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MINISTRU

AVIZ CONFORM al MINISTERULUI SANATATII

NeSu P 8560, /0Y.07, 2019

referitor la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sinatate nr. 625/28.06.2019
pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de
Asiguriri de Sinitate 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 cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asigurafii, cu sau fira contributie
personald, pe bazi de prescriptie medicali, in sistemul de asigurari sociale de sinitate, precum
si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordi in cadrul
programelor nationale de sinitate, aprobati prin Hotirdrea Guvernului nr. 720/2008, cu
modificirile $i completirile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma
informatici din asiguririle de séinitate

Analizdnd Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate nr.
625/28.06.2019 pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 1a Ordinul presedintelui Casei
Nationale de Asiguriri de Sinitate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice
pentru verificarea respectirii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (**¥)I, (**)1Q si (*¥)1f Tn Lista cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fira
contributie personald, pe bazi de prescripfie medicald, in sistemul de asiguriiri sociale de
sanitate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sinatate, aprobati prin Hotirdrea Guvernului nr.
720/2008, cu modificirile si completirile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora
in platforma informatici din asiguririle de sindtate, transmis Ministerului Sinititii cu adresa nr.
D.G. 882/28.06.2019, Ministerul S#natatii, in temeiul art. 220, alin. (4) din Legea nr. 95/2006. privind
reforma fn domeniul sindtitii, republicatd, cu modificirile si completirile ulterioare, acordd avizul
conform la ordinul mai sus mentionat, propus de Casa Nationald de Asiguriri de Sanatate.

MINISTRY
SORINA PINTEA



CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
~ CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr.62%.... din . 2806, 201 9

pentru modificarea si completarea anexei nr.1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de
Sadnatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor
de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si
{**)1B Tn Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobatd prin HG nr.
720/2008, cu modificarile si completérile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informatica din asigurarile de sanatate

Avand Tn vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG-’P“F// Moézﬂljal directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

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

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

— Hotardrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fird
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care
se acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificdrile si completarile
ulterioare;

— Ordinul ministrului sdnatdtii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sinitate nr
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazid de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sanatate, aprobata prin Hotardrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificirile
si completarile ulterioare;

Tn temeiul dispozitiilor:
- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, republicatd, cu
modificdrile si completarile ulterioare; '
- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate, aprobat prin Hotirarea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completérile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul

ORDIN

Art. . — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (¥*)1Qsi (**)1p in Lista

1



cuprinzand denumiriie comune internationale corespunzéicars medicamaniaior de cars beneficiazs
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazd de prescriptie madicals, in sistemul de asigurisi
--sociale -de-sdndtateprecum-si-denumirile-comune-internaticnale-corespunzateare-medicamentelor
care se acordd in cadrul programelor nationale de sdnatate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu
modificarile si completdrile uiterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma
informatica din asigurarile de sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, nr.151 si 151
bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si completeaza dupi
cum urmeaza:
1. n tabel, pozitia 99 se modifici si va avea urm3torul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

99 LO1XC18.1 PEMBROLIZUMABUM - Neoplasm bronhopulmonar altul
decét cel cu celule mici - monoterapie

2. Tn tabel, dup# pozitia 111, se introduc patru noi pozitii, pozitiile 112- 115, cu urmitorul
cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

112 LO14AE.P PIRFENIDONUM — Fibroza pulmonari idiopatic

113 LO14AE.N NINTEDANIBUM — Fibroza pulmonara idiopaticd

114 LO1XE1T2 | VANDETANIBUM — Carcinom medular tiroidian

115 LO1XC18.3 PEMBROLIZUMABUM — Neoplasm bronhopulmonar altul

decat cel cu celule mici in asociere cu Pemetrexed si
derivat de platina

3. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 2, 3, 14, 23, 24, 26, 47, 48, 58, 80,
81, 83, 86, 91, 99 5i 100 se modifica si se Inlocuiesc cu anexele nr. 1-16 la prezentul ordin.
4, Dupa formularul specific corespunzdtor pozitiei 111 se introduc patru noi formulare

specifice corespunzatoare pozitiilor 112- 115, prevazute in anexele nr. 17-20 la prezentul ordin.

