau imagistice,

(evaludri clinice si
declaratia pe propria rdspundere a



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

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)
Cod formular specific: L02BB04.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII
CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ENZALUTAMIDUM
- carcinom al prostatei - indicatie prechimioterapie -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ............. .o,

2. CAS/nr. contract: .......... f o
3. Cod parafd medic: [][][]1[][][]
4. Nume si prenume pacient: ...........iuuiniiiiiiiinnnennnn
CNpP/CID: [l[l0I0I0I0I0I0I0ICIOY0ICyycrcncncneln
5. FO/RC: [1[I[10101[] in data: [JLIC0I01CI000100
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: ..........
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicd (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][][]
[1 PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][][][], cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald), dupd caz: [][][]
[1 ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boald): []1[]1I]
9. DCI recomandat: 1) ........... DC (dupd caz) ..........
2) e DC (dupd caz) ..........
10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni

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

de la: [J[101010101010) pand la [JCICDCICICICIC0]
11. Data intreruperii tratamentului: []J[J[]I[1[][]1[][]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rédspundere conform modelului prevdzut in Ordin:
[1 DA [1 NU

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient [] DA [] NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic [1] DA [] NU
3. Boala metastazatad (pot fi si metastaze viscerale) [] DA [] NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmdtoarele conditii: [] DA [] NU
- Nu prezintd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe bazd de docetaxel []
- Dovada hormono-rezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de
prima linie (antiandrogeni si analog GnRH, administrati impreund - blocada androgenicéd
totald sau secvential) []
- Boala progresivad (in timpul sau dupd intreruperea hormonoterapiei de prima linie) este
definitd astfel: []
o criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale valorii PSA,
si/sau []
o boald progresivad evidentd imagistic la nivelul tesutului moale sau osos, cu sau féara
progresie pe baza cresterii PSA []
5. Deprivare androgenicd - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin
(£ 2.0 nmol per litru) [1] DA [] NU
6. Status de performantd ECOG 0, 1 [] DA [] NU
7. Dacad sunt administrati bisfosfonati concomitent acestia trebuie sd fi fost initiati
cu cel putin 4 sdptdmdni inainte de initierea enzalutamidei [1] DA [] NU
8. Pacientii trebuie s& fie asimptomatici sau sd prezinte o simptomatologie minima
(ex.: durerea asociatd cu neoplasmul de prostatd care corespunde unui scor < 4 pe
scala durerii BPI - Brief Pain Inventory) [] DA [] NU
9. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
sigurantd: [] DA [] NU

- Leucocite > 3.000/mmc, neutrofile > 1.000/mmc, trombocite > 75.000/mmc []

- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN []

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinind sericd < 2 x



LSN) T[]

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT
(*toate criteriile cumulativ cu bifa NU)
1. Hipersensibilitate cunoscutd la enzalutamida sau excipienti, inclusiv intoleranta

la fructoza [] DA [] NU
2. Simptomatologie moderatd sau severd de boald (simptome cauzate de neoplasmul

prostatei, altele decadt cele definite mai sus) [1] DA [] NU
3. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate sau care sunt instabile clinic [] DA [] NU
4. Meningitd carcinomatoasd progresiva [] DA [] NU

5. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5a reductaza,

estrogen sau chimioterapie in ultimele 4 sdptdmadni inaintea inceperii tratamentului

cu enzalutamide [] DA [] NU
6. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de infarct

miocardic (in ultimele 6 luni) sau angind instabild (in ultimele 3 luni), insuficientd

cardiacd clasa III sau IV NYHA (clasificarea "New York Heart Association™) cu exceptia

cazurilor in care fractia de ejectie a ventriculului sténg (FEVS) este 2 45%,

bradicardie, hipertensiune arteriald necontrolatd, aritmii ventriculare semnificative

clinic sau bloc AV (fdrd pacemaker permanent) [] DA [] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUIL

