CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 128 din 11.02.2021
pentru modificarea si completarea anexei nr.1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sénatate 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 corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sdnatate, aprobatd prin HG nr.
720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informatica din asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 468 / 10.02.2021 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

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

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

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnatate, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate
nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

In temeiul dispozitiilor:

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate 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 beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe bazd de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
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programelor nationale de sadndtate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitia 35 se modifici si va avea urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific | DCl/afectiune
35 LOIXEI18 RUXOLITINIBUM- mielofibroza primara sau secundara

2. In tabel, dupa pozitia 155, se introduce o noua pozitie, pozitia 156, cu urmitorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune
156 LO1XE18.1 RUXOLITINIBUM - policitemie vera

3. Formularele specifice corespunzitoare pozitiillor nr. 35, 37 si 91 se modificd si se
inlocuiesc cu anexele nr. 1-3 la prezentul ordin.

4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 155 se introduce un nou formular specific
corespunzator pozitiei 156, prevazut in anexa nr. 4 la prezentul ordin.

Art. II — Anexele nr. 1-4 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.

PRESEDINTE

Adrian GHEORGHE



Cod formular specific: LO1XE18 Anexa nr.1

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

- Mielofibroza primara sau secundara

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UNItatea IMEAiCala: .. oo

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

3.Codparafimedic: | | | [ [ [ |

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

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

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 Lista:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Djj:l, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D
DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald):'[ T ]

9. DCI recomandat: 1)...............ooooiiiiiiiiiiin... DC (dupdcaz) .....cooevvviviiiiiiiiiiiin,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ |pmdlac[ [ ][] [T]]

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

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

[ IpAa[ ]NU

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

! Se noteaz3 obligatoriu codul 201



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXEIS

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

1.Diagnostic: a) Mielofibroza primara (cunoscutd si sub denumirea de mielofibroza idiopatica

cronica) |:| DA |:| NU

b) Mielofibroza secundara post-policitemie vera |:| DA |:| NU

¢) Mielofibroza secundara post-trombocitemie esentiala |:| DA |:| NU

2.Varsta > 18 ani [ DA [ |NU
3.Splenomegalie semnificativa clinic D DA D NU
4.Simptome constitutionale (pierdere in greutate >10% in 6 luni; transpiratii nocturne; febra
>37,5°C de origine necunoscuta) |:| DA D NU
5.Diagnostic anterior de policitemia vera |:| DA |:| NU
6.Diagnostic anterior de trombocitemie esentiald D DA D NU

7.Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. punctie biopsie osoasa + coloratii specifice mielofibroza
c. LDH
d. JAK2V617/alti marker clonali

NN

e. ex molecular (ber-abl) / ex FISH / ex citogenetic

8.Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
2. Sarcina D
3. Alaptare |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare: |:|
a. Hemoleucograma+FL []
b. reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic) |:|
c. ameliorarea simptomelor constitutionale
2. Evolutia sub tratament
- favorabila |:|
- stationara |:|

- progresie |:|



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

l.

N kAW

Daca nu existd o reducere a dimensiunii splinei sau o imbunatatire a simptomelor dupa 6 luni
de la inceperea tratamentului |:|

Pacientii care au demonstrat un anumit grad de ameliorare clinica, daca acestia mentin o
crestere a lungimii splinei de 40% comparativ cu dimensiunea initiala (echivalentul, in mare,
al unei cresteri de 25% a volumului splinei) si nu mai prezintd o ameliorare vizibild a
simptomelor aferente bolii |:|

Toxicitate inacceptabild |:|

Sarcina |:|

Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |:|

Deces |:|

Alte cauze D

Subsemnatul, dr.............coiiieeeeeeeeeeeeeen o lASpUND. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |

HEEEEER Semnatura si parafa medicului curant

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

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

formularul specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

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



Cod formular specific: LO1XE27 Anexa nr. 2

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

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

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

3.Codparafimedic: | [ [ [ [ | ]

