CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

orDIN ne G gin 04.72 22/8

pentru modificarea anexei nr.1 la Ordinul presedintelui CNAS nr. 141/2017 pentru aprobarea
Formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fir3 contributie personala, pe bazi de prescriptie medicalad, in
sistemul de asigurari sociale de sinitate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acord3 in cadrul programelor nationale de sanitate,
aprobata prin HG nr. 720/2008, cu modificirile si completdrile ulterioare si a metodologiei de
transmitere a acestora in platforma informatica din asiguririle de sinitate.

Avand in vedere:

— art. 56 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificirile si completarile ulterioare;

— art. 5 alin. (1) pct. 25-27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de
Asigurdri de Sdnatate, aprobat prin Hot3rarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

— Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaz asiguratii, cu sau fara
contributie personalad, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda n cadrul programelor nationale de sandtate, cu modificdrile si completirile
ulterioare;

— Ordinul ministrului san3tatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanitate
nr.1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personals, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acord in cadrul programelor nationale de sdndtate, aprobat3 prin
Hotardrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificirile si completarile ulterioare;

~ Referatul de aprobare nr.)652% | 09. 2. 2/ 4l directorului general al Casei Nationale de
Asigurdri de Sanatate;

In temeiul dispozitiilor:



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

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmitorul
ORDIN

Art.l —n Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui CNAS nr. 141/2017 pentru aprobarea Formularelor
specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice
pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazs asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicala, in sistemul de asiguriri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdndtate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatici din
asigurdrile de sandtate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 151 si 151 bis din 28
februarie 2017, cu modificarile si completdrile ulterioare, formularele specifice corespunzitoare
pozitiilor nr. 2, 3, 25, 27, 29, 33, 39, 62, 77, 90 si 106 se modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1-11
la prezentul ordin.

Art. Il. — Anexele nr. 1 - 11 fac parte integrant3 din prezentul ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publici in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | si pe pagina web a
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p. PRESEDINTE.

Razvanreonari VULEANESCL)

VICEPRESEDINTE



Cod formular specific: AOOSE ANEXA nr. 1

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

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

2. CAS/nr. contract: ................ T

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

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

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

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:

|:|boa1a 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

boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiin.... DC (dupadcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiiin,
2 ) e DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiiin,
Indozade ..ccoovvrevrennannee. UKo, U/perfuzie, o perfuzie la 2 saptamani interval.

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pandla:| [ | ] ]]]]]

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific AOOSE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1 sitip 3 ...ccooeveviienieenenne,
- diagnostic specific:
2) ENZIMALIC oorooooeeeeeeeeeeeeoe oo data [ T [T T 111 | [ Ipa[ INuU
b) MOleCULAr” ... data | | [ | | [ [ | | |:| DA |:| NU

2. Sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezinta Boala Gaucher tip 1 sau tip 3, cel putin

unul dintre criteriile de includere enumerate mai jos:

L. Pacienti cu virsta sub 18 ani |:| DA |:| NU
a) Retard de crestere: |:| DA |:| NU
1) talia .....cccvvennnennne cm/SDS ... D
2) greutatea ............. kg/IMC ..., []
b) Organomegalie simptomaticd sau disconfort mecanic: |:| DA |:| NU
1) splenectomie: |:|DA |:|NU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN, ) |:|
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN ) |:|
c) Citopenie severa: |:| DA |:| NU
1) Hb......g/dl..coii < 10g/dl |:|
(datorata bolii Gaucher)? |:| DA |:| NU
2) trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc |:|
sau:
3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc |:|
sau:
4) leucopenie simptomatica cu infectii |:|

d) Boald osoasia: a) simptomaticd: episoade recurente de dureri osoase, crize osoase, fracturi
patologice; b) modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulard, leziuni osteolitice,
infarcte osoase, necrozd avasculard; c) scdderea densitdtii minerale osoase: osteopenie,

0steoporoza. [ ]DA[]NU

! valoare scazutd a B glucocerebrozidazei <15-20% din valoarea martorilor

? prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul genei p
glucocerebrozidazei (localizata 1q21)

