CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 1050 din 28.12.2022
pentru completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate

aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1P in Lista

cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contribugie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile

si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din

asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 4279/28.12.2022 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) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificdrile si completarile
ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard
contributie personald, 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 sanatate, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sdnatatii 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 cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sadnatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a
normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile ulterioare;

In temeiul dispozitiilor:

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

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri 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 (**)Ip in Lista cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
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fara contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurdrile 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 completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 202, se introduc sapte noi pozitii, pozitiile 203-209 cu urmitorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

203 A16AX18 LUMASIRANUM - hiperoxaluria primara

204 B06AC04 CONESTAT ALFA — angioedem ereditar

205 LO1EJ02 FEDRATINIBUM - mielofibroza

206 LO1ELO2 ACALABRUTINIBUM - Leucemie limfocitarad cronica
(LLC)/Limfom limfocitic cu celula mica (SLL)

207 LO1FX02 GEMTUZUMAB OZOGAMICIN - leucemie mieloida
acuta

208 LO1FX09 MOGAMULIZUMAB — micozis fungoid (MF) sau
sindrom Sézary (SS)

209 LO1EDO4 BRIGATINIBUM - cancer pulmonar non-microcelular

2. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 202 se introduc sapte noi formulare specifice
corespunzatoare pozitiillor 203-209 prevdzute in anexele nr. 1-7 la prezentul ordin.

Art. Il — Anexele nr. 1-7 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. III - Prezentul ordin se publicd 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: A16AX18 Anexa 1

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

- hiperoxaluria primara —

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: | | [ [ [T TP T T ]7]]

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: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi 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:

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific A16AX18

INDICATII: LUMASIRAN (face obiectul unui contract cost-volum) este indicat pentru tratamentul hiperoxaluriei
primare tip 1 (HP1) la toate categoriile de varsta.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacienti din toate categoriile de varsta, diagnosticati cu hiperoxalurie primara tip 1 (HP1) care au
semnat declaratia de consimtamant informat pentru tratamentul cu Lumasiran (bolnav (varsta
peste 18 ani) /parinte / tutore legal)
2. Hiperoxaluria primara de tip 1 trebuie suspectatd In conditiile existentei urmatoarelor
caracteristici clinice si paraclinice:
A. Caracteristici clinice si modificari imagistice :

a. Nefrolitiaza recurenta. Examinarea ultrasonograficd renald evidentiaza adesea mai multi calculi
radioopaci bilaterali (tomografia computerizatd si radiografia reno-vezicald pot demonstra
aspecte similare)

b. Nefrocalcinoza. La copiii mai mari sau la adulti, cele mai afectate sunt regiunile cortico-
medulare, in timp ce sugarii este mai probabil sd prezinte nefrocalcinoza difuza, cu putini calculi
sau fara calculi observabili

c. Copil cu un prim calcul renal.

d. Copil mai mic de 12 luni cu insuficienta de dezvoltare si functie renala alterata

e. Boald cronica de rinichi sau insuficienta renald in stadiu terminal la orice varsta, cu
antecedente de calculi renali sau nefrocalcinoza
Litiaza renala cu calculi compusi exclusiv din oxalat-monohidrat de calciu
Prezenta cristalelor de oxalat in orice fluid sau tesut biologic.

B. Modificari de laborator

a. Excretie urinard crescuta de oxalat in mod persistent > 0,7 mmol/ 1,73 m2/zi sau peste
intervalul/intervalele de referintd legate de varsta.

b. Concentratie crescutd de acid glicolic urinar (glicolat) : apare la aproximativ 75% dintre cazurile
de HP1.

c. Concentratie plasmaticd crescuta de oxalat. Persoanele cu HP1 si functie renald normala au de
obicei valori normale sau usor crescute. Valorile substantial crescute devin reguld atunci cand
rata de filtrare glomerulard este < 45 ml/min/1,73 m?. Concentratiile de oxalat in plasmi > 50
umol/L sunt foarte sugestive pentru HP1.

