CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 260 din 05.05.2022
pentru modificarea si completarea anexei nr.1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Séanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)1
in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a
acestora 1n platforma informatica din asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 1341/ 05.05.2022 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

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

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

— Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sdnatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza
de prescriptie medicalda, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind
implementarea acestora, cu modificérile si completarile ulterioare;

In temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtétii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificérile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)1p in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazad asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate,
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precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sdnatate, aprobata prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurdrile de sénatate,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 186, se introduc 11 noi pozitii, pozitiile 187-197, cu urmitorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific | DCl/afectiune

187 N04BC07 APOMORFINUM - concentratia 5 mg/ml (infuzie cu
minipompa) — Boala Parkinson

188 A16AX16 GIVOSIRAN - Porfirie hepatica acuta

189 B02BX05-AAS ELTROMBOPAG — Anemie aplastica severd dobandita

190 B03XA06-SMD LUSPATERCEPT — anemie din sindroamele mielodisplazice

191 LO1XX63 GLASDEGIB — Leucemie acuta mieloida

192 LO3ABI15 ROPEGINTERFERON ALFA-2B — Policitemie vera

193 LO1XE44 LORLATINIBUM - cancer bronho-pulmonar NSCLC

194 LO1XYO02 COMBINATII (PERTUZUMABUM+TRASTUZUMABUM)
— cancer mamar

195 LO1XC21.2 RAMUCIRUMABUM - cancer pulmonar féara celule mici

196 LO1XC31.1 AVELUMABUM - carcinom renal — (in asociere cu axitinib)

197 L01XX46.2 OLAPARIBUM - cancer de prostata

2. Formularul specific corespunzator pozitiei 94 se modifica si se Inlocuieste cu anexa nr. 1 la prezentul
ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 186 se introduc 11 formulare specifice noi
corespunzatoare pozitiilor 187-197 prevazute in anexele nr. 2 - 12 la prezentul ordin.

Art. I — Anexele nr. 1- 12 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. III - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p. PRESEDINTE
Adela COJAN
Vicepresedinte


http://www.cnas.ro/

Cod formular specific: L01XX52 Anexa nr. 1

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

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: .......o ..ottt ettt et et e e e

exe/cem: | | [ [ [T PP T T T T 1]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoviiiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiinnnnn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX52
INDICATII: A. Leucemia limfocitard cronica (LLC) / Limfom limfocitic cu celula mica (SLL, small lymphocytic lymphoma)

B. Leucemia acutd mieloidd (LAM)
I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
e Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
A. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu leucemie limfocitara cronica (LLC) / Limfom limfocitic cu
celula mica (SLL)
a) Prima linie de tratament:
e 1in asociere cu obinutuzumab
e 1n monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienti care nu sunt
eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B
b) A doua linie de tratament:
in asociere cu rituximab
b. in monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienfi care nu sunt
eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B
c. 1n monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienti care au avut esec
la un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B
c) Linia de tratament 3+:
in asociere cu rituximab
b. in monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienti care nu sunt
eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B
c. in monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienti care au avut esec
la un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B
d. 1n monoterapie - in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 - pacienti care au avut esec atat
la chimioterapie i imunoterapie cat si la tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a

receptorilor celulelor B

In situatii exceptionale in care pacientii sunt recazuti sau refractari la chimioterapie si immunoterapie si
nu sunt eligibili pentru tratament cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B si nu

existd alternative terapeutice (pacientii nu sunt eligibili pentru tratamentul cu antiCD20):

d) Linia de tratament 2 +:

a. 1n monoterapie - in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 - la pacienti care au avut esec
la chimioterapie si care nu sunt eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de
semnalizare a receptorilor celulelor B

B. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu leucemie acuta mieloida (LAM)

a) Prima linie de tratament:



a. 1in asociere cu un agent hipometilant - la pacienti care nu sunt eligibili pentru chimioterapie

intensiva.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (pentru toate tipurile de diagnostic)
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina.

ITII. CRITERIT DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (pentru toate tipurile de diagnostic)

1. Starea clinica si probele biologice permit continuarea tratamentului In conditii de siguranta
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila

- stationara.