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

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



e) Agravare progresiva cel putin a uneia dintre urmatoarele componente ale tabloului clinic al
bolii: organomegalia, anemia, trombocitopenia sau boala osoasd (chiar dacd parametrii care

definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate mai sus). |:| DA |:| NU

f) Prezenta formei neuronopate cronice (tipul 3) sau existenta in fratrie a unui pacient

cu aceasta forma de boala. |:| DA |:| NU
I1. Pacienti cu virsta peste 18 ani |:| DA |:| NU
a) Somatometrie:
1) talia .....cooveveeenen. c/SDS ..o []
2) greutatea .............. kg/IMC .....ccovveieernen. D
b) Crestere viscerala masiva care conduce la disconfort mecanic sau infarcteD DA |:|NU
1) splenectomie: D DA D NU
daca NU:
1) volumul splenic (cmc ........... MmN, )]
2) volumul hepatic (cmc ........... MmN, ) D
¢) Citopenie severa: DDA |:|NU
1) Hb.ooooo @/l < 10g/dl []
(datorata bolii Gaucher)? |:| DA |:| NU
2) trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc |:|
sau:
3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc |:|
sau:
4) leucopenie simptomatica cu infectii D

d) Boala osoasa activa definita prin: a) episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri
osoase, crize osoase; b) modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulard, leziuni
osteolitice, infarcte osoase, necroza avascularda; c) scadereca densitatii minerale osoase:
osteopenie, osteoporoza. |:| DA|:| NU

e) Agravare progresiva cel putin a uneia dintre urmatoarele componente ale tabloului clinic al
bolii: organomegalia, anemia, trombocitopenia sau boala osoasd (chiar dacd parametrii care
definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate mai sus). |:| DA |:| NU

3. Pacientii care au urmat tratament anterior cu Velaglucerase Alfa la care nu s-a

inregistrat raspuns adecvat dupa 12 luni de tratament cu 60 U/kgc la fiecare 2 saptimani.

[ JpA[ |NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continud toata viata!)

1. Perioada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:

Datainitierii:| HEEEEER pﬁnila:| HEEEEER




2. Evolutia manifestarilor clinice sub tratament:

a) Retardul de crestere (pentru pacientii cu varsta sub 18 ani): |:| DA |:| NU
1) talia......cccuveennee. c/SDS ...
evolutie: - staionar []
- ameliorare |:|
- normalizare |:|
2) greutatea .............. kg/IMC ....cccovvevieenee.

evolutie: - stationar |:|
- ameliorare |:|

- normalizare

b) Organomegalia: |:| DA |:| NU
1) splenectomie: |:| DA |:| NU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN, ) |:|
evolutie: - agravare D - ameliorare |:|
- stationara |:| - normalizare |:|
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN, ) []
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationara |:| - normalizare |:|
¢) Citopenie: |:| DA |:| NU
1) Hbuoooooee.. g/dl []
evolutie: - agravare |:| - ameliorare |:|
- stationara |:| - normalizare |:|
2) trombocite............. /mme [ ]
evolutie: - agravare |:| - ameliorare |:|
- stationara |:| - normalizare |:|
3) neutrofile.............. /mmc |:|
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationara |:| - normalizare |:|
d) Boali osoasa |:| DA |:| NU
1) clinic (in ultimele 6 luni): evolutie: - agravare D

- dureri |:| - stationara |:|
- crize osoase |:| - ameliorare D
[]

- fracturi patologice - normalizare |:|



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

- infiltrare medulara | | evolutie: - agravare [ ]
- leziuni litice |:| - stationara |:|
- infarcte osoase |:| - ameliorare |:|

necroza vasculara |:|

3) Osteodensitometrie (L1-L4 si sold bilateral); se efectueaza la 12 luni interval:
- osteopenie |:|

- osteoporoza D
3. Efecte adverse: D DA D NU

- absente |:|

- prezente |:| (ENMUMETATE): ..ovvoviieiiiiieicet et

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de compliantd a pacientului |:|

2. Efecte adverse severe: dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angioedem (exceptionale de altfel in
experienta raportata la acesti pacienti) necontrolabile terapeutic |:|

3. Decesul pacientului |:|

Subsemnatul, dr................coiiiiiie s TASpUN. 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, 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: B02BX04 Anexa nr. 2

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

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

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

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

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

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

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

|:|boa1a 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
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiinn.... DC (dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific B02BX04

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
l. ADULTI
1. Diagnostic: Purpura trombocitopenica imuna (idiopaticd) cronica (PTI) D DA D NU
2. Pacienti refractari la prima linie de tratament (corticosteroizi, imunoglobuline) |:| DA |:| NU
3. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL [ ]

b. ex. medular []

c. probe hepatice |:|
4. Declaratie consimfdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
il. COPII
1. Diagnostic: Purpura trombocitopenica imuna (idiopaticd) cronica (PTI) |:| DA |:| NU
2. Varsta>1an |:| DA|:| NU
3. Refractari la alte tratamente (corticosteroizi, imunoglobuline) |:| DA|:| NU
4. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de parinti/apartindtori/tutore |:|DA |:|NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta hepatica |:| DA |:| NU
2. Hipersensibilitatea la substanta activd/excipienti |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma (Numar trombocite)
b. Probe hepatice
c. Greutate corporala (kg)
2. Evolutia sub tratament:
A. favorabila
B. stationara

C. progresie

IO O

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pierderea raspunsului dupd tratament administrat in intervalul de doze recomandate (dupd 4

saptdmani de tratament cu doza maximd de 10 pg/kg/saptdmana Romiplostin, daca numarul



trombocitelor nu creste la o valoare suficienta pentru a evita hemoragiile semnificative din punct
de vedere clinic) |:|

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

recomandate

Semne clinice si biologice de insuficientd hepatica

3.

