CASA DE ASIGURARI DE SANATATE IALOMITA

& SLOBOZIA, str. MATEI BASARAB, nr. 175, cod 8400

CAS IALOMITA Telefon: 0243/ 231665; FAX: 0243/232750

Nr. 3464 din 06.04.2022

Catre
Medicii prescriptori aflati in relatie contractuala cu CAS lalomita

Prin prezenta va informam ca in Monitorul Oficial al Romaniei , nr.302 din 29.03.2022 a
fost publicata ordinul nr. 167 din 24 martie 2022 pentru modificarea si completarea anexeinr. 1la
Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanitate nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor
terapeutice pentru medicamentele notate cu (91, (105 ()1 pin Lista cuprinzénd denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
precum §i denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008. cu
modificarile si completdrile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma
informatica din asigurérile de sdnatate

Fata de modificarile legislative comunicate in actul normativ mai sus mentionat, va rugam
sa luati toate masurile necesare pentru aducerea la indeplinire a prevederilor legale , in vederea
evitarii disfunctionalitatilor de prescriere si limitarii accesului pacientilor eligibili pentru aceasta.

Anexam alaturat copie dupa Ordinul nr. 167/24.03.2022

Cu respect,

Medic Sef
Dr.Aliona Suvac




ORDIN nr. 167 din 24 martie 2022

pentru modificarea i completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de
S#natate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (), (*y1Q si (*}1p in Lista
cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personalé, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanitate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu
modificarile si completérile ulterioare, sia metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica
din asigurarile de s@natate

EMITENT ® CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 302 din 29 martie 2022

Data intrérii in vigoare 29-03-2022

Brezenta formi este valabild incepénd cu data de 29-03-2022 pand la data de 08-04-2022
Avand in vedere:
- Referatul de aprobare nr. DG 909 din 24.03.2022 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate;
~ art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma fn domeniul sanatatii, republicaté, cu modificarile
si completérile ulterioare;
~ art. 5 alin. (1) pct. 27,art. 8,art. 18 pct. 17 siart. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat
prin Hotérérea Guvernului nr. §72/2006, cu modificarile si completérile ulterioare;
—  Hotsrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile comune internationale
corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau faré contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurar sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzétoare medicamentelor care se acords in cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu
modificrile si completarile ulterioare;
— Ordinul ministrului san&tatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune Iinternationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazé de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sinatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor
metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile ulterioare,
n temeiul dispozifiilor:
- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma 1n domeniul sanatati, republicata, cu modificarile si
completérile ulterioare;
- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972
12006, cu modificarile si completarile ulterioare,
presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:
Articolut |
Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (*)1 , (™)1Q si ()1 n Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, n sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanitate, aprobaté prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, $i a metodologiei de transmitere a
acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.
151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completérile uiterioare, se modifica si se completeaza dupa
cum urmeaza:

1. In tabel, dup pozitia 182 se introduc doua noi pozitii, pozitiile 183 i 184, cu urmatorul cuprins:

lNr. ICad formular

ort lapacifie DCl/afectiune



|184|R07AX30 |LUMACAFTOR + IVACAFTOR - fibroz4 chistica]

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 86 si 179 se modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1si2la
prezentul ordin.

3. Dupé formularul specific corespunzator pozitiei 182 se introduc doui noi formulare specifice corespunzatoare
pozitiilor 183 gi 184, prevazute in anexele nr. 3 i 4 la prezentul ordin.

Articolul ll

Anexele nr. 1-4*) fac parte integranta din prezentul ordin.

*) Anexele nr. 1-4 sunt reproduse in facsimil.

Articolul tHi
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. Presedintele Casei Nationale de Asiguréri de Sanatate,

Adela Cojan
Bucuresti, 24 martie 2022.
Nr. 167.