IV. CRITERII DE OPRIRE/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (pentru toate tipurile de
diagnostic)
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic sau tratamentul nu mai este tolerat
de catre pacient

2. Pentru pacientii care necesitd o sciddere a dozei la mai putin de 100 mg pentru o perioada mai
mare de 2 saptdmani, se ia In considerare oprirea tratamentului cu venetoclax

3. Administrarea dozei de venetoclax poate fi intreruptd in LLC pentru modificari ale testelor
biochimice sanguine sau simptome sugestive pentru SLT; toxicitdti non-hematologice de grad 3
sau 4; neutropenie de grad 3 nsotita de infectie sau febra sau toxicitati hematologice de grad 4 (cu
exceptia limfopeniei)

4. Administrarea dozei de venetoclax poate fi intreruptd in LAM pentru abordarea terapeutica a
toxicitatilor hematologice si pentru recuperarea hematologicd; daca nu se obtine remiterea cu
tratament de sustinere in cazul toxicitatilor non-hematologice de grad 3 sau 4

5. Sarcina.

Subsemnatul, dr............c.oooiiiiiiiee e TaSpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

in formular.



Cod formular specific: N04BC07 Anexa nr. 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI APOMORFINUM - concentratia S mg/ml
(infuzie cu minipompa)

- Boala Parkinson -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... oo

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

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

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

exe/cm: [ | [ [ [T T T T TTT]]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoviiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiiennn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific NO4BC07

INDICATII: tratamentul fluctuatiilor motorii (fenomenul ,,on-off”) la pacientii cu boald Parkinson insuficient controlata
prin administrarea altor medicamente antiparkinsoniene.

I.CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENTUL CU APOMORFINA INFUZABILA (MINIPOMPA)

II.

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacientii care au demonstrat un raspuns bun in perioada ,,on” (fara simptomatologie) in decursul etapei initiale a
tratamentului cu apomorfina administrat subcutanat, intermitent:
- la care controlul general al simptomatologiei rdmane nesatisfacator atunci cand se administreaza injectii
intermitente

- care necesita injectii numeroase si frecvente (mai mult de 10 injectii zilnic)

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacientii care au contraindicatie la apomorfina:
- pacientii cu depresie respiratorie, dementd, boli psihotice sau insuficientd hepatica
- copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
2. Tratamentul cu apomorfind HCI nu trebuie administrat la pacientii care prezintd un raspuns ,,on” la tratamentul cu
levodopa, asociat cu diskinezie sau distonie severe
3. Apomorfina nu trebuie administratd pacientilor care au o hipersensibilitate cunoscuta la apomorfina sau la orice
excipienti ai medicamentului

4. Apomorfina nu trebuie utilizata in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii demonstreaza beneficiul terapeutic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Intreruperea definitiva a tratamentului poate fi luata in considerare la pacientii care au prezentat somnolenta si/sau
un episod de somn cu debut brusc si care sunt nevoiti si conduca vehiculele sau sa foloseasca utilaje
2. Trebuie luatd in considerare micgorarea dozei pana la Intreruperea tratamentului la pacientii cu tulburari ale

controlului impulsurilor.

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

Subsemnatul, dr..............ccooiiiiiieeee e oTaSpUNd. de realitatea §i exactitatea  completarii

prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

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

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

completate in formular.



Cod formular specific: A16AX16 Anexa nr. 3

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

- Porfirie hepatica acuta -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
T.Unitatea MediCala: ...

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ........ .ottt et et e e e

exe/cm: [ | [ [ [T T T T TTT]]

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinnn. .. DC (dupdcaz) ......ooovviviiiiiiiiiiiiii,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific A16AX16

INDICATII: GIVOSIRAN este indicat pentru tratamentul porfiriei hepatice acute (PHA) la adulti si adolescenti cu
varsta de 12 ani si peste. Exista 4 tipuri de Porfirie Hepatica Acuta (PHA) care necesita confirmare genetica:

e Porfiria Acutd Intermitenta (PAT)

e  Coproporfiria Ereditara (CPE)

e Porfiria Variegata (PV)

e Deficienta de AAL-D (Acid 6- AminoLevulinic Dehidraza)

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Pacienti adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, cu diagnostic genetic confirmat de
Porfirie hepaticd acuta.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Lipsa confirmarii diagnosticului pentru cele 4 tipuri de Porfirie Hepatica Acuta (PHA).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de raspuns clinic si biochimic (AAL si PBG) la tratament
2. Hipersensibilitate severd (de exemplu, anafilaxie) la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti
3. Toxicitate semnificativa (cresteri ale concentratiilor plasmatice ale transaminazelor relevante
clinic)
4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiieeeeeeeeee e oTaSpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnétura si parafa medicului curant

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

completate n formular.