4.Nume $i Prenume PACIEINL: ...ttt

exesew: | [ [P T TPl

SFO/RC:| [ | [ | [ |imdata: [ | [ | [ ] ]|

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:l:l

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:l:’d de diagnostic (varianta 999 coduri de boalda), dupa caz:

LI T]

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

9. DCIrecomandat: 1).................cooiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ....oooovvieiiiiiiiiiiiiiieei,

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

defa: | | | [ J [ [ [ Jpdmdta: | | ] ][ ]]]

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

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

[ DA [ ]NU

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



SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE27

INDICATIE: - Leucemie limfatica cronica (LLC)

b)

- Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL)
- Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar.
- Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Varsta peste 18 ani |:|

Linial

. Leucemie limfatici cronica (LLC) in monoterapie — adulti |:|

Leucemie limfaticd cronica (LLC) 1n asociere cu Obinutuzumab — adulti |:|

. Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL) In monoterapie — adulti |:|

Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL) in asociere cu Obinutuzumab —adulti |:|

Nota: la cele 4 situatii de mai sus conditia este ca boala sa fie activa: minim 1 criteriu IWCLL

indeplinit

Macroglobulinemie Waldenstrom care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie - ca terapie de

linia intai, in monoterapiec—adulti |:|

Linia IT
Leucemie limfatica cronica (LLC) care au primit anterior cel putin o linie de tratament - in

monoterapie — adulti |:|

. Leucemie limfatica cronica (LLC) carora li s-a administrat cel pufin o terapie anterioara - in

asociere cu bendamustina si rituximab (BR) — adulti D

. Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL) care au primit anterior cel putin o linie de tratament - in

monoterapie — adulti D

. Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL) carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara - in

asociere cu bendamustina si rituximab (BR) — adulti |:|

Nota: la cele 4 situatii de mai sus conditia este ca boala sa fie activa: minim 1 criteriu IWCLL

indeplinit



5. Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au raspuns dupa tratamentul administrat
anterior - Tn monoterapie — adulti |:|

6. Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) care au recazut dupa tratamentul administrat

anterior - in monoterapie — adulti |:|

7. Macroglobulinemie Waldenstrom céarora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara - In

monoterapie — adulti |:|

c) Macroglobulinemie Waldenstrom terapie cu Ibrutinib in asociere cu Rituximab — adulti |:|

3. Diagnostic confirmat de LLC/SLL/LCM/MW prin:
- imunofenotipare prin citometrie n flux |:|
- examen histopatologic cu imunohistochimie |:|

- electroforeza proteinelor serice cu imunelectroforeza si dozari |:|

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|

2. sarcina |:|

3. insuficientd hepaticd severa clasa Child Pugh C ||

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtimantului si a compliantei la tratament a pacientului: [ ]DA [ ]NU

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd |:| DA |:| NU

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

Monitorizarea raspunsului la tratament §i a toxicitatii:
Eficienta tratamentului cu ibrutinib in LLC sau SLL si LCM se apreciaza pe baza criteriilor ghidului
IWCLL (International Workshops on CLL) respectiv IWG-NHL (International Working Group for non-
Hodgkin’s lymphoma):

1. criterii hematologice: disparitia/reducerea limfocitozei din maduva/sange periferic, corectarea
anemiei i trombopeniei |:|

2. clinic: reducerea/disparitia adenopatiilor periferice si organomegaliilor, a semnelor generale. |:|

Nota: eficienta tratamentului cu ibrutinib in MW se apreciaza conform ghidului IWWM (International
Workshops on Waldenstrom Macroglobulinemia)



IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. cand apare progresia bolii sub tratament si se pierde beneficiul clinic; D

2. cand apare toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persista dupa doua scdderi succesive de doza; D
3. cand pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu

administrarea ibrutinib; |:|

4. sarcina. |:|

Subsemnatul, dr..............cooiiiiieee e ., Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, 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: L01XC19 Anexa nr. 3