(*toate aceste criterii trebuie sd fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic: [] DA [] NU
A. Remisiune completd (imagistic) [1

B. Remisiune partiald (imagistic) [1

C. Boald stabild (imagistic si/sau biochimic) [l

D. Remisiune biochimicad [1]

E. Beneficiu clinic [1

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: [] DA [] NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: [] DA [] NU
- Leucocite > 3.000/mmc, neutrofile > 1.000/mmc, trombocite > 75.000/mmc []

- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN []

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinind sericid < 2 x
LSN) []

CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

(*in eventualitatea in care apar, tratamentul cu ENZALUTAMIDA se intrerupe pand la recuperarea/
rezolvarea evenimentului respectiv dupd care tratamentul se poate relua, in functie de decizia
medicului curant):

a) Orice efect secundar grad 3, 4 (si unele grad 2) CTCAE (intreruperea trat pand la normalizare) []
b) Cresterea nivelului transaminazelor serice de peste 5 ori fatd de limita superioard a valorilor
normale, impune intreruperea tratamentului imediat. Reluarea, dupd normalizarea valorile, se va face
cu o dozd redusd []

c) Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere toracicd sau

angioedem) []
Periocada in care tratamentul a fost intrerupt:
de la: [J[101010101010) pand la [JCICDCICICICIC0]

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie s& fie indeplinit

1. Lipsa beneficiului terapeutic definitad astfel: [1

a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafiei osoase)

1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osocase, la scintigrafia efectuatd la minim 12 sdptdmdni de la
initierea tratamentului cu enzalutamida, SAU

2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici/ alte leziuni de pdrti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau aparitia a minim o leziune

noud, SAU

b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fractura pe os
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii (cresterea doza opioid/ obiectivatd
prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului
chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmatd cu 25% fatd de valoarea anterioard
2. Deces [
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului [
4, Decizia medicului, cauza fiind: .......iiiiiin it

5. Decizia pacientului, cauza fiind: .......... ... i,

1
1
1
1

Subsemnatul, dr .......... , rdspund de realitatea si exactitatea completdrii prezentului formular.
Data: [J[1(1C010101C0110] 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 rédspundere a

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

(la 28-04-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 27 aprilie 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 306 bis din 28 aprilie 2017)

Cod formular specific: LO1XEOQ2



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

SECTIUNEA I
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS e T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veeeeennnennn. 2
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
2= o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[111[) in data: [J0IC0J0201010110]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
2/ DC (dupa
CAZ) ettt
10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:
[] DA [] NU
*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
SECTIUNEA II
DATE MEDICALE
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient
[] DA []
NU
2. Diagnostic histopatologic de carcinom pulmonar, altul decat
cel cu celule mici [] DA ]

NU



3. Dovedirea, prin metode imagistice, a stadiului avansat
loco-regional (inoperabil), metastazat sau recidivat al

bolii [1 DA []
NU
4. Prezenta mutatiilor activatoarea ale EGFR - determinate
din tesut tumoral SAU din ADN tumoral circulant
(proba de sénge) [1 DA
NU
5. Pacienti netratati anterior sau care au urmat chimioterapie
si au fost refractari, au avut intolerantda la cea mai recenta
curd sau pénd la obtinerea rezultatului testdrii EGFR [] DA
NU
6. ECOG: 0-2 [] DA []
NU
7. Varsta > 18 ani [] DA
NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti [] DA
NU
2. Intolerantd la galactozad (geneticad sau dobanditd) sau
sindrom de malabsorbtie la glucozda-galactoza [] DA
NU
3. Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR [] DA
NU
4. Toxicitate provenitd de la chimioterapie anterioara:
hematologicd, hepaticd sau renald [] DA
NU
5. Insuficientada renald severa
(clearance al creatininei < 20 ml/min) [] DA
NU
6. Determindari secundare cerebrale instabile (prezinta
simptomatologie neurologicd sau necesitd corticoterapid
si/sau tratament depletiv) sau netratate local anterior
(prin radioterapie sau neurochirurgical) [] DA
NU
7. Alte tumori maligne diagnosticate anterior (co-existente
cu NSCLC), cu exceptia cazurilor tratate curativ, fard
semne de boald in prezent [] DA
NU
8. Sarcind sau aldptare in timpul tratamentului [] DA
NU
Observatie:
- medicul curant va aprecia dacd beneficiile potentiale obtinute prin
initierea tratamentului cu gefitinibum depdsesc riscurile asociate cu
prezenta unor co-morbiditdti importante (contraindicatii relative care
cresc riscul pentru aparitia efectelor secundare): diaree severda si
persistentd cu deshidratare importantd, factori de risc major pentru
perforatie gastro-intestinala (steroizi sau AINS concomitent,
antecedente