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



Cod formular specific: B02BX05-AAS Anexa nr. 4

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

- Anemie aplastica severd dobandita -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicall: ... ...

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: .......o ..ottt ettt et et e e e

exe/cem: | | [ [ [T PP T T T T 1]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvvvviiiiiiiiieennn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B02BX05-AAS

INDICATII: Eltrombopag (Revolade) este indicat la pacientii adulti cu anemie aplastica severa dobandita (AAS), care au
fost fie refractari la terapie imunosupresoare anterioard, fie tratati anterior in mod excesiv si care nu sunt eligibili pentru
transplant de celule stem hematopoietice.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta > 18 ani

3. Pacientii adulti cu anemie aplasticd severa dobanditda (AAS) care nu sunt eligibili pentru
transplant de celule stem hematopoietice si care:

- au fost refractari la terapie imunosupresoare anterioara, sau

- au fost tratati anterior in mod excesiv.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la eltrombopag sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament

2. Pacienti cu AAS care prezinta anomalii citogenetice ale cromozomului 7.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa raspunsului hematologic dupa 16 saptdmani de terapie cu eltrombopag
2. In cazul raspunsului cu numir excesiv de trombocite (conform datelor din tabelul anterior din
protocolul terapeutic) sau al unor anomalii importante ale valorilor analizelor hepatice,
intreruperea terapiei cu eltrombopag este necesara
3. Tratamentul cu eltrombopag trebuie intrerupt daca valorile de ALT cresc (= 3 ori limita
superioara a valorii normale x [LSVN] la pacienti cu functie hepatica normald sau > 3 x fata de
valorile initiale, sau > 5 x LSVN, oricare dintre acestea este mai mica, la pacienti cu cresteri ale
valorilor transaminazelor inainte de tratament) si sunt:
- progresive sau
- persistente timp de > 4 saptamani sau
- 1insotite de cresterea bilirubinei directe sau

- insotite de simptome clinice de leziune hepatica sau dovezi de decompensare hepatica

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



4. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

5. Necomplianta pacientului.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeeeneeeeeeenofASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnétura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: B03XA06-SMD Anexa nr. 5

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

- anemie din sindroamele mielodisplazice -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicall: ... .. ...

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

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

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

exe/em: | | [ [ [T PP 1]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocovviiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvviiiiiiiiiiieenenn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B03XA06-SMD

INDICATII: Anemie dependentd de transfuzii ca urmare a sindroamelor mielodisplazice (SMD) cu risc foarte scazut,
scazut si intermediar cu sideroblasti inelari, care au prezentat un raspuns nesatisfacator la sau sunt ineligibili pentru
tratamentul cu eritropoietina.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

Pacienti adulti cu anemie, care necesita transfuzii de eritrocite din cauza SMD cu risc foarte
scazut, scdzut sau intermediar, conform Sistemului international de atribuire a scorului de
prognostic, revizuit (IPSS-R),

Prezenta de sideroblasti inelari la examinarea frotiului sanguin

Pacienti carora li s-a administrat anterior tratament cu un agent de stimulare a eritropoiezei
(ESA) la care au avut un raspuns inadecvat, sau

Pacienti ineligibili pentru ESA sau

Pacienti care au avut intoleranta la tratamentul cu ESA.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Administrarea Luspatercept trebuie Intreruptd daca pacientii nu prezintd o reducere a

incarcaturii transfuziilor dupa 9 saptamani de tratament (3 doze) la nivelul maxim al dozei.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