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

- leucemie acuta limfoblasticdi -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: ... .o oo

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

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

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

exe/c:| | [ PP PP PP TP ] |

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

boala), dupa caz: |:|:|:|

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

9. DCI recomandat: 1)................cooiiiiiiiiiinn... DC (dupdcaz) ......cooovvvviiiiiiiiiiiinnnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni D12 luni,

detal | [ [ [ [ [ [ ] pamata: TTTTTTT]

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

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

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

(13

Intrerupere



SECTIUNEA 1II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC19

INDICATIE: leucemie acuta limfoblastica (LAL)

I1.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator: |:| DA D NU

. Leucemie acuta limfoblastica cu precursor de celula B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 + -

refractara la cel putin doua tratamente anterioare — copii si adolescenti cu varsta de minim 1
an [ Jpoa[ ] NU

Leucemie acuta limfoblastica cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 + -
recidiva dupa administrarea a cel putin doua tratamente anterioare — copii si adolescenti cu

varsta de minim 1 an D DA |:| NU

. Leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19

pozitiva, refractara — adulti |:| DA |:| NU

Leucemie acutd limfoblasticd cu precursor de celula B si cromozom Philadelphia negativ, CD19
pozitivi, recidivanti — adulti [ ]JDA [ ]NU

Leucemie acutd limfoblasticd cu precursor de celula B, cu cromozom Philadelphia negativ, CD19
pozitiva - in prima sau a doua remisie completd cu boald minima reziduali (MRD) mai mare
sau egala cu 0,1% — adulti. |:| DA |:| NU
Leucemie acuta limfoblastica cu precursor de celula B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 + -

recidivata dupa transplantul alogen de celule stem hematopoietice — copii si adolescenti cu
varsta de minim lan DDA D NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii: D DA D NU

2. Alaptare (in timpul si cel putin 48 ore dupa incheierea tratamentului): |:| DA |:| NU

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului: D DA |:| NU

2. Statusul bolii la data evaluarii:

- LLA cu precursor de celula B, refractara sau recidivata, cu cromozom Philadelphia negativ

a) RC (remisiune completd): < 5% blasti in maduva osoasd, fard semne de boald si recuperare
completa a numaratorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si neutrofile > 1.000/mmc) |:|



b) RCh* (remisiune completd cu recuperare hematologica partiald): < 5% blasti in maduva osoasa,

fara semne de boala si recuperare partiala a numaratorilor sanguine (Trombocite > 50.000/mmc si
neutrofile > 500/mmc) |:|

LLA cu precursor de celula B, cu MRD pozitiva

a. MRD cuantificabild trebuie confirmatd printr-un test validat cu sensibilitatea minima de 107

Testarea clinicd a MRD, indiferent de tehnica aleasa, trebuie realizata de un laborator calificat, care
este familiarizat cu tehnica, urmand ghiduri tehnice bine stabilite |:| DA |:| NU

Nota: Majoritatea paciengilor raspund dupa 1 ciclu de tratament. Continuarea tratamentului la pacientii care nu
prezintd o imbunatdatire hematologica si/sau clinica se face prin evaluarea beneficiului §i a riscurilor potentiale asociate.

3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta: |:| DA DNU

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta: D DA l:’ NU

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE TEMPORARA/DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Intreruperea temporarad sau permanentd a tratamentului in cazul aparitiei unor toxicitati severe (grad 3)
sau amenintatoare de viata (grad 4):

Sindromul de eliberare de citokine/Sindromul de liza tumorala |:|
Toxicitate neurologica |:|
Cresterea valorilor enzimelor hepatice l:’

Alte reactii adverse relevante clinic (la aprecierea medicului curant). |:|

2. Daca toxicitatea dureazd mai mult de 14 zile pentru a rezolva se Intrerupe definitiv tratamentul cu
blinatomomab (exceptie cazurile descrise 1n tabelul din protocolul terapeutic). |:|

Nota: Gradul 3 este sever, iar gradul 4 pune in pericol viata pacientului, conform criteriilor comune
de terminologie NCI pentru evenimente adverse (CTCAE) versiunea 4.0.