4. Necomplianta pacientului
5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
6.

Deces

NN IN|npn

Subsemnatul, dr...............ooiii e TASpUN. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ [ | | Semnatura i 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: LO1XE(07 ANEXA nr. 3

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

in asociere cu tratament hormonal

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

2. CAS/nr. contract: ................ T

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

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

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

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:

|:|boa1a 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
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pandla:| [ | ] ]]]]]

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXEQ7

A.

N

<

B.

1.
2.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata |:| DA |:| NU

. Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sau examen anatomopatologic
postoperator si HER2 pozitiv (IHC / determinari moleculare prin hibridizare) |:| DA |:| NU

. Stadiul IV (metastatic) de boald conform clasificarii TNM |:| DA |:| NU

. Pacientii adulti cu neoplasm mamar, ale caror tumori exprimd HER2 (ErbB2) in exces - asociat
cu un inhibitor de aromatazd pentru femeile cu boald metastatica si receptori hormonali

prezenti (receptori de estrogen [ER] si/sau de progesteron [PgR]), aflate in postmenopauza,

pentru care chimioterapia nu este indicatd in prezent |:| DA |:| NU
. Paciente in postmenopauza cu receptori ER si /sau PgR si care nu au primit tratament anterior
pentru boala metastatica |:| DA |:| NU
. Fractia de ejectie cardiacd in intervalul valorilor normale, masuratd prin ecocardiografie
(ECHO sau MUGA) [ Ipa [ ]NU
. Status de performanti ECOG 0-2 [ ]JDA[ ]NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Insuficientd cardiacd simptomatica |:| DA |:| NU

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile, chiar si dupa reducerea dozelor sau dupa terapia
simptomaticd specifica a reactiilor adverse aparute in timpul tratamentului |:| DA |:| NU
. Determinari secundare in criza viscerala |:| DA |:| NU
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti DDA |:| NU

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU LAPATINIB
TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA) SI NICIUNUL
DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1
2

3

. Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initiat la datade: | | | | [ | | | |
. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic |:|
. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului |:|DA |:|NU

4. Depistarea simptomelor pulmonare (boala pulmonara interstitiala/pneumonita) |:| DA |:|NU



5. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de sigurantd a

tratamentului (determinarea toxicitatii hepatice, concentratii plasmatice Ca, Mg) |:| DA |:| NU
6. Evaluare imagistica (examen CT/RMN) |:| DA |:| NU
7. Evaluare electrocardiografica (interval QTc si FEVS in limite normale) |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii |:|
2. Deces |:|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si intreruperea

temporara a tratamentului (eritem multiform/reactii care pun viata in pericol) |:|

4. Simptome asociate scaderii FEVS |:|

5. Simptome pulmonare (grad 3 NCI CTCAE sau mai mare) |:|
6. Diaree (grad 3 sau 4 NCI CTCAE/grad 1 sau 2 cu complicatii) |:|
7. Modificiri severe ale functiei hepatice []
8. Decizia medicului, CaUZA: .....oveerieeeaiaiaeen.n, |:|
9. Decizia pacientului, cauza: ............c.ccoevieininnn. |:|

Subsemnatul, dr................coiiiieeeeeeeeeseeeenn o faSpUNd. 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, 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: LO1XE10 ANEXA nr. 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (VOTUBIA)

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

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

3.Codparafimedic: [ | [ [ [ [ |

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

exe/ew: [ | [ [ [ [T [P T PP TPTTT] ]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini;iere D continuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a 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: |:|:|:|
DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | [ [ ][ ]]] LI TT]