Art. Il - Anexele nr. 1-20 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. Nl - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | si pe pagina web a Case|
Nationale de Asigurari de S&nitate la adresa www.cnas.ro.

p. PRESEDINTE

Rizvan Teohari VULCANESCU



Cod formular specific: AOOSE Anexanr. 1

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt et ettt et s e e s et e e s e e e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNescio: [ | [ TP PP PP

SFO/RC: [ | [ [ | [ |indatar | | | [ [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupd caz: D:D
|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
2) i DC(AUPA CAZ) v,
Tndozade ...ccccoovvvvvvvveennne. U/KG. e, Ul/perfuzie, o perfuzie la 2 saptamani interval.

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pamata[ [ [ ] ][]

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

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1 sitip 3...ccccevrvennnne

Cod formular specific AOOSE

- diagnostic specific:

[ Ioa[ INu
[ ]JDA[ |NU

2) eNzimatic’.......coo.covveeveeecresree e, data | [ [ [ [ T 1 1]

b) MOIECUIAr? ... data |

. Sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezinti Boala Gaucher tip 1 sau tip 3, cel

putin unul dintre criteriile de includere enumerate mai jos:

[ JpA[ INU
[ JDA[ NU

|. Pacienti cu virsta sub 18 ani

a) Retard de crestere:
1 talia....cooovenenen, cM/SDS ..o D
2) greutatea .............. KG/IMC ..o, []

b) Organomegalie simptomatici sau disconfort mecanic:

[ JoA [ INuU

[ JDA[ ]NU

1) splenectomie:

daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MNZ. ) D
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN ) []
c) Citopenie severa: |:| DA |:| NU
1) Hb.....g/dl.coooeiiiee, < 10g/dI ]
(datoratd bolii Gaucher)? [ ]pA [ NU
2) trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc D
sau:
3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc D
sau:
4) leucopenie simptomatica cu infectii |:|

d) Boala osoasa: a) simptomatica: episoade recurente de dureri osoase, crize osoase, fracturi
patologice; b) modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulara, leziuni osteolitice,
infarcte osoase, necroza avasculara; c) scaderea densitatii minerale osoase: osteopenie,

[ oA [ INU

osteoporoza

! valoare scazuta a p glucocerebrozidazei <15-20% din valoarea martorilor

2 prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul genei 3

glucocerebrozidazei (localizata 1g21)

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

4 multiplu vs normal (raportare la valoarea normala; 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 osoasa (chiar daca 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
Il. Pacienti cu virsta peste 18 ani |:|DA |:| NU
a) Somatometrie:
1) talia.....cocevenenn, cm/SDS .....ccooviiiiiiiees D
2) greutatea .............. Kg/IMC .....cocoveere, D

b) Crestere viscerala masivi care conduce la disconfort mecanic sau infarcte:

[ JoA[ INU

1) splenectomie: [ ]JDA [ ]NU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN, ) D
3) volumul hepatic (cmc ........... MN* ) D
c) Citopenie severa: [ JDA[ NU
1) HOeovve QAL <9 g/dl [ ]
(datorata bolii Gaucher)? [ oA [ NuU
2) trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc D
sau:
3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc D
sau:
4) leucopenie simptomatica cu infectii |:|

d) Boala osoasa activa definita prin: a) episoade osoase recurente: fracturi patologice, crize
osoase; b) modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulara, leziuni osteolitice,
infarcte osoase, necroza avasculara; c) scaderea 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 osoasa (chiar daca parametrii care
definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate mai sus).

[ ]JoAa [ ]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/kge la fiecare 2
sAptimani. [ ]oA [ INU

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

1. Perioada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:



Datainigierii:| HEEEER |pﬁnz’1]a: LIl

2. Evolutia manifestarilor clinice sub tratament:

a) Retardul de crestere (pentru pacientii cu varsta sub 18 ani): |:| DA |:| NU
1) talia...coeeverenne. CcM/SDS ...,
evolutie: - stationar |:|
- ameliorare D
- normalizare []
2) greutatea .............. KQ/IMC ..o,

evolutie: - stationar

]
- ameliorare []
]