de ulcer gastro-intestinal, sindrom emetic persistent, prezenta
metastazelor intestinale), manifestdri cutanate severe exfoliative,

buloase si pustuloase, keratitd ulcerativad, suspiciunea prezentei Bolii
Interstitiale Pulmonare, fibrozd pulmonard idiopaticd identificatd prin
scanare CT (la latitudinea medicului curant), insuficientd hepatica

severa.



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii - demonstreazd beneficiu terapeutic:

[] DA []
NU
A. Remisiune completa []
B. Remisiune partialad []
C. Boala stabila [1
D. Beneficiu clinic []
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului
[l DA []
NU
3. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in
conditii de sigurantd - functie hepaticd si hematologicad in limite
normale: [1 DA T[]
NU
Criterii de intrerupere temporard a tratamentului (*in eventualitatea in
care apar, tratamentul cu GEFITINIBUM se intrerupe pédnd la recuperarea/
rezolvarea evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate
relua,

in functie de decizia medicului curant)
- Toxicitate cutanatd/digestivd/hematologica specifica

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

Deces

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia
simptomatica si intreruperea temporara a tratamentului

4., Decizia medicului, cauza:

5. Decizia pacientului, cauza:

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

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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 Tn formular.

(la 31-05-2017 Formularul a fost modificat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate n
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: A16AB10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
VELAGLUCERASE ALFA

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS e T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veeeeennnennn. 2
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]1I[]
4. Nume si prenume
2= o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
27 DC (dupa
CAZ) ettt
10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[I0ILI0I0I0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:
(] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE



NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

NU

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Diagnostic: Boala Gaucher tip 1 [1 DA

diagnostic specific:
a) enzimatic*1l) ....... ..o, data [J[1010101C010010] [] DA

b) molecular*2) ........cciiiiiiin.. data [J[I[IC0ICIC01LDL] [] DA

Pacientul a urmat tratament anterior cu Imiglucerasum la care nu a

inregistrat r&spuns adecvat dupd 12 luni de tratament cu 60 U/kgc
la fiecare 2 sdptdméni [1 DA

Sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezintd cel putin
unul dintre criteriile de includere enumerate mai jos:

Pacienti cu varsta sub 18 ani [] DA
Retard de crestere: [l DA
1) talia v..eenn.. CM/SDS v it e e []
2) greutatea ..... kg/IMC v iiiii i i []
Organomegalie simptomaticd sau disconfort mecanic: [] DA
1) splenectomie: [] DA [] NU
dacd NU:

2) volumul splenic (cmc ...... mN*3) ...... ) []
3) volumul hepatic (cmc ...... mN*4) ...... ) []
Citopenie severa: [] DA
1) Hb ..... g/dl ... < 10g/dl []
(datoratd bolii Gaucher)?
2) trombocite ...... /mmc; < 60.000/mmc []

sau
3) neutropenie ......... /mmc; < 500/mmc []

sau:

4) leucopenie simptomaticd cu infectii []
Boald osoasd simptomaticad (dureri osoase, crize osoase, fracturi

patologice) [] DA
Pacienti cu varsta peste 18 ani [1 DA
Somatimetrie: [1] DA
1) talia covivnnnn. cm/SDS ..... .. []
2) greutatea ...... kg/IMC ....... []
Crestere viscerald masiva care conduce la disconfort mecanic sau
infarcte: [] DA
1) splenectomie: [] DA [] NU
dacd NU:

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

3) volumul hepatic (cmc ...... mN*4) ...... ) []
Citopenie severa: [] DA
1) Hb ..... g/dl ... < 10g/dl []

(datoratd bolii Gaucher)?
2) trombocite ...... /mmc; < 60.000/mmc []

sau

3) neutropenie ......... /mmc; < 500/mmc []



sau:
4) leucopenie simptomaticd cu infectii []
d) Boald osoasa activa definitd prin episoade osoase recurente: fracturi
patologice, crize osoase, necroza avasculara [] DA []
NU

*1) valoare scazuta a Beta glucocerebrozidazei < 15-20% din valoarea martorilor
*2) prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot
compus la nivelul genei Beta glucocerebrozidazei (localizata 1g21)

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

pacientului (gr) x 2,5] / 100

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continua
toata viata!)

1. Perioada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:
Data initierii: []J[I[JLI0IC0I0]I0] pénd la: [JLILICICILICDL]

2. Evolutia manifestdrilor clinice sub tratament:

a) Retardul de crestere

(pentru pacientii cu varsta sub 18 ani): [] DA []
NU
1) talia ....on... cm/SDS .. []
evolutie: - stationar []
- ameliorare []
- normalizare []
2) greutatea ...... kg/IMC ..., []
evolutie: - stationar []
- ameliorare []
- normalizare []
b) Organomegalia: [] DA []
NU
1) splenectomie: [] DA [] NU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ..... mN*3) ..... ) [
evolutie: - agravare [] - ameliorare []
- stationara [] - normalizare []
3) volumul hepatic (cmc ..... mN*4) ..... ) 1]
evolutie: - agravare [] - ameliorare []
- stationara [] - normalizare []
c) Citopenie: [] DA []
NU
1) Hb ......... g/dl []
evolutie: - agravare [] - ameliorare []
- stationara [] - normalizare []
2) trombocite ........ /mmc [ ]
evolutie: - agravare [] - ameliorare []
- stationara [] - normalizare []
[]

3) neutrofile ....... /mmc



evolutie: - agravare [] - ameliorare []

- stationara [] - normalizare []
d) Boald osoasd [] DA []
NU
1) clinic (in ultimele 6 luni) evolutie: - agravare []
- dureri [] - stationara []
- crize osoase [] - ameliorare []
- fracturi patologice [] - normalizare []
2) IRM femur bilateral (se efectueaza la 12-24 luni):
- infiltrare medulara [] evolutie: - agravare []
- leziuni litice [] - stationara []
- infarcte osoase [] - ameliorare []
- necroza avasculara []
e) Efecte adverse: [] DA []
NU
- absente []
- prezente []
(ENUME T ATE) & it it it et it et ettt ettt et aaaeeeeeaeas

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

*4) multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normala = [Gr.
pacientului (gr) x 2,5] / 100
C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de complianta a pacientului

2. Efecte adverse severe: dispnee, tahicardie, dureri precordiale,
angioedem, necontrolabile terapeutic

3. Decesul pacientului

Subsemnatul, dr. ......iii it e e e raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)
Cod formular specific: L002G