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

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

[ Ipa [ INU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE10
A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Astrocitom subependimal cu celule gigant (ASCG) asociat complexului sclerozei tuberoase
(CST) [pa [ hu
a. Pacientul nu necesita interventie neurochirurgicald de urgenta sau
nu poate fi supus interventiei D)A DNU
b. Prezenta a cel putin o leziune de tip astrocitom subependimal cu

celule gigant (ASCG) cu diametrul maxim mai mare de 0.5 cm

documentata prin examen imagistic ( IRM sau CT) |:| DA D NU
c. Cresterea ASCG argumentata prin imagini radiologice seriale |:| DA I:I NU
d. Varsta >1an D)A DNU
2. Angiomiolipom renal asociat cu complexul sclerozei tuberoase (TSC) I:l DA I:’ NU

a. care prezintd riscul aparitiei de complicatii (pe baza unor factori cum sunt dimensiunea

tumorii, prezenta anevrismului sau prezenta tumorilor multiple sau bilaterale) dar care nu

necesita interventie chirurgicala imediata I:, DA |:| NU
b. Leziunile AML cu diametrul maxim egal sau mai mare de 3 cm documentat prin examen
imagistic (RMN sau CT) I:l DA I:l NU
c. Cresterea in dimensiuni a angiolipomului argumentatd prin imagini
radiologice seriale DDA D\IU
d. Evaluarea functiei renale (rata de filtrare glomerulara) I:I DA DNU
e. [Evaluarea tensiunii arteriale I:I DA D\IU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacientii cu simptomatologie acutd datorata ASCG/angiomiolipom unde interventia chirurgicala
este indicata I:I DA |:| NU

2. Hipersensibilitate cunoscuta la Everolimus sau la alti derivati de rapamicina (sirolimus) sau la

oricare dintre excipienti DDA DNU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1.Metoda de evaluare:
a. Monitorizare terapeutica a concentratiilor de Everolimus din singe
b. Investigatii imagistice (CT sau RMN) conform protocolului

c. Evaluarea cel putin anuala a functiei renale (incluzand rata de filtrare

10

glomerulard) sia tensiunii arteriale

L]



2.Evolutia sub tratament

- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie []

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa eficacitatii clinice (evidentiata prin examene imagistice IRM)
2. Reactii adverse severe sau contraindicatii

3. Lipsa de compliantd a pacientului la terapie/monitorizare

NN

Subsemnatul, dr...............ooiiieee 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-sursd fata de

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



ANEXA nr. 5
Cod formular specific: LO1XE11.1

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

- indicatia carcinom renal -

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

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

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

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

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

|:|boa1a 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:lj

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

9. DCIrecomandat: 1).......................ooiiiiiin.. .. DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pandla:| [ [ ] ]]]]]

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

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

[ JpA[ |NU

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

'Se noteaza obligatoriu codul 137



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXEI1.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Diagnostic histopatologic de carcinom cu celule renale clare: D DA D NU
3. Stadiu avansat al bolii dovedit imagistic (local avansat/metastatic) D DA D NU

4. Eligibili: pacienti care nu au primit tratament sistemic anterior pentru

stadiul avansat/metastatic, cu exceptia celor care au primit tratament

anterior cu citokine D DA D NU
5. Varsta> 18 ani: D DA D NU
6. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii D DA D NU

de siguranta:

7. Valori normale ale tensiunii arteriale D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*cumulative cu bifa NU)

1. Metastaze cerebrale necontrolate neurologic (simptomatice): D DA D NU
2. Hipertensiune arteriala necontrolata medicamentos: D DA D NU
3. Infarct miocardic acut, angind pectorald instabilda, AVC, AIT, TEP, TVP,

by-pass coronarian, montare stent coronarian, in ultimele 6 luni D DA D NU
4. Insuficienta cardiaca clasa III sau IV NYHA D DA D NU

5. Sangerari semnificative in ultimele 6 luni (hemoragie gastro-intestinala,

cerebrald sau hemoptizie) D DA D NU
6. Ulcer peptic activ, boald inflamatorie intestinald, colitd ulcerativa, sau alte afectiuni cu risc

crescut de perforatie, fistula abdominala, perforatie gastro-intestinald, abces intraabdominal in

urma cu o lund D DA D NU
7. Diateze hemoragice, coagulopatii: D DA D NU
8. Plagi dehiscente D DA D NU
9. Fracturi, ulcere, leziuni nevindecate D DA D NU

10.Tratamente anterioare cu agenti anti-VEGF (bevacizumab, sunitinib, sorafenib D DA D NU

11.Sarcina / alaptare: D DA D NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii;

A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiala D
C. Boala stabila D
D. Beneficiu clinic D

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului D DA D NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: D DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

(*1n eventualitatea in care apar, tratamentul cu PAZOPANIBUM se intrerupe pdnd la recuperarea /

rezolvarea evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia

medicului curant):

1.
2.

10.
11.
12.

13.
14.

15.