C. Testarea genetica
a. Vine in sprijinul confirmarii diagnosticului clinic prin identificarea mutatiilor genetice in gena
AGXT localizatda pe banda cromozomului 2q37.3 (status homozigot, heterozigot compus sau
heterozigot simplu, boala fiind prezentd in aceste situatii conform datelor din literatura de
specialitate).

Nota : vezi Algoritmul de evaluare diagnostica al Hiperoxaluriei primare (adaptat dupd Edvardsson VO et al. Pediatr.
Nephrol. 2013 Pediatr Nephrol. 2013 Oct; 28(10): 1923—1942), din protocolul terapeutic.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (se aplica anterior initierii Lumasiranului)

1. Lipsa confirmirii diagnosticului de HIPEROXALURIA PRIMARA de Tip 1 (HP1).
2. Contraindicatii: hipersensibilitate severa la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

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



ITII. 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

Se recomanda intreruperea tratamentului cand raportul beneficiu clinic/risc este scazut, (riscul de
continuare a tratamentului fiind crescut sau beneficiul terapeutic clinic redus) :

1. Lipsa de raspuns clinic si biochimic la tratament (concentratia urinara de oxalat pe o perioada de
24 de ore ajustatd in functie de suprafata corporald, RFGe, creatinina, albumina sau alti
biomarkeri disponibili)

2. Hipersensibilitate severa (de exemplu, anafilaxie) la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

3. Toxicitate semnificativa

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr............c.ooiiiiiiiie e TaSpUNd de realitatea i 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: BO6AC04 Anexa 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CONESTAT ALFA

- angioedem ereditar —

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: | | [ [ [T [T TP T T ]7]]

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: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi caz: [ | | |

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ooovvvviviiiiiiiiieennn,

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:

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B06AC04

INDICATII: Conestat alfa este indicat pentru tratamentul episoadelor acute de angioedem la pacientii adulti, adolescenti si
copii (cu vdrsta de 2 ani sau mai mari) cu angioedem ereditar (AEE) cauzat de deficitul de Cl-inhibitor esteraza.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de bolnav (varsta peste 18 ani) /parinte /
tutore legal

2. Pacienti adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 2 ani si peste)

3. Diagnosticul confirmat de AEE de catre Centrul de Expertiza de AEE

4. Pacientul este nregistrat la Centrul de Expertiza de AEE

5. Pacientul are scrisoare medicala eliberata de Centrul de Expertiza de AEE, care va fi reinnoita

anual

NOTA: Conestat alfa este derivat din laptele iepurilor transgenici si contine urme de proteine de iepure. Inainte de

initierea tratamentului cu conestat alfa, pacientii trebuie sa fie chestionati referitor la expunerea anterioard la iepuri §i

la semnele si simptomele care ar putea sa sugereze existenta unei reactii alergice.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2.

Nu beneficiaza de tratament cu conestat alfa pacientii cu hipersensibilitate la substanta activa
sau excipientii produsului si pacientii cu alergie la proteinele de iepure.

Nu se recomanda utilizarea de conestat alfa in timpul sarcinii sau aldptarii, cu exceptia cazului in
care medicul curant considera ca beneficiile sunt mai mari decat posibilele riscuri.

In rarele cazuri in care raspunsul la thC1-INH nu este satisficitor si necesiti repetarea exagerata

a dozelor, este necesara revizuirea indicatiei.

ITII.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Tratamentul a fost initiat ladatade: LI [ [ [ [ [ [ |

Se recomanda continuarea tratamentului (dovedirea utilizarii medicatiei in jurnalul pacientului si
numai dupa verificarea de catre medicul prescriptor a notdrii de catre pacient in jurnal, a datei si
orei administrarii, localizarii atacului si numarul lotului medicatiei utilizate).