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU
SCLEROZA MULTIPLA-

TRATAMENT IMUNOMODULATOR

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea
0TS e T T
2. CAS/nr.
CONEract: v.vuueeeennnennnn S e e e e e e e e e e e e e e
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
2= o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
2/ DC (dupa
CAZ) ettt
10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[I0ILI0I0I0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[]J[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului

prevazut in Ordin:
[1] DA [] NU

na

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




SECTIUNEAII
DATE MEDICALE R
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic de certitudine de scleroza multipla (SM) [1] DA []
NU
Forma: - recurent - remisivad cu scor EDSS la initierea
tratamentului intre 0-5,5 []
- secundar progresiva cu scor EDSS de pénd la 6,5 []
- cu recdderi suprapuse uneia dintre formele cu
evolutie progresiva []
- cu recdderi si remisiuni la care unul dintre
medicamentele de linia I nu a putut controla
satisfdcdtor boala raportat la dinamica bolii []
- recurent - remisiva cu evolutie rapida []
2. Sindromul clinic izolat (CIS) cu modificari IRM
caracteristice de SM [] DA []
NU
3. Diagnostic imagistic RMN [1] DA T[]
NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE SAU CONTRAINDICATII  ALE
TRATAMENTULUI IMUNOMODULATOR

1. Lipsa criteriilor de certitudine a diagnosticului de SM [1 DA []
NU
2. SM forma primar progresiva [] DA []
NU
3. Contraindicatii determinate de comorbiditdati asociate: [1] DA T[]
NU
- tulburdri psihiatrice, in special depresia medie sau severa*l) []
- afectiuni hematologice grave []
- afectiuni hepatice grave []
- neoplazii []
- insuficientd renald severa []
- alte afectiuni cu risc vital sau de agravare, incompatibile cu
medicamentele imunomodulatoare indicate []
- infectie HIV []
- intolerantd la unul dintre medicamentele imunomodulatoare []
4. Contraindicatii determinate de conditii fiziologice: [] DA T[]
NU
- sarcina in evolutie*2) []
- aldptarea*2) []
5. Imobilizare definitiva la pat (EDSS >= 8) [] DA []
NU

*1) n special pentru tratamentul imunomodulator care accentueaza depresia, de
exemplu interferonul beta (cu variantele beta 1a sau 1b); acesti pacienti pot beneficia de
tratament cu glatiramer acetat sau teriflunomida sau natalizumab

*2) acesti pacienti pot beneficia de tratament cu glatiramer acetat




C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii demonstreaza beneficiu

terapeutic [] DA ]
NU
2. Starea clinicada a pacientului permite continuarea
tratamentului [1 DA T[]
NU
3. Probele biologice si imagistice permit continuarea
tratamentului in conditii de siguranta [1] DA []
NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

(*minim unul dintre criterii trebuie sa fie Tndeplinit)

1. Esecul tratamentului imunomodulator ce impune intreruperea

tratamentului []
2. Reactii adverse severe, inacceptabile pentru continuarea

tratamentului []
3. Imobilizare definitiva la pat (EDSS >= 8) []
4. Refuzul pacientului de a continua tratamentul []
5. Nerespectarea repetatd de cdtre pacient a vizitelor obligatorii

de monitorizare medicalad []
6. Deces []
7. Alt motiv, specificat ...ttt it e e e []

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

Data: [J[I[01C0101C0ILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: MO9AX03

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARIlI CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ATALUREN

SECTIUNEA |



DATE GENERALE

1. Unitatea
0TS eI T T
2. CAS/nr.
CONtract: v.veeeeennnnennn. 2
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume
2= o A
CNP/CID: [J010I0ICICICICICICICICIC
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0201010110]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t e i e e
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: []1[]1[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS [][][][], cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: ) DC (dupa
CAZ) ettt
27 DC (dupa
CAZ) ettt
10. *) Perioada de administrare a tratamentului:
[] 3 1luni [] 6 luni [] 12 luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]

11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[IJ[I[I[1[11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform modelului
prevazut in Ordin:
(] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE ~
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1)

*1) Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de

excludere NU.

NU

NU

1. Pacienti cu vérsta de 5 ani si peste [] DA []

2. Diagnostic confirmat de Centrul de referintd de distrofic
musculard Duchenne, cauzatd de o mutatie nonsens la nivelul
genei distrofinei (nmDMD), determinatd prin testare
genetica (1 DA T[]



3. Pacientul are capacitatea de deplasare pdstratd
(merge 10 pasi fara sprijin)
NU
4. Declaratia de consimtdmént pentru includere in tratament,
semnatd de pacient, pdrinte sau tutore legal, dupd caz
NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT*1)

DA []

DA []

*1) Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de

excludere NU.