TA crescuta (intrerupere si reluare tratament cu o doza scdzuta de pazopanib); D

Criza hipertensiva sau persistenta HTA in pofida tratamentului antihipertensiv si scaderii dozei
de pazopanib, impune intreruperea definitiva a tratamentului; D

Aparitia sindromului encefalopatiei posterioare reversibile/sindromul leucoencefalopatiei
posterioare reversibile - impune intreruperea definitiva a tratamentului; D

Aparitia bolii pulmonare interstitiale sau a pneumonitei impune Intreruperea administrarii
pazopanibului; D

Aparitia ICC simptomatice - impun intreruperea definitiva a terapiei; D

Scaderea fractiei de ejectie a ventriculului stang: se recomanda reducerea dozei sau Intreruperea

definitiva a tratamentului; D
Prelungirea intervalului QTc: se recomandd reducerea dozei sau Intreruperea definitivd a

tratamentului; D

Aparitia IMA, AVC sau AIT impun oprirea terapiei; D

Aparitia perforatiilor sau fistulelor gastro-intestinale impun 1intreruperea definitivda a
tratamentului; D

Aparitia evenimentelor trombotice venoase: se recomanda oprirea terapiei; D

Aparitia evenimetelor hemoragice impun intreruperea definitiva a tratamentului; D
Microangiopatia trombotica - impune intreruperea definitiva a tratamentului; D
Aparitia sindromului nefrotic impune oprirea terapiet; D

Cresterea bilirubinei > 1,5 pana la 3 x limita superioard a valorilor normale, independent de

valorile ALT: se recomanda reducerea dozei de pazopanib D
Cresterea bilirubinei totale > 3 x limita superioara a valorilor normale, indiferent de valoarea

ALT: se recomanda oprirea tratatamentului; D



16. Hepatotoxicitate indusd de medicament: reducerea dozei conform protocolului D

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

1. Progresia bolii D

2. Deces D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile D
4. Decizia mediculul, CauZa: .......oouviiiiiiiiiii D
5. Decizia pacientului, cauza: .............cooviiiiiiiiiiii D
Subsemnatul, dr. ... ... e ., TASpUnd de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: DD DD DDDD Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna 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: LO1XE16 ANEXA nr. 6

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

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

2. CAS/nr. contract: ................ T

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

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

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

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:

|:|boa1a 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
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiinn,

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

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

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE16

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: D DA I:I NU
Diagnostic histopatologic de NSCLC: D DA D NU
. ALK/ROSI pozitiv confirmat prin testul FISH si/sau imunohistochimic, efectuat printr-o testare
validata: D DA D NU
. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de sigurantd (functii
medulard hematogena, hepatica si renale adecvate) l:l DA D NU
. Varsta peste 18 ani: D DA D NU
. Indice ale statusului de performantd ECOG 0-2 D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2.

Insuficienta hepatica severa: D DA D NU

Hipersensibilitate la crizotinib sau la oricare dintre excipienti: D DA [:] NU

PENTRU CA PACIENTUL SA FIE ELIGIBIL PENTRU TRATAMENTUL CU CRIZOTINIBUM, TREBUIE SA

TNDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA), NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Tratamentul cu CRIZOTINIBUM a fost initiat la data de: ENEEEEER
Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):

A. Remisiune completa D DA D NU

B. Remisiune partiala D DA D NU

C. Boala stabild / stationara D DA D NU

D. Beneficiu clinic D DA [:] NU

. Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului: D DA D NU

. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in D DA D NU

conditii de siguranta a tratamentului D DA D NU



D. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti l:] DA D NU
2. Insuficientd hepaticd severa D DA D NU
3. Cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a ALT sau AST concomitent cu cresterea
de gradul 2, 3 sau 4 a bilirubinemiei totale D DA l:] NU
4. A doua recidiva de grad 3 - 4 pentru toxicitatea hematologica: D DA D NU
5. Prelungirea intervalului QTc de gradul 4: D DA D NU
6. Pneumonita: D DA D NU
Continuarea tratamentului dupa progresie este posibila la decizia medicului curant.
E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii D
2. Deces D
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia L]
simptomaticd si intreruperea temporara a tratamentului D
4. Pacientul nu s-a prezentat la control D
Subsemnatul, dr. ......... ... seees ., Taspund de  realitatea  si
exactitatea completarii prezentului formular.
Data: HEEEEEEN 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: L01XX46 ANEXA nr. 7

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UNItatea MEdICala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ R

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

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

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

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:

|:|boa1a 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
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiin,

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

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

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX46

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Diagnostic de carcinom ovarian seros epitelial de grad nalt recidivat inclusiv neoplazie de

trompa uterind si neoplazie peritoneald primara: D DA D NU
3. Stadiile IIT sau IV de boala conform clasificérii FIGO: L] DA L] NU
4. Mutatia BRCA (germinald si/sau somaticd) prezenta: D DA D NU
5. Boala sensibila la sdrurile de platind: D DA D NU