2. Dacd se constatd ca nu existd explicatii alternative pentru absenta raspunsului (de exemplu,

sangerare, interventie chirurgicald, alte boli concomitente) sau

3. Daca apare toxicitate inacceptabila in orice moment.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeee e TASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: L01XX63 Anexa nr. 6

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

- Leucemie acutd mieloida -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UNItatea MEdiCala: . ... oo

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: .......o ..ottt ettt et et e e e

exe/cem: | | [ [ [T PP T T T T 1]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocovviiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiiiinnnn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX63

INDICATII: Glasdegib este indicat In asociere cu citarabind in doza mica, pentru tratamentul leucemiei acute mieloide
nou diagnosticate sau secundara la pacienti adulti care nu sunt eligibili pentru chimioterapia de inductie standard.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta> 18 ani

3. Pacienti adulti cu leucemie acuta mieloida nou diagnosticatd care nu sunt eligibili pentru
chimioterapia de inductie standard

4. Pacienti adulti cu leucemie acutd mieloida secundara care nu sunt eligibili pentru

chimioterapia de inductie standard.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipientii mentionati in

Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeee e oTASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnétura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: LO3AB1S5 Anexa nr. 7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ROPEGINTERFERON ALFA-2B

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

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

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

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

exe/cm: [ | [ I[P T T PTTT]

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinnn... DC (dupdcaz) ......oooevviiiiiiiiiiiiii,

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

dela: | | | [ | []]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO3AB15
INDICATII: Ropeginterferon alfa-2b este indicat pentru tratamentul In monoterapie al policitemiei vera fara splenomegalie
simptomatica, la adulti.
I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Pacienti adulti cu policitemia vera, fara splenomegalie simptomaticd, nou diagnosticati sau tratati anterior

indiferent de tratament.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Boala tiroidiana pre-existentd, necontrolatd prin tratament conventional

3. Tulburdri severe de ordin psihiatric, in prezent sau in antecedente, in special depresie severd, ideatie

suicidara sau tentativa de suicid

4. Boald cardiovasculara pre-existentd severd (adicd hipertensiune arteriald necontrolatd terapeutic,
insuficienta cardiacd congestiva (clasda NYHA > 2), aritmie cardiacd severa, stenoza arteriald coronariana
semnificativa, angina pectorald instabild) sau accident vascular cerebral ori infarct miocardic recent
Boala autoimuna, in prezent sau 1n antecedente
Pacienti cu imunosupresie carora li s-a efectuat transplant
Administrare concomitenta cu telbivudina

Ciroza hepatica decompensatd (Child-Pugh B sau C)

© »®» =N oW

Boala renala in stadiu terminal (RFG <15 ml/min).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Intoleranta la tratament

2. Reactii adverse care necesita intreruperea tratamentului

Subsemnatul, dr..............ooiiiieeseseeeenn L ofaSpUNd. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

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

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



Cod formular specific: LO1XE44 Anexa nr. 8

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LORLATINIBUM
- cancer bronho-pulmonar NSCLC —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: . ... o

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

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

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

exe/cm: [ | [ [ I[P T T TTPT]]]

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

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

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

|:|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, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1)..................ocooviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvviiiiiiiiiiiieanenn,

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

dela: | | | [ | []]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOI1XE44
INDICATII: Lorlatinib monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar, altul
decat cel cu celule mici (NSCLC) avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK), a caror boala a progresat, fie

dupa crizotinib si cel putin un alt ALK TKI, fie dupa alectinib sau ceritinib (administrate ca prima linie de tratament).

I.CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta> 18 ani

3. Pacienti diagnosticati cu neoplasm bronho-pulomonar, altul decat cel cu celule mici, pozitivi pentru kinaza
limfomului anaplazic (ALK). Evaluarea pentru depistarea NSCLC pozitiv pentru ALK trebuie efectuatd de
laboratoare cu competentd demonstrata in tehnologia specifica utilizata

4. Pacienti diagnosticati in stadii avansate: boald avansatd loco-regional (inoperabild), recidivd loco-regionalad
(inoperabild), boald metastazata

5. ECOG 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Administrarea concomitentd de inductori puternici ai CYP3A4/5 (de exemplu, rifampicind, carbamazepina,
enzalutamidd, mitotan, fenitoina, sundtoare, etc) poate reduce concentratiile plasmatice de lorlatinib