Anexanr. 1




Cod formular specific: LOIXX45

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CARFILZOMIBUM

- mietom multipls -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE

1. Unitates medicalll: ......ccoocnienimian

2, CAS Far gontracty .oovoon i e
5. Cod parafimedic T T T [ 1]
4. Nume gi prenume paeient: ...............

g, SEENEEENNNEEREERERR
sFO/RCI T [ L [ Jimdats: [TTTTTT1]1

6.5-a completat , Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ..ooveicnnn

7. Tip evaluare:] ] inijicre[ ] continuarc[_ | intrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Listi:
D boala cronicé (sublista C sectivnea Cl), cod G: D:I:]
[] PN (sublista C scefiunca €2), 1. PNS: | [T ], cod do diagnostic (varianta 999 codw? de

boala), dupd caz: D:E]

[ (D10 (sublisia A, B,C sccfiunca €3, D, dupdl gask, cod de, diaguostic (varianta 999 coduri de
hoald): E{:D
0. DCI reco SENARE Dss it i s vnss DOLOYRIGRIE.. .. 1o oot sxwssesssnn
> PR SRR 11 . | PR
10, *Perioada de administrare a tratamentuhii: [ 3 tuni [] 6 luni [T]12 lani,
geto: [TTTT T pindts: [T T T LT 1]
11, Data intreruperii tratamentului: L1 HENER

12, Pacientul a semnat declarafia pe propria rispundere conform modeluini previizut in Ordin:

[ oal] nu

#Nu se completeazi dacd la , tip evaluare” este bifat intrerupere”



SECTIUNEA I1 - DATE MEDICALE! Cad formular specific LOFXX4S

I.  CRITERIHI DE INCLUDERE IN TRATAMENT
I, Declarajie de consimtimént pentru tratament semnatd de pacient/apartinitor

2. Pacienli aduli, cu mielom multiplu, la care s-a administral anterior cel putin o linie terapeulich,
penira care Carfilzomib se administrears:

* incombinatie cu daratumumab §i dexamerazond

* in combinatic cu lenalidomidd ¢i dexametazond

¢ In combinatie numai cu dexamelasona

» i altc combinatii terapeutice, conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.

i, CRITERN DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina $i aldptarea.

ili. CRITERH DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
2. Probele biologice permit contimuarca administzdni lerapici fn condiiil de siguranyd
3. Pacientul ave rispuns ierapeutic. conlorm criteriilor de definire a raspunsului lerapeutic {veu
abelul 1 din protocolul terapeutic).

IV. CRITERH DE iNTRﬁRUPER’E& TRATAMENTULUVMODIFICARE DOZA (conform
deciziel medicului curant): :

1. Evenimente adverse gr. 3 5i 4 pdnd la recuperare; tatamentul se poate relua cu o dozd redusd, in
functie de evalvarea risc/beneficiu

2. Lipsa de rispuns tcrapeutic
3. Decizla medicului

4. Decizia pacientului.

Subsermnatl, Gl ..o e s s e s o TSI de realitaten si exactitatea

completirii preventulul formular.
ot | LB R L] Semndnua si parafa medicului corant

Originalul dosarulul pacicotului, Impround cu toaie docnmcuwls ancxote {ovaludn clinice si bulcting de labosator sau
imagistico, consimiimntnl mfoemat, declamtis po propria dispundere a paciennda, formafand specifie. coafipmarce
nreyistrinil formudarului ete.), constituie documentul-sursi fali de care se podte face auditareweonrolyl dafelor completate in

foanuliar.

! Se incereniese criteriile care corespund situatiet dlinico-biologice o pacisntului fa momentul conypletiiii formulariug,

Anexanr. 2



Cod formular specifie: LOIXC37
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI POLATUZUMAR VEDOTIN
limfom difuz en celuld mare 8 -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE

R ET o TR L —————— LR
2, CAS / ny, contract: . R—
3. Cod paraf medic 1:1:1:1:[13

4. Nume §i prenume pacient: ..

CNP!CIB:fifliiiftlilliliflill
sFO/RCI T T L1 1 Jindaa: [T TTT T LT

6. S-n completat  Sectiunea Il- date medicale” din Formularul specific cu codul: .o

7. Tip eva!aum:B initiere D mntinﬁma intrerupere
8. fncadrare medicament recomandat in Listi:
[7] boula cronici (sublista C sectiunea C1), ¢od G: EEY
[T] BNS (sublista C soctiunca C2), nr. PNS: [T T L] cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

bogli), dupd caz: [:D:J

D CD1 ista A, B.C sceiunca C3, D, dupd caz), ced de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):
9. DCT recomangat: L), ...c..sevs. sasessisnivssavsennvrss DG (AUPBOAA) ..o oovosvavrvmn s iriniincns
s cxenncesssns sasevmmannse sensrssuosns TG (ORI (- cvorvasss anse conssssssnsnses