6. Obtinerea unui raspuns terapeutic (complet sau partial) dupd administrarea regimului
chimioterapic pe baza de platina (criteria RECIST sau GCIG (CA125): D DA D NU

7. Varsta > 18 ani: _Ipa Llwu
8. ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul

depaseste riscul: D DA D NU

9.Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului

in conditii de siguranta D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Persistenta toxicitatilor de grad >2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei

anticanceroase (cu exceptia alopeciei) D DA D NU
2. Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta D DA D NU
3. Tratament anterior cu inhibitori PARP D DA D NU
4. Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ),
in ultimele 2 saptdmani D DA D NU
5. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice) D DA D NU
6.Interventie chirurgicala majora in ultimele doua sdptamani D DA I:l NU
7.Infarct miocardic acut, angind instabila, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau
alte afectiuni cardiace necontrolate D DA D NU
8.Sarcind sau alaptare D DA D NU

9.Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti D DA D NU



C. SITUATII PARTICULARE IN CARE POATE FI RECOMANDATA INITIEREA
TRATAMENTULUI, DACA BENEFICIUL CLINIC / TERAPEUTIC DEPASESTE
RISCUL

1. Utilizarea concomitentd a inhibitorilor puternici i moderati ai izoenzimei CYP3A D
2. Insuficientd renala severa (clearance-ul creatininei <30 ml/min) D
3. Status de performanta ECOG 2-4 D

4. Persistenta toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile

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

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU
OLAPARIBUM, TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE
(DA) SI NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu OLAPARIBUM a fost initiat la data de: DD DD DDDD

2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):

A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiala D
C. Boala stabila / stationara D
D. Beneficiu clinic D

3. Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului D DA D NU

4. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de sigurantd a

tratamentului: I:] DA I:' NU

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU
OLAPARIBUM, TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE
INCLUDERE (DA), NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU) SI PRECIZAREA SITUATIEI
PARTICULARE - DACA ESTE PREZENTA



E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [:]

2. Deces D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si intreruperea

temporard a tratamentului D

4. Decizia medicului, cauza: D
5. Decizia pacientului, cauza: .............cooiiiiiiiiiiiii e D
Subsemnatul, dr. ... eeeeeee. ., Taspund de  realitatea  §i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: DD DD DDDD 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-sursa fata de

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



Cod formular specific: B02BX05 ANEXA nr. 8

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UNItatea MEdICala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ R

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

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

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

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:

|:|boa1a 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
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiin.... DC (dupadcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiiin,

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

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

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific B02BX05

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
I.ADULTI
1. Diagnostic: Purpura trombocitopenica imuna (idiopaticd) cronica (PTI) D DA D NU
2. Pacienti recazuti sau refractari dupa prima linie de tratament |:| DA |:| NU
(corticosteroizi, imunoglobuline)

3. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL |:|

b. Evaluare splind (in vederea splenectomiei) |:|

c. Control oftalmologic pt. cataracta |:|

d. Examene biochimice: glicemie, probe hepatice (transaminaze, bilirubind) |:|
4. Declaratie consimfdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:|NU
II.COPII

1. Varsta > 1 an |:|
2. Diagnostic: Purpura trombocitopenica imuna (idiopaticd) cronica (PTI) |:|
3. Refractari la alte tratamente (corticosteroizi, imunoglobuline) |:|

4. Declaratie consimfdmant pentru tratament semnata de parinti/apartindtori/tutore |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

ADULTI+COPII
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
2. Insuficientd hepatica (scor Child-Pugh > 5) [ ]DA[ ]NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
I. ADULTI

1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma (numar trombocite, frotiu din sange periferic) |:|
c. Examen oftalmologic |:|
d. Examene biochimice: glicemie, probe hepatice (transaminaze, |:|
bilirubina, feritind/sideremie, CTLF)

e. Monitorizare cardiaca |:|



2. Evolutia sub tratament:

- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie []
il. COPII
a. Hemoleucograma (numar trombocite, frotiu din sange periferic) |:|

b. Probe hepatice (transaminaze, bilirubina, feritind/sideremie, CTLF) |:|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Numarul de trombocite nu creste pana la un nivel suficient pentru a preveni sidngerarea

importanta clinic dupa 4 saptdmani de tratament cu o doza de Eltrombopag de 75 mg/zi

[ Ipa [ ]NuU

2. Valorile alaninaminotransferazei (ALT) > 3XxLSVN sau > 3x valorile initiale |:| DA |:| NU

3. Necomplianta pacientului |:| DA |:| NU

4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |:| DA |:| NU

5. Deces [ ]DA[ ]NU

6. AlLE CAUZE: ....oveeeeeeeeeeeeeeeeee e [ ]DA[ |NU
Subsemnatul, dr...............ooii e TASpUN. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | [ | Semndtura 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.