3. Sarcind, alaptare

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului
2. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

3. Constatarea beneficiului clinic si lipsa toxicitatilor inacceptabile

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii fara beneficiu clinic evident

2. Deteriorare simptomatica
3. Toxicitate inacceptabila
4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

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

Subsemnatul, dr..............ccciiiiiiiieeeeeee e e oTaSpUNd. de realitatea §i exactitatea  completarii

prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: L01XY02 Anexa nr. 9

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI COMBINATII (PERTUZUMABUM +
TRASTUZUMABUM)

= cancer mamar =

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt

exe/cm: [ | [ [T T T T PTT]]

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................cooiiiiiiiinn. .. DC (dupdcaz) ......ooovvviiniiiiiiiiiiie,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HEEEEEEE

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

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

[ Jpa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XY02
INDICATII:

A.
pentru:

B.

Cancer mamar incipient (CMI) — Pertuzumab/Trastuzumab este indicat pentru utilizare in asociere cu chimioterapie

Tratamentul neoadjuvant - la pacientii adulti cu cancer mamar HER2 pozitiv, avansat local, inflamator sau in stadiu
incipient cu risc crescut de recurenta;

Tratamentul adjuvant - la pacientii adulti cu cancer mamar HER 2 pozitiv, in stadiu incipient, cu risc crescut de
recurenta.

Cancer mamar metastazat (CMM) — Pertuzumab/Trastuzumab este indicat pentru utilizare in asociere cu docetaxel

la pacientii adulti cu cancer mamar HER2 pozitiv metastazat sau recurent local inoperabil, care nu au urmat anterior tratament
anti-HER2 sau chimioterapie pentru boala lor metastatica.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

A

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta adultd (varsta peste 18 ani)

Status de performantd ECOG 0-2

Pacienti cu scor 3+ la IHC pentru HER2 sau

Rezultat pozitiv la testarea de tip hibridizare in situ (ISH)

FEVS > 50% (pentru pacientii cu FEVS mai mic de 50%, medicul curant va aprecia daca
beneficiile terapeutice depasesc riscurile asociate cu aceastd conditie, in special la cei cu boala
metastatica)

Una dintre urmatoarele situatii (stadii evolutive de boala):

a. stadiu incipient (in situatie neoadjuvantd sau adjuvantd) la pacientii adulti cu cancer
mamar HER?2 pozitiv, cu risc inalt de recurenta*

b. stadiu avansat local sau inflamator (in situatie neoadjuvantd**)

c. stadiu avansat (metastatic sau recurent local inoperabil) pentru care nu a fost efectuat
tratament anterior, chimioterapic sau tintit anti-HER2.

NOTA: *  [n cazul tratamentului adjuvant, pacientii cu cancer mamar incipient HER2-pozitiv aflati la risc inalt de recurentd
sunt definifi cei cu ganglioni limfatici pozitivi sau cu boald cu statusul receptorilor hormonali negativi. In cazul
tratamentului neoadjuvant, in cancerul mamar in stadiu incipient, evaluarea riscului trebuie sa tind cont de dimensiunile
tumorale, de grad, de statusul receptorilor hormonali si /sau de afectarea ganglionara.

** [n cazul tratamentului neoadjuvant, cancerul mamar avansat local sau inflamator este considerat cu risc inalt,

indiferent de statusul receptorilor hormonali.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Sarcind/alaptare

2. Hipersensibilitate la substantele active (pertuzumab si trastuzumab) sau la oricare dintre excipienti

3. Tratamentul cu pertuzumab / trastuzumab trebuie intrerupt, pentru cel putin 3 sdptimdni, in oricare

dintre urmatoarele situatii:

a. semne si simptome sugestive de insuficientd cardiacd congestivd (administrarea de
pertuzumab / trastuzumab trebuie Intreruptd dacd este confirmatd insuficientd cardiaca

simptomatica)

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completrii formularului



b. scaderea fractiei de ejectie ventriculara stanga (FEVS) sub 40 %

c. FEVS cuprinsa intre 40% si 45% asociatd cu o scadere de > 10% sub valorile anterioare

tratamentului.

d. In cazul in care, dupa evaluari repetate in aproximativ 3 saptimani, valoarea FEVS nu se

imbunatateste sau continua sa scada, trebuie luatd in considerare intreruperea definitiva a
tratamentului cu pertuzumab / trastuzumab, cu exceptia cazului in care beneficiile pentru
fiecare pacient In parte sunt considerate mai importante decat riscurile (fiecare caz va fi
apreciat de cdtre medicul curant care va explica pacientului riscurile si beneficiile
continudrii tratamentului).