1. Pacienti cu varsta sub 5 ani

DA []

DA []

DA []

DA []

DA []

NU
2. Pacienti cu distrofie musculara Duchenne, care nu prezinta
o mutatie nonsens
NU
3. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti
NU
4. Pacienti care nu au capacitatea de deplasare
(nu merg 10 pasi fard sprijin)
NU
5. Declaratia de consimtdmént pentru tratament nu a fost
semnatd de pacient, pdrinte sau tutore legal, dupd caz
NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu ATALUREN a fost initiat la data de: (I 00101¢011)
[]
2. Starea clinicada a pacientului permite administrarea in
continuare a tratamentului
NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a
tratamentului
NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacient necompliant la evaludrile periodice
(mai putin de 2 prezentdari in 14

2. Pacientul a pierdut ambulatia pentru toate activitdtile din

casd sau din afara casei (cauza pierderii ambulatiei nefiind

accident sau boald intercurentd), pentru o duratd de timp mai

mare de 6

luni)

luni

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile



4., Decizia MedicuUlul, CAUZa i v ittt en ittt ettt eeeeeeeneeeeeeeeeneeeeas

5. Decizia pacientulul, CaUzZa: ... iuiiiii i ettt teeeeeeaneaeeeeeeennenns

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

Data: [J[I[0IC0101LILDT1] Semndtura 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.

(la 31-05-2017 Actul a fost completat de ANEXELE din 30 mai 2017, publicate in
MONITORUL OFICIAL nr. 411 bis din 31 mai 2017)

Cod formular specific: BO6AC02

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARIlI CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ICATIBANTUM

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ................
2. CAS/nr. contract: .......... /o
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume pacient: .........cciieeo..
CNP/CID: [101010I0I0I0I0CICICICICICICICICICICICIC]
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J0D0I010110)
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [10]1[1[1, cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: 1)............ DC (dUPd CAZ) wveeeeeeaneennnnnn
2) e DC (dUP3 CAZ) tveeeeeeaneennnnnn
10.*) Perioada de administrare a tratamentului: 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform
modelului

prevdzut in Ordin:
[1] DA [] NU



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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific BOGAC02

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1)
1. Pacienti cu varsta de 18 ani si peste [] DA [] NU
2. Diagnostic confirmat de Centrul de Referintd de Angioedem

Ereditar prin deficientd de Cl-inhibitor esterazd, documentat

prin examenul de laborator [l bA [] NU
3. Pacientul este inregistrat in Registrul Romé&n de Angioedem Ereditar [] DA [] NU
4. Pacientul are scrisoare medicald eliberatd si actualizatd de

Centrul de Referintid [] DA [] NU
5. Declaratia de consimtdmant pentru includere in tratament,

semnatd de pacient [] DA [] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT*1)

1. Pacienti cu varsta sub 18 ani [] DA [] NU
2. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activad sau la

oricare dintre excipienti [] DA [] NU
3. Declaratia de consimtdmént pentru tratament nu a fost

semnatd de pacient [] DA [] NU

C. PRECAUTII (conform protocolului)
1. Pacient cu boald cardiacda acutd sau accident vascular cerebral [] DA [] NU
2. Pacientd insdrcinatd/aldpteazd [] DA [] NU

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu ICATIBANTUM a fost initiat la data de: [J[JII[ICI01TL1T[]
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare

a tratamentului [1] DA [] NU
E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Pacient necompliant la evaludrile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12 luni) []
2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []
3. Raspunsul nu este satisfdacdtor si necesitd repetarea exageratd a dozelor []
4, Decizia medicUlUl, CAUZA: it ittt eeeeeeeenenenennn []
5. Decizia pacientului, cauza: ................. []
Subsemnatul, dr. .............. , raspund de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.