ANEXA nr. 9
Cod formular specific: LO1XE(2
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI GEFITINIBUM

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

2. CAS/nr. contract: ................ R

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

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

exe/cm: [ | | [ L[ LTI TP TTTTTT]

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
boald), dupa caz: [ [ ] ]

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

9. DCIrecomandat: 1).......................coiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiin,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ Jpamila: | [ [ [ ]]]]]

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE(Q2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient D DA D NU

. Neoplasm bronhopulmonar, altul decit cel cu celule mici (NSCLC local avansat/metastazat —

stadiul IT1IB sau IV) D DA D NU

. Prezenta mutatiilor activatoarea ale EGFR — determinate din tesut tumoral sau din ADN
tumoral circulant (proba de sange) in urmatoarele cazuri: D DA [:] NU
- pacienti netratati anterior sau D

- pacienti tratati anterior cu chimioterapie in linia 1 si care au fost refractari, sau au avut

intolerantd la tratamentul chimioterapic D sau

- pacienti la care s-a initiat chimioterapia pand la obtinerea rezultatului pozitiv pentru mutatie

activatoare a EGFR D
4. ECOG: 0-3 D DA D NU
5. Varsta > 18 ani D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

3.
4.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU

Intolerantd la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza D DA [:] NU

Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR D DA D NU

Comorbiditati importante care nu permit administrarea tratamentului din cauza riscului crescut

pentru efecte secundare importante: D DA D NU

- diaree severa si persistentd, greatd, anorexie sau varsaturi asociate cu deshidratare, cazuri
care duc la deshidratare aparute in special la pacienti cu factori de risc agravanti precum
simptome sau boli sau alte conditii predispozante inclusiv varstd inaintatd sau administrarea

concomitentd a unor medicatii
- perforatie gastro-intestinalda (prezenta factorilor de risc pentru acest sindrom, inclusiv
medicatie concomitentd precum steroizi sau AINS, antecedente de ulcer gastro-intestinal,

sindrom emetic persistent, fumatul sau prezenta metastazelor intestinale) D
- manifestari cutanate exfoliative, buloase si pustuloase severe D

- keratita ulcerativa
- afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactazd Lapp sau sindrom de

malabsorbtie la glucozi-galactoza



- simptome acute pulmonare noi inexplicabile si/sau progresive cum sunt dispneea, tusea si

febra - suspiciunea prezentei Bolii Interstitiale Pulmonare (BIP) D
- fibroza pulmonara idiopatica identificata prin scanare CT D
(la latitudinea medicului curant) D
5. Sarcind sau alaptare In timpul tratamentului D DA D NU

Observatie: - medicul curant va aprecia daca beneficiile potentiale obtinute prin initierea tratamentului

cu gefitinibum depasesc riscurile asociate cu prezenta co-morbiditatilor mentionate.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic: D DA D NU
A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiala D
C. Boala stabila D
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului D DA D NU

3. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta - functie

hepatica si hematologica in limite normale: D DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*in eventualitatea

in care apar, tratamentul cu gefitinibbum se intrerupe pdna la recuperarea / rezolvarea

evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului

curant) sau pand la aparifia unor toxicitdti inacceptabile (cutanate / digestive / hematologice

specifice)

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii D

2. Deces D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si intreruperea

temporard a tratamentului D



4. Decizia medicului, cauza: D

5. Decizia pacientului, cauza: D

Subsemnatul, dr................ciiiieee e een. .., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: EEEEEEEE Semnatura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: LO1XE(Q7-11 ANEXA nr. 10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LAPATINIBUM
in asociere cu CAPECITABINA - tratament boala metastatica

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

2. CAS/nr. contract: ................ T

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

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

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

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:

|:|boa1a 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
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pandla:| [ | ] ]]]]]

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXEQ7-11

A.

N

B.