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

completarii prezentului formular.

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

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

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

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XE18.1 Anexa nr.4

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

- Policitemia vera -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEdiCala: .. .o oo

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i Prenume PACICIIL: ..ottt e

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

5FO/RC:[ [ [ [ [ [ lindata: [ [ [ [T T 1T

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:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Djj:lod de diagnostic (varianta 999 coduri de

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

poalay': [ 1T 1]

9. DCI recomandat: 1).................cooiviiiiiiiiinn.... DC (dupacaz) ......coovvvvvviniiiiiiiiiaennn,

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

dela: | | | | [ | | [ |pdmila | | [ ] ] ]]]]

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’!

!Se noteazs obligatoriu codul 200



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIXE18.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Diagnostic de policitemie vera (3 criterii majore sau primele 2 criterii majore si criteriul

minor)
L. Criterii majore
a. Valori ale hemoglobinei > 16,5 g/dl la barbati sau > 16 g/dl la femei SAU o valoare a
hematocritului > 49% la barbati si > 48% la femei SAU o masa eritrocitara crescuta.
b. Biopsie a maduvei osoase care sd evidentieze o hipercelularitate la nivelul celor 3 linii
celulare sanguine, insotitd de megacariocite mature, pleomorfe (de marimi variabile).
c. Prezenta mutatiei la nivelul genei JAK2V617F sau la nivelul exonului 12 al genei
JAK2.
II. Criteriu minor - Nivele de eritropoietind serica sub valorile normale.
2. Varsta >18 ani
3. Pacient cu rezistenta la hidroxiuree:
a. Tromboze sau hemoragii
sau
b. Simptome persistente legate de boala
sau
c. Dupa 3 luni de tratament cu HU la o doza >2 g/zi:
c.1 Necesar de flebotomii pentru a mentine nivelul hematocrit <45%
sau
¢.2 Numirul de leucocite >10 x 10° /1 si numarul de trombocite >400 x 10° /1
sau
c.3 Reducerea splenomegaliei <50% sau esec in obtinerea disparitiei simptomatologiei
determinate de splenomegalie

sau
4. Pacient cu intoleranta la hidroxiuree:

a.Toxicitate hematologica la cea mai mica doza de HU necesard pentru a obtine un raspuns complet

sau partial:

a.1 Numar absolut de neutrofile <1,0 x 10°/1 sau
a.2 Numar de trombocite <100 x 10°/1 sau
a.3 Hemoglobina <10 g/ dl
sau
b. Toxicitate non-hematologica la orice doza de HU:
b.1 Ulcere la nivelul membrelor inferioare sau
b.2 Manifestari mucocutanate sau
b.3 Simptome gastro-intestinale sau
b.4 Pneumonita sau
b.5 Febra

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina
2. Alaptare

3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

1 a . . . . IR TI . . . . g e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Metoda de evaluare:
a. Hemograma completa+FL
b. reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic)

c. ameliorarea simptomelor clinice

. Evolutia sub tratament

a. favorabila
b. stationara

C. progresie

D. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

N S 0 AW

Nu existd o reducere a dimensiunii splinei sau o Tmbunétatire a simptomelor dupa 6 luni de la

inceperea tratamentului

. Pacientii au demonstrat un anumit grad de ameliorare clinica, mentin o crestere a lungimii

splinei de 40% comparativ cu dimensiunea initiald (echivalentul, in mare, al unei cresteri de

25% a volumului splinei) dar nu mai prezintd o ameliorare vizibila a simptomelor aferente

bolii

. Toxicitate inacceptabila

. Sarcina

. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
. Deces

. Alte cauze

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeeeeeee e 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 fatd de

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