10, *Perioads de administrare s tratamentatut: [ 130ni []6tumi Chz ton,
dela:[lilllEiipﬁnimzll?ll][il
11. Data intreruperii tratamentubi: [ | | [ [ [ [ [ ]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riispundere conform modeluiui previzut in Ordin:
Cpald nu

*Nuy sc compleicazd daci fa tip evaluare” cstc bilal ,dntrerupere”



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIXCI7

INDICATIE: Polenonal vedotin, e asociere ou bendamieding gi vituximunly, este indivat pentry wotnenad pociengilor adwin
en Hmfom difiz eu celuld mare B (DLBCT) recidivatvefractar, cove my sunt condidagi pentri frassploniul de velisly siem
hematopotetics.

I.  CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consim@mant pentru tratament semnatd de pacient

Varsta > 18 ani

Diagnostic do limfom difuz cu celuli mare B (DLBCL) recidival sau reltactar
Dupd administrarca a ccl pupin unui regim antenor de chimioterapic sistemica

e e

Pacienti care mu sunt candidati pentru transplantul de celule stem bematopoietice.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate fa substania aclivd sau Ja excipientii &in compozitia produsului

. Inlcetii aclive grave

. Polatuzumab vedotin nu este recorandat in timpul sareinii si la femeile aflate In perioada fertild care
nu folosese metode contraceptive dect daca beneficiul polential pentru mama depagesie riscul
porential pentro fat.

ok I e

111. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Meniinerea consimiiimantulul si a complianici ln ratament a pacientuiui

3. Starca clinich a pacientului permite adminisirarea terapici in conditii ce siguraniit
3. Probele biologice permit contisuarea administriici terapici 0 conditii de siguranii.

{V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUIL

1. Progresia bolii sub tratament sau picrdercs beneficivhii clinic
2. Toxicitate inacceptabili
3. Declzia pacientului.

Silbecrmatily & crmeemmim g dirmv.cngive s s AT PP de reaBilalca §i eaaclitaica
completiirii prezentuloi formular.
Date: [T P LR 11 1] Sernndtura gi parafa medicului curant

Origivalul desarului pacientului, improved cu toste documentele ancxate (evaluiel clinice §i buletine de labarator seu Imagistics,
consimiininu! informal, declamiin pe propria rispundere a peciemalui, formularel specific, confimmaren Tnvegisiririi
formlaruiai cte.). coustimic documentul-sursé tagh de care sc poate thce suditacenicontrolul datclor completate In formular.

L & inoerouicse uriteriile care corespimd sikuatiet clinivo-biologice a pasieniubu T mmentu | completisii formularului,

Anexa nr. 3



Cod formular specific: A16AX08

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

- sindrom de intestin seurt -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
1. Unitatea medicald: ........cooooviviinnnnnne e SR Bte o R b A M R AR S R A G
2, CAS / 0E COBLTACT: «ovveverinninenalons

s ol U TTTTT] |

4. Nume $i prenume pacient: ..

ene/om: L 1 11 Iill!!f?if%lilI
sFO/RCL L L L1 ] Jinaatar [T TTTT1 1]

6. S-a completat , Sectiunea [~ date medicale” din Formularul specific cu codub: oo

7, Tip evatuare] | inijicre [ continuare[_] intreruperc
8. incadrare medicament recomandat in Listi:
[] boala cronics (sublista C sectiunea €1), c0d G: [ T ]
D PNS (sublista C sectinnea C2), ar. PNS: EI:D], cod de diaguostic (varianta 999 coduri de

hoald), dupé caz: EI:D

D ICD1 %ﬁ A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (variunia 999 coduri de hoaldy;
M ST T T T | ——————————— | o (<1 .- £ SRCIRPYPPPIRORI TR
DY, s uensm s < efnsus nsnansscsnn THE (OIRED . o . pcos st senmnsssnais suna oo
10, *Perioada de administrare u teatamentului: DB i []6 toni [:1? 2 fani,
detal LI T LI T U] pamaiiael T T T 01100 |

11, Data Intreruperii teatamentului: [ | [ [ [ [ | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previazut in Ordin:
(O paldwu

#Nu sc completeazi daci la tip evaluare” csic bilat intrerupere”



SECTIUNEA 1 - DATE MEDICALE' Cod formular specific AIGAX08

INDICA I Teduglutidum este fndicat in oratameniul paciengilar ci yarsia de I an si peste on sindrom de intestin
seurt (SIS). Paciengii rebuie 5 fie stabili dupd o perioadd de adaprare imestinald dupd chirurgie.