- normalizare
b) Organomegalia: DDA DNU
1) splenectomie: DDA DNU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN, )
evolutie: - agravare D - ameliorare D
- staionard [ ] - normalizare [ ]
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN )
evolutie: - agravare D - ameliorare D
- stationara D - normalizare D
c) Citopenie:
1) Hb..ooooove, g/dl
evolutie: - agravare D - ameliorare D
- stationara D - normalizare D
2) trombocite............. /mmc
evolutie: - agravare [ ] - ameliorare ||
- stationara |:| - normalizare |:|
3) neutrofile.............. /mmc
evolutie: - agravare D - ameliorare D
- stationara [ ] - normalizare ||
d) Boala osoasi
1) clinic (in ultimele 6 luni): evolutie: - agravare D

- dureri [] - stationara [ ]
- Crize osoase D - ameliorare D
[]

- fracturi patologice - normalizare D



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

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

necroza vasculara |:|

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

- osteopenie []
- osteoporoza []

4. Efecte adverse: [ PA [ NU
- absente D

- prezente D CaLU g T=T =T =) SRR R

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

2. Efecte adverse severe: dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angioedem (exceptionale de
altfel in experienta raportata la acesti pacienti); Tn acest caz, se indica evaluarea pacientului in
vederea trecerii la terapia specifica de reducere a substratului (TRS). |:|

3. Decesul pacientului []

Subsemnatul, dr.........coooiiiiii e TASpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rdspundere 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: B02BX04 Anexanr. 2

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

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

SECTIUNEA 1 - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ittt ettt et st e e s et e s et e e s e e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ |

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ......ui ittt et et et e e e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|b0ala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiniiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiii i
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7: V)

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

dela: | [ | [ [ [ | [ janatac [ [ ] ] ]]]]]

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

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific B02BX04

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
Diagnostic: Purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) cronica (PTI) |:| DA D NU

e Purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) cronica (PTI), refractari la alte tratamente (de
exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline)—> adulti DDA D NU

e Purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) cronica (PTI), refractari la alte tratamente (de
exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline)>copii cu varsta de un an si peste [ | DA [ ]NU

Metoda de diagnostic:

- Hemoleucograma+FL D

- ex. medular D
- probe hepatice []
Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta hepatica D DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma (numar trombocite) []
b. probe hepatice []
2. Evolutia sub tratament:
A. favorabila D
B. stationara |:|

C. progresie D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pierderea raspunsului dupa tratament administrat in intervalul de doze recomandate (dupa patru

saptamani de tratament cu doza maxima saptamanald de 10 pg/kg romiplostim, dacd 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 recomandateD
3. Semne clinice si biologice de insuficientd hepatica |:|

4. Necomplianta pacientului |:|

5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare D



6. Deces []
7. Alte cauze [ |

Subsemnatul, dr.........coiiiiii e TaSpUnd - de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: L | | | [ [ [ [] 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-sursa fata de

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



Cod formular specific: L014C Anexanr. 3

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U N T U0 11 LoCs L (T Y P

2.CAS/nr.contract: ................ [

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... e

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieireiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveniiniiniiiianannnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | [ | [ | [ [ [ |panala| [ | ] ]]]]]

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

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

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L014C

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia | [ ]pA[ ] NU
1. Limfom nonHodgkin difuz cu celula mare B CD20+, in asociere cu chimioterapia CHOP sau
CHOP-like

[ ]DA[ ] NU
2. Limfom folicular CD20+ stadiul 111-1V, netratat anterior, in asociere cu chimioterapie

[ ]DA[ ] NU
3. Leucemia limfatica cronica CD20+ netratata anterior in asociere cu chimioterapie

[ ]DA[ ] NU
4. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt, etc) [ ]DA[ ] NU
5. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL []

b. ex. medular []

c. imunofenotipare prin citometrie Tn flux D sau

d. examen histopatologic cu imunohistochimie D

e. testare infectie cu virusul hepatitic B |:|
6. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU
b) Linia IT + Reinitiere [ oAl Inu