4. Pertuzumab / Trastuzumab trebuie intrerupt dacd pacientul prezinta o reactie adversd de grad 4

NCI- CTC la administrare: anafilaxie, bronhospasm sau sindrom de detresa respiratorie acuta.

5. Daca se intrerupe tratamentul cu taxani, tratamentul cu Pertuzumab / Trastuzumab poate continua

pana la aparitia progresiei bolii sau pana la toxicitate inacceptabila.

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

- remisie completa

- remisie partiald

- boala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

Subsemnatul, dr.............cooiiiiii e TaSPUN. de realitatea §ioexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

formular.



Cod formular specific: L01XC21.2 Anexa nr. 10

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

- cancer pulmonar fara celule mici —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: . ... o

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

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

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

exe/cm: [ | [ [ I[P T T TTPT]]]

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

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

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

|:|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, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1)..................ocooviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiieannn,

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

dela: | | | [ | []]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC21.2

INDICATII: Ramucirumab in combinatie cu erlotinib este indicat ca prima linie de tratament al pacientilor adulti cu
cancer pulmonar fard celule mici, metastazat, care prezintd mutatii activatoare ale receptorului factorului de crestere
epidermal (EGFR).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Pacienti cu cancer pulmonar fara celule mici, in stadiul metastatic, care prezinta mutatii EGFR

3. Varsta> 18 ani

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. La pacientii cu cancer pulmonar fard celule mici, ramucirumab este contraindicat daca apar

cavitdti la nivelul tumorii sau tumora a atins vase majore de sange.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:

- remisie completa

- remisie partiala

- boala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea In continuare a tratamentului.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Se intrerupe tratamentul cu RAMUCIRUMAB definitiv in urméatoarele situatii:
1. Proteinurie > 3 g/24 de ore sau in caz de sindrom nefrotic

2. In cazul in care exista hipertensiune arteriald semnificativa din punct de vedere medical care nu

poate fi controlatd in conditii de siguranta cu terapie antihipertensiva
3. La pacientii la care survine un eveniment tromboembolic arterial sever
4. La pacientii la care survin perforatii gastro-intestinale

5. In cazul aparitiei sangerarilor de grad 3 sau 4

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

formularului



6. Daca apar fistule spontane
7. Daca apar reactii asociate administrarii in perfuzie de grad 3 sau 4

8. Progresia bolii.

NOTA: Tratamentul cu ramucirumab trebuie intrerupt temporar cu cel putin 4 saptamdni inainte de o intervenie
chirurgicala electiva. Tratamentul cu ramucirumab trebuie intrerupt temporar in cazul in care exista complicatii ale
vindecarii plagilor, pdana la vindecarea completa a plagii.

Raspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice, iar in caz de progresie a bolii se intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeen o fASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnétura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: LO1XC31.1 Anexa nr. 11

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

- carcinom renal — (in asociere cu axitinib)

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ........ .ottt et et e e e

exe/em: [ [ | [T TP TP TP Pl ]

SFO/RC [ [ [ [ [ [mdaca: [ J][]]]T]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D
[ PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ ] cod de diagnostic™ (varianta 999 coduri

de boald), dupa ca] T T ]

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

boala): D:D

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

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

dela: [TTTTTTT] HEEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[Jpa []Nu
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

** Se codifica la prescriere prin codul 137 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a
10-a, varianta 999 coduri de boald).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC31.1

INDICATII: AVELUMABUM (Bavencio) in asociere cu axitinib este indicat ca tratament de prima linie la pacienti adulti

cu carcinom renal (CR) avansat.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

2
3. Carcinom renal non-urotelial, confirmat histopatologic
4. Boald netratatd anterior

5

Stadii avansate loco-regional (inoperabile), recidivate sau stadiul metastazat de boala.