1
2

3

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata D DA D NU

. Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sau examen anatomopatologic

postoperator si HER2 pozitiv (IHC / determinari moleculare prin hibridizare) I:I DA D NU

. Stadiul I'V de boala conform clasificarii TNM L] DA L] NU
. In asociere cu capecitabina, la pacientii cu neoplasm mamar avansat sau metastatic, progresiv
in urma unor terapii anterioare, care trebuie sa fi inclus antracicline si taxani §i terapie cu
trastuzumab, in context metastatic D DA D NU
. Pacienti tratati anterior cu trastuzumab si chimioterapie (cel putin taxani si antracicline) —
indicatia de tratament, ulterioara liniei 1, in asociere cu capecitabina D DA D NU
. Fractia de ejectie cardiacd in intervalul valorilor normale, masuratd prin ecocardiografie
(ECHO sau MUGA) I pa _Inu
. Status de performantd ECOG 0-2 D DA D NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Insuficienta cardiaca simptomatica D DA D NU

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupa reducerea dozelor sau dupa terapia
simptomaticd specifica a reactiilor adverse apdrute in timpul tratamentului D DA D NU

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti D DA D NU

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU LAPATINIB
TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA) SI NICIUNUL

DEE

XCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1
2

3

. Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initiat la data de: D D D D D D D D

. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiala D
C. Boala stationara D
D. Beneficiu clinic D

. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului D DA D NU



4. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a

tratamentului (determinarea toxicitdtii hepatice si a concentratiei plasmatice a electrolitilor:

calciu, magneziu etc) D DA D NU

5. Evaluarea electrocardiografica (interval QTc si FEVS) 1n intervalul valorilor normale

I pa Ll Nu

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii D
2. Deces D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si intreruperea

temporara a tratamentului (scdderea FEVS, simptome pulmonare, diaree, toxicitate, modificari

severe ale functiei hepatice, eritem multiform sau reactii care pun viata in pericol) D
4. Decizia medicului, cauza: ...........ccoviiiiiiiiiiinin. D
5. Decizia pacientului, cauza: ............c.ccoeieiiiinn. L]
Subsemnatul, dr................coiiiieeeeeereeseeeen o faSpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: DD DD DDDD 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-sursd fata de

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



Cod formular specific: L004C.5 ANEXA nr. 11

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

- Neoplasm ovarian epitelial, trompe uterine sau peritoneal primar-

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

2. CAS/nr. contract: ................ T

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

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

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

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:

|:|boa1a 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
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC (dupadcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiin,

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

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

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO04C.5

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient L] DA L] NU
2. Diagnostic de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine sau neoplasm peritoneal
primar confirmat histopatologic I:] DA I:l NU
3. Probele biologice permit administrarea tratamentului chimioterapic antineoplazic si a
Bevacizumabum in conditii de siguranta D DA D NU
4. Indice de performantd ECOG-02 D DA D NU
5. Pacienti cu varsta peste 18 ani D DA D NU

6. a. Bevacizumab, in asociere cu carboplatin si paclitaxel este indicat ca tratament de primd linie
al  pacientelor adulte cu neoplasm ovarian epitelial (stadiile FIGO - IIIB, I1IC si IV), al

trompelor uterine sau cu neoplasm peritoneal primar in stadii avansate I:I DA NU

b. Bevacizumab, in_asociere cu carboplatin si gemcitabina sau in_asociere cu carboplatin si
paclitaxel, este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte la care s-a diagnosticat prima
recidivi de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine sau neoplasm
peritoneal primar, sensibile la chimioterapia cu saruri de platind, carora nu li s-a administrat
anterior tratament cu bevacizumab sau alti inhibitori ai factorului de crestere a endoteliului

vascular (FCEV) sau terapie tintd asupra receptorului FCEV D DA D NU

c. Bevacizumab, in asociere cu paclitaxel, topotecan sau doxorubicina lipozomald
este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte cu neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al
trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar, recurente, rezistente la chimioterapia cu
saruri_de platina, carora nu li s-au administrat mai mult de doud scheme chimioterapice $i
care nu_au fost tratate anterior cu bevacizumab sau cu alti inhibitori ai FCEV sau cu terapie

tinta asupra receptorului FCEV D DA I:I NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Neoplazii ovariene, tubare sau peritoneale non-epiteliale sau borderline
2. Interventie chirurgicald majord in ultimele 28 de zile
3. Sarcina / alaptare
4. Evenimente tromboembolice semnificative clinic in ultimele 6 luni anterior

initierii tratamentului cu Bevacizumab

oo gd

5. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa

6. Alte afectiuni concomitente, care, in opinia medicului curant, contraindicd tratamentul cu

[

Bevacizumab



III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiald D
C. Boala stationara D

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului D

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului ]

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii D
2. Deces E]
1. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile L]
2. Decizia MediCulul, CAUZA:..........cooeviviiiiiiiiiiii ettt D
3. Decizia pacientului, CAUZA:.........cceveerieeriieiieniie e e e eees D

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

completarii prezentului formular.

Data: RN |E“ | |D Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria rdspundere 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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