Data: [J[I1010I0ICIL01L] Semndtura si parafa medicului curant

*1) Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de
excludere NU

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-sursd fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate Tn formular.

(la 27-07-2017 Actul a fost completat de Punctul 2, Articolul I din ORDINUL nr. 820 din
25 iulie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 607 din 27 iulie 2017)

Cod formular specific: LO1XC14

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI  TERAPEUTIC DCI
TRASTUZUMABUM EMTASINUM

- cancer mamar HER2 pozitiv metastatic sau local avansat inoperabil -

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ................
2. CAS/nr. contract: .......... /o
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume pacient: .........ciiieee..
CNP/CID: [101010I0I0I0I0CI0ICICICICICICICICICICIC]
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [10]1[1[1, cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupda caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: 1) ............ DC (dUPd CAZ) tveveeeenneennnnnn
2) e DC (dUP3 CAZ) tveeeeeeaneennnnnn
10.*) Perioada de administrare a tratamentului: 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,
de la: [I[I0ILI0I0IC0]I0] péna Ta: [JLILICICILICDL]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[]J[I[I[I[1[1T[]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform
modelului

prevdzut in Ordin:
(] DA [] NU

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

na

intrerupere"!

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE

Cod formular specific LO1XC14



A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient:
2. Dovada diagnosticului de cancer mamar HER2 pozitiv:
examen imunohistochimic:
3. Tratament cu trastuzumab si/sau un taxan sau orice alt chimioterapic,
conform practicii clinice din Romdnia pentru:
- boald metastaticd/local avansatd sau []
- recurenta bolii in timpul tratamentului adjuvant sau []
- recurenta bolii in intervalul a sase luni de la terminarea
tratamentului adjuvant []
4. Dovada (CT/RMN/PET/CT/scintigrafie osoasd) de:
- boala avansata local sau []
- recurentd sau []

[

- metastatica []
5. Varsta > 18 ani:
6. ECOG 0-2:

7. 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 urmdtoarele conditii:
- stadiu metastatic, linia a doua de tratament pentru pacientii
care au progresat in urma primei linii bazatd 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 o recurentd 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 []
8. FEVS 2 50%:

B. CRITERII 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)
2. Afectiuni cardiace importante (pacientii cu antecedente de infarct
miocardic, angind pectorala care a necesitat tratament medical,
ceil care au avut sau au ICC (clasa II-IV NYHA), alte cardiomiopatii,
aritmie cardiacd care necesitd tratament medical, boala valvulara
cardiacd semnificativd clinic, hipertensiune arteriala slab
controlatd si exsudat pericardic semnificativ din punct de vedere
hemodinamic)
Pacienti care prezintd dispnee de repaus determinatd de comorbiditdti
Sarcind/aldptare
Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti
Pacienti diagnosticati cu BPI sau pneumonita
Pacienti diagnosticati cu hiperplazie regenerativd nodulard a ficatului

~ oUW

(@]

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

A. Remisiune completd []

B. Remisiune partiald []

C. Boala stationara []
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului:
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a
tratamentului in conditii de siguranta:

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Sarcind/al&ptare []

2. Dispneea de repaus determinata de complicatiile malignitatii
avansate sau comorbiditdati lor []

3. Progresia bolii []

4. Deces []

5. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia
simptomatica si intreruperea temporard a tratamentului [1]

6. Decizia mediculul, CaAUZA: ..ttt ittt ittt it e [1]

7. Decizia pacientulul, cauza: ..........iiiiiiiiiiiiiie. [1]

Subsemnatul, dr. ............ ... ... rdspund de realitatea si
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: [J[ICILILILILDL] Semndatura 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-sursd fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 27-07-2017 Actul a fost completat de Punctul 2, Articolul I din ORDINUL nr. 820 din
25 iulie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 607 din 27 iulie 2017)