NOTA: Pacientii cu urmdtoarele afectiuni au fost exclusi din studiile clinice, dar dupd o evaluare atentd a riscului
potential asociat cu aceste conditii, tratamentul cu avelumab poate fi utilizat la acesti pacienti, daca medicul curant
considera ca beneficiile depasesc riscurile potentiale (observatie similara cu cea prevazuta in cazul protocoalelor altor
DClI-uri din aceeasi clasa terapeuticd):

a. metastaza activa la nivelul sistemului nervos central (SNC)
b. boald autoimuna activa sau in antecedente

c. antecedente de alte patologii maligne in ultimii 5 ani

d. transplant de organ

e. afectiuni care au necesitat supresie imunitara terapeutica

f. infectie activa cu HIV

g. hepatita activa cu virus B sau C

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti

2. ECOG mai mare de 2 (cu exceptia cazurilor la care beneficiul terapeutic poate exista la pacienti

cu ECOG mai mare de 2 — in opinia medicului curant).

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
- remisie completa
- remisie partiala
- boala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea In continuare a tratamentului.

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



Nota: Tratamentul poate fi continuat la pacientii cu progresie radiologica a bolii, care nu este asociatd si cu
deteriorare clinicd semnificativa, definita prin:

e aparitia unor simptome noi sau agravarea celor preexistente
e alterarea statusului de performanta timp de mai mult de doud saptamani
e necesitatea terapiei de urgentd, de sustinere a functiilor vitale.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia radiologica asociata cu deteriorare clinica

2.Toxicitate intolerabila
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeen o fASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: L01XX46.2 Anexa nr. 12

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

- cancer de prostati —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: . ... o

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

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

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

exe/cm: [ | [ I[P T T T PT]]]

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, cod de diagnostic™ (varianta 999 coduri
de boald), dupacd [ [ ]

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HEEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ Ipa[Jnu
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

** Se codificd la prescriere prin codul 134 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a
10-a, varianta 999 coduri de boald)



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

INDICATII: Olaparibum este indicat In monoterapie la pacienti adulti cu cancer de prostatd, rezistent la castrare, in stadiu
metastatic si mutatie BRCA1/2 (germinald si/sau somaticd), care prezintd progresie dupd tratamentul anterior care a inclus

un agent hormonal nou.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta> 18 ani

3. ECOG 0-2; ECOG peste 2 1n situatii particulare in care beneficiul depaseste riscul

4. Cancer de prostata rezistent la castrare care prezinta progresie dupa tratamentul anterior, care a
inclus un agent hormonal nou

5. Stadiu metastatic

6. Mutatie BRCA1/2 germinala si/sau somatica prezenta

7. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de sigurantd, in

opinia medicului curant.

Nota: pot beneficia de olaparib pacientii cu aceastd indicatie terapeuticd, care au primit anterior olaparib din surse de finantare diferite
de Programul National de Oncologie si nu au prezentat boala progresiva la medicamentul respectiv.

Situatii particulare (analizate individual) in care beneficiul clinic al administrarii medicamentului
depaseste riscul:

e Utilizarea concomitenta a inhibitorilor puternici i moderati ai izoenzimei CYP3A.

¢ Insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min).

e Status de performantd mai mare decat ECOG 2.

e Persistenta toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul -citotoxic anterior (valorile

hemoglobinei, trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Persistenta toxicitdtilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei
oncologice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta calitatea de
viata, prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib).

2. Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptamani*

3. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice).

4. Interventie chirurgicald majora in ultimele doua sdptamani*.

5. Infarct miocardic acut, angind instabild, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau
alte afectiuni cardiace necontrolate.*

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

NOTA*: Tratamentul cu acest medicament poate fi initiat in conditii de sigurantd dupd aceste intervale

1se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



II1I. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
- remisie completa
- remisie partiala
- boala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului
3. Probele biologice permit administrarea In continuare a tratamentului.

Nota: Tratamentul cu Olaparib se continud conform indicatiei, atit timp cdt existi beneficii clinice si
nu apar toxicitati inacceptabile.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeenoTASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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

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