O data pe an tratamentul fiecarui pacient va fi reevaluat si reavizat de catre Centrul de Expertiza

de AEE.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Pacient necompliant la evaludrile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12 luni)

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

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



3. Raspunsul nu este satisfacator si necesita repetarea exageratd a dozelor

Subsemnatul, dr............c.oooiiiiiiiie e TaSpUNd de realitatea i 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 fatd de

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



Cod formular specific: LO1EJ02 Anexa 3

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

- mielofibroza —

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

exe/cm: | | [ [ [T [T TP T T ]7]]

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: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi caz: [ | | |

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ooovvvviviiiiiiiiieennn,

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:

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEJ02

INDICATII: FEDRATINIBUM (face obiectul unui contract cost volum) - Tratamentul splenomegaliei sau al simptomelor
asociate bolii la pacientii adulti cu mielofibroza primard, mielofibroza post-policitemie vera sau mielofibroza post-
trombocitemie esentiala care nu au fost expusi anterior la inhibitori ai familiei Janus kinazelor (JAK) sau care au fost tratati
cu ruxolitinib.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacienti adulti cu mielofibroza primard, mielofibroza post-policitemie vera sau mielofibroza post-
trombocitemie esentiala care nu au fost expusi anterior la inhibitori ai familiei Janus kinazelor
(JAK) sau care au fost tratati cu ruxolitinib
3. Splenomegalie

4. Semne generale de boala.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. In cazul recurentei toxicititii hematologice de gradul 4 - la latitudinea medicului

2. In cazul reaparitiei unei cresteri de gradul 3 sau peste a ALT (alanin aminotransferazei), sau AST
(aspartataminotransferazei), amilaza/lipaza sau bilirubina

3. In cazul semnelor sau simptomelor de encefalopatie Wernicke (EW), indiferent de concentratiile

de tiamina

4. La pacientii care nu pot tolera o doza de 200 mg Fedratinib o datd pe zi.

Subsemnatul, dr............ccoiiiiieeeeee e TASPUNA. 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 fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate

in formular.

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



Cod formular specific: LO1EL02 Anexa 4

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

- Leucemie limfocitara cronica (LLC) / Limfom limfocitic cu celula mica (SLL) —

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

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

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

4.Nume Si Prenume PACIEIIT: ... ...ttt ettt

exe/cm: | | [ | [T [T TP T T ]7]]

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: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi caz: [ | | |

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiieennn,

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:

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIELO2

INDICATII:

e Acalabrutinib in monoterapie sau in asociere cu obinutuzumab este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
leucemie limfocitard cronica (LLC) / Limfom limfocitic cu celula mica (small lymphocytic lymphoma — SLL)
netratate anterior care prezintd mutatii $i pentru cei fard mutatii si neeligibili pentru regimul pe baza de Fludarabina.

e Acalabrutinib Tn monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor aduli cu leucemie limfocitara cronica
(LLC)/ Limfom limfocitic cu celula mica (small lymphocytic lymphoma — SLL), cérora li s-a administrat cel putin o
terapie anterioara, cu sau fara mutatii.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu leucemie limfocitara cronica (LLC)/ Limfom limfocitic cu
celula mica (small lymphocytic lymphoma — SLL):

» catratament de prima linie:
¢ in monoterapie la pacientii care prezinta mutatii/deletii;
e in monoterapie la pacientii fard mutatii/deletii si neeligibili pentru regimul pe baza de

fludarabina*;

¢ in asociere cu obinutuzumab la pacientii care prezintd mutatii/deletii;
e in asociere cu obinutuzumab la pacientii fard mutatii/deletii si neeligibili pentru regimul pe

baza de fludarabina*.

* inclusiv pacienti cu status IGHV nemutat

» pacienti care au primit anterior cel putin o linie de tratament - in monoterapie, inclusiv la

pacienti care prezintd intoleranta la inhibitori BTK.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti,
2. Sarcina!;
3. Alaptarea;
4

Insuficienta hepatica severa clasa Child Pugh C.