-
H

T TS

CRITERI DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consimgimant pentru tratament semnata de pacient sau apartinatori.

Pacienti cu vérsta de 1 an gi peste cu sindrom de intestin scurt (SIS},

Pacientil trebuie 53 fie stabili dupd o perioada de adaptare intestinali dupd chirorgie.

in cazul pacientilor copii §i adolescenti, inaintea initierii tratamentului cu tedughutidum trebuie
efectuata testarea hemoragiilor oculte In materiile fecale.

in cazul pacientilor adulti, Inainte de initierea terapiei cu tedugluidum trebuie efectuaid o
colonoscopic pentru cvalnarca polipilor insofiti de Inliturarca acestora.
Colonoscopia/sigmoidoscopia este obligatorie in caz de hemoragii inexplicabile ia scaun.

7. Pacicnli cu sindrom dc intestin scurt, dupd o perioadi de minim 6 luni de autritie parenicrald.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la substanja activl sau la oricare dinire excipicnii sau uemele reziduale do

tetracichnd.

Tumord malignd activd sau suspectata.

. Pacien{i cu antecedente de neoplasii ale ractului gastroiniestinal, inclusiv ale sistemului hepatobiliar

si ale pancreasului, in ultimii cinci ani.

4. Pacienti cu enteritd de radiajie, sclerodermie, boald celincd, refractard sau sprue tropical.
5. Pacienti cu boald Crohn activi sau boll concomitente neconrrolate.

. Pacienti cu imunosupresie intensiva,

{il. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtimantului si a compliantei la tratement a paciertulul,

2. Siares clinicd a pacientului permite adminisirarea terapiei in condiyi de siguranid,

1. Probele biologice permit continuarea administrérii terapiei e condili de siguranti,

T e mearculesc criterllie care corespund situatiel clinlce-bologice 2 pacientulul ia momentul completaril formularulul.




IV. CRITERI DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUL
1. Nu sc obtine ameliorarca gencrald a alectivnii pacientulul dupd 12 luni de trataraent.
2. Decizia medicului.

3. Doeivia paciontului.

SUBSEIINAML leccrerssvsssrscsron samormmosssimsbsssssnimsssuansssanmrenseny. fSpund de realitatea §i exactitatea
completdrii prezentului formular.

Data: | ] 11} EOL | 4 Sernnitura gi parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreundt eu toate documentele anexare (cvaludrl clinice si buletine de
laborator san imagistice, consimfiménml informat, declaratia pe propria raspundere a pacienmlui,
formularul specific, conlirmarca fnregistrrii formularului cic.). constiluic documentul sursi fala de care sc
poate face auditarea‘controlul datelor completate in formulsr.

Anexanr. 4



Cod formular specific: RO7TAX3I0

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIIOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LUMACAFTOR + IVACAFTOR

- fibrozd chistied -

SECTIUNEA [-DATE GENERALE
1. Unitatea medieald: ......
2. CAS / nr. contract: .. pr— 1

s cutartimtb TTTTT]

4. Nume si prenume pacient: .. suRA k4
eneicm:L LT L LT HHHH!H 1]

S.Fch:miném; e en AN E

6. 8-u completat  Sectiunea H- date medicale” din Formularal specific cu codul: ..