Cod formular specific: LO1XE35

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OSIMERTINIB

- cancer pulmonar nonmicrocelular -

SECTIUNEAI
DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ................
2. CAS/nr. contract: .......... /o
3. Cod parafd medic: [J[]J[I[][]I[]
4. Nume si prenume pacient: .........cciieue..
CNP/CID: [101010I0I0I0I0CI0ICICICICICICICICICICIC]
5. FO/RC: [1[1[J[11][) in data: [J0IC0J020I01010]
6. S-a completat "Sectiunea II - date medicale" din Formularul specific
cu
codul: ...t
7. Tip evaluare: [] initiere [] continuare [] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List&:
[] boala cronicad (sublista C sectiunea Cl), cod G: [][]I[]
[] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: (101011, cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupd caz: [][]1I[]
[] ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de
diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): [][]TI]
9. DCI recomandat: 1) ............ DC (dUPd CAZ) tveveeeenneennnnnn
2) e DC (dUP3 CAZ) tveeeeeeaneennnnnn
10.*) Perioada de administrare a tratamentului: 3 luni [] 6 luni [] 12
luni,
de la: [I[I0ILI0I0I0]IL0] péna Ta: [JLILICICILICDL]
11. Data intreruperii tratamentului: [TTTC0IC010100¢01¢11]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rdspundere conform
modelului

prevdzut in Ordin:
(] DA [] NU

na

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

SECTIUNEAII
DATE MEDICALE



Cod formular specific LO1XE35
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Sub
pre

Dat

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient:
Dovada diagnosticului de cancer bronhopulmonar,
examen histopatologic:
CT/RMN/PET/CT/scintigrafie osoasi:
Pacienti cu NSCLC local avansat sau metastazat si cu mutatie

cu celule mici (NSCLC):

Dovada de boald metastatica:

pozitiva T790M a EGFR:

- prezenta mutatiei pozitive T790M a receptorului pentru factorul
- din ADN tumoral extras dintr-o
obtinut din plasma

de crestere epidermal

proba de ftesut sau ADN tumoral circulant

Daca la testarea ADNtc cu o probd din plasmd rezultatul este negativ,
se recomanda ori de cate ori este posibil repetarea cu un test tisular

altul decat cel

Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii

de siguranta:

- Hb > 9g/dl, Le > 3000/mmc N > 1500/mmc,

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

- Probe renale: clearance al creatininei > 50 ml/min

(AST/SGOT,

de creatinind serica > 2 x LSN)

Varstd peste 18 ani:

Status de performanta ECOG 0-2:

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti

Sarcind/aldptare []
ECOG = 3 []

Insuficientd hepatica severa
Boald interstitiald pulmonard/pneumonita
Interval QTc mai mare de 500 msec pe cel putin 2 trasee ECG

diferite: intreruperea tratamentului cu Osimertinib pana céand
intervalul QTc este mai mic de 481 msec sau pana la revenirea
la valoarea initiald, dacd aceasta este mai mare sau egalad

cu 481 msec, apoi reluare cu o dozd mai micd
Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grav
Pacientii care prezintd interval QTc prelungit in asociere cu
oricare dintre urmdtoarele:

ventriculard polimorfsa,

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

[

torsada varfurilor,
semne/simptome de aritmie grava
Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit

Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisie completd []
B. Remisie partiald []
C. Boald stabila []

Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:
Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:

CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

Progresia bolii []
Deces []

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
Decizia medicului, cauza:
Decizia pacientului, cauza:

semnatul, dr. ...... ...,

zentului formular.

a: [JC0IC0I000000000]

Tr > 100000/mmc

si fosfataza

(sau echivalent

Semndtura si parafa medicului curant

DA

DA
DA

DA

NU

NU
NU

NU



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-sursd fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.

(la 27-07-2017 Actul a fost completat de Punctul 2, Articolul I din ORDINUL nr. 820 din
25 iulie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 607 din 27 iulie 2017)