! Criteriu relativ de excludere, doar dupd o analizi atenta beneficiu-risc; acalabrutinib nu trebuie utilizat pe durata sarcinii,
decat daca starea clinicd a femeii impune tratamentul cu acalabrutininb.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

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



NOTA: Eficienta tratamentului cu acalabrutinib in LLC se apreciazi pe baza criteriilor ghidului IWCLL (International
Workshop on CLL):

- criterii hematologice: disparitia/reducerea limfocitozei din maduva/sange periferic, corectarea anemiei §i trombopenieli, §i
- clinic: reducerea/disparitia adenopatiilor periferice si organomegaliilor, a semnelor generale.

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Cand apare progresia bolii sub tratament si se pierde beneficiul clinic;
2. Cand apare toxicitate inacceptabila sau toxicitatea persista dupa doua scaderi succesive de doza;

3. Sarcina’.

2 Dupi o analizi atent beneficiu-risc

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

completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: LO1FX02 Anexa 5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI GEMTUZUMAB OZOGAMICIN

- leucemie mieloida acuta —

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

exe/cm: | | [ [ [T [T TP T T ]7]]

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: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi caz: [ | | |

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ooovvvviviiiiiiiiieennn,

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:

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1FX02

INDICATIE (face obiectul unui contract cost-volum): Gemtuzumab ozogamicin in asociere cu daunorubicina (DNR) si
citarabina (AraC) pentru tratamentul pacientilor cu vdrsta de 15 ani si peste, cu leucemie mieloida acuta (LMA), cu CD33
pozitiv, de novo, netratata anterior, cu exceptia leucemiei promielocitare acute (LPA)

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

2. Pacienti cu varsta de 15 ani si peste, cu leucemie mieloida acutd, CD33 pozitiv

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti (dextran 40, zahar, clorura
de sodiu, dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, hidrogenofosfat disodic anhidru).

2. Leucemie acutad promielocitara

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (pentru ciclurile de consolidare — pana
la 2 cicluri de consolidare dupa inductie)
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Perfuzia trebuie intreruptd imediat la pacientii la care apar reactii adverse severe, in special
dispnee, bronhospasm sau hipotensiune arteriald semnificativa clinic. Intreruperea tratamentului
trebuie luatd in considerare in mod serios la pacientii care dezvoltd semne sau simptome de
anafilaxie, inclusiv simptome respiratorii severe sau hipotensiune arteriald semnificativa clinic.

2. La pacientii cu boald hepaticd veno-ocluzivd (BVO)/ sindrom obstructiv sinusoidal (SSO)
trebuie intrerupta administrarea GEMTUZUMAB OZOGAMICIN, iar pacientii trebuie tratati in

conformitate cu practica medicala standard.

Subsemnatul, dr.............coiiiiiee e TASPUNA. 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.

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



Cod formular specific: LO1FX09 Anexa 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI MOGAMULIZUMAB
- micozis fungoid (MF) sau sindrom Sézary (SS) —

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

exe/cm: | | [ [ [T [T TP T T ]7]]

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: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi caz: [ | | |

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ooovvvviviiiiiiiiieennn,

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:

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1FX09

INDICATII: (face obiectul unui contract cost volum): Mogamulizumab este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti
cu micozis fungoid (MF) sau sindrom Sézary (SS) carora li s-a administrat anterior cel putin o terapie sistemicd.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta > 18 ani

3. Pacienti adulti cu micozis fungoid (MF) sau sindrom Sézary (SS) carora li s-a administrat
anterior cel putin o terapie sistemica

4. Pacientii cu MF sau SS in stadiul IB-IVB? confirmate histologic, recidivate sau refractare
5. Status de performanta ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) 1 sau 0 si functie
hematologica, hepatica si renald adecvata

6. Pacientii trebuie testati pentru depistarea infectiei cu virusul hepatitei B inainte de instituirea
tratamentului cu mogamulizumab.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Transformarea celulelor mari (large cell transformation, LCT)
3. Status de performantd ECOG > 1 si functie hematologica, hepatica si renald inadecvata
4. Metastaze la nivelul sistemului nervos central, boli autoimune active, afectiune intercurenta

necontrolatd semnificativa clinic si istoric de transplant alogen.