7. Tip evaluare:l:] inilicre D continwzxg[] inerupere
4. incadrare medicament recomandat in Listid:
D boala cronicd (sublista C sectivnea ClY, cod Gt m:}

E] PNS (sublista € sectiunea C2), nr. PNS: m, cod de diagnostic (varignta 999 coduri de

hoald), dupacaz: [ | | |

D ICD1 %ﬁiiﬁa A, B.C sectiunea C3, D, dupii caz), cod de disgnostic (varianta 999 coduri de boaldy:
8, DCT recomandat: 1) coviiiinveivimmmesinoes v DC(AUPRCGAZ) o/ voveiviviiiive
T s sonscion ssisastpinnse s it CRTR .
10, *Pericada de administrare a tratamentului: D‘! funi EL&S luni D%P. unt,
dgetal L 1 L [T T T pamatac TT 1 T1 111

11. Data intreruperii teatamentutuic [ [ [ [ 1 [ [ | |

12, Pacientul 2 semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previizat in Ordin:
Jpald nu

*Nu ge completeazd dacd la . tip evaluare” csic bilat intrerupere”



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE' Cod formular specific ROTAX30

INDICATIE: Lumecafior/ivacadior (Orkamii) comprimate este indicar penvs waramenisd pocientilor ou fibvosd chistied (F5), cu
vabrsta de £ ant 3i peste, cu genotip homozigor penvea maregio F3508del lanivelal genei CFTR.

CRITERI DE INCLUDERE IN TRATAMENT

. Deelaratic de consimfiimiing pentru tratament scinoatd do pacicnt san do apartinitort, Tratamental va fi mcoput

puiad dupdt ce pacientii sau piciotii. respectiv witonil legali al scestora au semmat consimtiimbntul nformat
privind administrarea medicamentulul, acceptarea criteriilor de includere, de excludere §i de eprire 2
tratamentuhai, precum i acceptul de a se prezenta perindic Iz evaluarile recomandate,

Pacientii diagnosticati cu fibrozi chistied avind genotip homozigot pentru tutatia K508 prin test genetic

3. Testul sudorh 1a inceperea tratamentului (ny este obligatoriu)

Ii.
i, Virsta sub6ani

. Pucicnfii cu fibrozdi chisticd §i genotip heterozigot P508

. Refuzul semndin consimtiim@ntulul informat priviad administarcs medicamentulud, a eriteriilor de includere,

Virsta de 6 ani si peste

CRITERH DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

excludere, Tespectiv de oprire twmnﬁnmiui, precinn §i acceptul de a se prezenty periodic lo evaludrile
recomandate

. Pacienii cn intoleraniZ la galactozd, cu defieit total de lnotazd sau cei cn sindrom de malabsorbiie 1z glucozi-

enluctozdi (pentru componenta do tvacaftor),

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUL

1. Mentinerea consimi@mantului §i a complianiei la tratament a pacientului

2. Stavea clinic a pacientului pennite administravea tevapiel i conditii de siguranta

3. Probele biologice parmit continuarea administririi terapiel in conditii de siguranti

IV. CRITERI DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUIL
1. Efecte adverse respiratorii severe (bronhospasm, disprce, seaderca marcatd a FEVI [aid de valoarca

initiald)

2. Pacient necompliant la evaludrile periodice

! e incerculesc critarifle care corespund situatiel dinico-blologice a pacientulul kb momentul completdnil formularului.



3. Renuntarca la tratament din partea pacicatuing

4. Intreruperea din cauza reactiilor adverse {altele decdt cele respiratorii)

5. Cresteri semnificative ale transaminazelor (de exemply, pacienii cu ALT san AST cc crese de mai
mult de 5 o peste limita supericard a normalului [LSN] sam ALT ori AST ce cresc de mai muit de 3 ori
pesic LSN i sunt asociale cu bilirubind ce creste de mai mult de 2 ori peste LSN). In acestc cazri
administrarea dozelor tebule Intreraptd pind la normalizarea valorilor paraclinice observate. Ulterior va
fi ovaluat raporiul intre beneficitle expectate §i riscurile pesibile ale reluari tratamentului ¢ s¢ vor lua
decizii conforme cu acest raport risc/bencficiu.

SUBSCINALL, 0 0 v vovin cossnsessossicnsasinismsiobsstsssnse ssammarisinennyesia-ssines TASpUNA de realilaica §i cxactitaica
compledrii precentului formular,

2 S IIREESERER ' Semndtura si parafa medicuhi corant

Originalul dosarului pacicntului, impreund cu loale documcniele anexate (cvaludini clinice §i buletine de
laborator ssu imagistice, consimfimantul informat, declarstia pe propria rispundere a pacientuiui,
formularul speeific, conlirmarca inregisudnii formularulul ¢lc.), constiipic documentul-sursa fald de carc se
poate face audilarca/controlul datelor completate in formular.