II1I. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii
2. Toxicitate inacceptabild

3. Reactii secundare asociate cu perfuzia care pun viata in pericol (de gradul 4).

Subsemnatul, dr............c.oooiiiiiiiiee e eeeeenee . 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,
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.

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



Cod formular specific: LOIED04 Anexa 7

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

- cancer pulmonar non-microcelular —

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: | | [ [ [T TP T T ]7]]

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: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi 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) ......ocovvvvviiiiiiiiiiieinnnn,

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:

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIED04

INDICATII: (face obiectul unui contract cost volum)

1. in monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer pulmonar non-microcelular (CPNMC) avansat, pozitiv
pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK), care nu au fost tratati anterior cu un inhibitor de ALK

2. monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu CPNMC avansat, pozitiv pentru ALK, tratati anterior cu
crizotinib.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav (varsta peste 18 ani)

2. Diagnostic de CPNMC confirmat histopatologic, in stadii avansate de boala

3. Statusul CPNMC pozitiv pentru ALK trebuie sa fie cunoscut nainte de initierea tratamentului
cu BRIGATINIB; este necesara efectuarea unei analize ALK valide pentru selectarea
pacientilor cu CPNMC pozitiv pentru ALK

4. Fard tratament sistemic anterior specific pentru statusul ALK pozitiv pentru indicatia 1

5. Tratament anterior cu crizotinib pentru indicatia 2

6. Functiile - medulard (hematogenad), hepatica si renala adecvate in opinia medicului curant

7. Status de performantda ECOG trebuie sa fie 0 sau 1.

Nota: Pentru indicatia 1 sunt eligibili si pacientii cu CPNMC cu metastaze la nivelul sistemului nervos central (SNC),
tratate anterior sau netratate, inclusiv cu metastaze leptomeningeale, cu conditia ca acestia sa fie stabili
neurologic.

Pentru indicatia 2 sunt eligibili si pacientii cu CPNMC cu metastaze la nivelul sistemului nervos central (SNC), cu
conditia ca acestia sa fie stabili neurologic si sd nu necesite cresterea dozei de corticosteroizi.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina

3. Meningitd carcinomatoasd progresiva

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

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii — doveditd imagistic, poate fi criteriu pentru intreruperea tratamentului, daca

pacientul nu prezintd beneficiu clinic.

Nota: Tratamentul poate fi continuat, in prezenta progresiei radiologice dacd, in opinia medicului curant,
existd beneficii clinice (mentinerea calitdtii vietii pacientului)

2. Pacientul nu poate tolera doza de 60 mg o data pe zi

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



3. Efecte secundare (toxice) nerecuperate (temporar/definitiv), la latitudinea medicului curant
4. Decizia medicului, explicatd, inteleasa si acceptatd de catre pacient

5. Dorinta pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiiiieeee e TaSpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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



	Ordin 1050 formulare
	203) formular specific A16AX18 - LUMASIRANUM -hieproxaluria primară
	204) formular specific B06AC04 - CONESTAT ALFA - AEE
	205) formular specific L01EJ02-FEDRATINIBUM - mielofibroză
	206) formular specific L01EL02-ACALABRUTINIBUM - LLC SLL
	207) formular specific L01FX02-GEMTUZUMAB OZOGAMICIN - LMA
	208) formular specific L01FX09-MOGAMULIZUMAB - leucemie
	209) formular specific L01ED04 - BRIGATINIBUM