1. Limfom nonHodgkin difuz cu celula mare B CD20+, in asociere cu chimioterapia

[ Ipa[ INuU

2. Limfom folicular CD20+ stadiul I1I-1V chimiorezistent, in asociere cu chimioterapie
[ IoalInu

3. Limfom folicular CD20+ stadiul I11-1V chimiorezistent, in monoterapie D DA D NU
4. Limfom folicular CD20+ stadiul I1I-IV care a recidivat > 2 ori dupa chimioterapie, in asociere
cu chimioterapie D DA D NU
5. Limfom folicular CD20+ stadiul II-IV ce a recidivat > 2 ori dupa chimioterapie, n

monoterapie D DAD NU
6. Leucemia limfatica cronicd CD20+ recazuta, n asociere cu chimioterapie |:| DA |:| NU
7. Alte tipuri de limfoame CD20+ (limfom de manta, limfom Burkitt, etc) [ ]DA[ ] NU
8. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL [ ]

b. ex. medular []

c. imunofenotipare prin citometrie Tn flux D sau



d. examen histopatologic cu imunohistochimie D

e. testare infectie cu virusul hepatitic B |:|
9. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
c) Mentinere [ ] DA[ ] NU
1. Limfomul folicular CD20+ netratat anterior care a raspuns la terapia de inductie (administrat la
2 -3 luni, timp de 2 ani) [ ]DA[ ] NU
2. Limfomul folicular CD20+ refractar care a raspuns la tratamentul de inductie (administrat la 2 -
3 luni, timp de 2 ani) [ ]DA[ ] NU
3. Limfomul folicular CD20+ recidivat care a raspuns la tratamentul de inductie (administrat la 2-
3 luni, timp de 2 ani) [ ]DA[ ] NU

4. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. clinic D

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Infectii severe, active |:|

2. Hepatita cronicd VHB+ activa |:|

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma [ |

b. ex. clinic []

2. Evolutia sub tratament:

- favorabild |:|
- stationard |:|
- progresie []

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|
2. Toxicitate inacceptabila |:|
3. Reactivare hepatita B []

4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []



5. Deces |:|
[]

6. Alte cauze

Subsemnatul, dr..........ooviiiiiiiie e

e . <eeeee.,Yaspund de realitatea i
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: TTT T T T 17T 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 fatd de

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



Cod formular specific: LO1XC12 Anexanr. 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BRENTUXIMAB VEDOTIN

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB 1Y U T T U0 11 (o0 L Ly Y P

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.Codparafimedic: | | [ | | [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNercio: [ | [ LI LTIl ]]

SFO/RC: [ | [ [ | [ indatar [ [ | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- 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: [ [ T [ |, 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. DCI recomandat: 1).......ccoovvieireiiiiiiiiiiiieenanns DC (dupacaz) ......coovevveniiniiniiiianannnnn,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

dete: [T T T [T [ 1] panita: [T T[T 1]

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

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

[ JDA[ INU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC12

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
1. Diagnostic: a) Limfom Hodgkin CD30+ D DA DNU
b)Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMS) D DA DNU
2. De primai linie - Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul
IV, netratat anterior, in asociere cu doxorubicini, vinblastini si dacarbazina (AVD)
[ oA [Inu
3.Limfom Hodgkin CD30+recidivat dupa transplant de celule stem autologe (TCSA)->adulti
[ ]pa [ INnu
4.Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) —>adulti
[ 1 bA [ ]NU
5.Limfom Hodgkin CD30+recidivat dupa cel putin doua tratamente anterioare, cind TCSA
sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament 2 adulti
[ ] DA [ ]NU
6.Limfom Hodgkin CD30+refractar dupa cel putin doua tratamente anterioare, cand TCSA
sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament 2> adulti
[ ] pa[Inu
7.Limfom Hodgkin CD30+ care prezinta risc crescut de recidivd sau progresie dupa TCSA
>adulti [ ] bA [ |NuU
8.Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs), recidivat 2adulti D DA D NU
9.Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs),refractar > adulti D DA D NU
10.Tratamentul pacientilor adulti cu limfom cutanat cu celule T CD30 + dupi cel putin un
tratament sistemic anterior DDA DNU
11.Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. histopatologic + imunohistochimie D sau
C. punctie-biopsie osoasa + imunohistochimie D

d. glicemie [ ]
e. probe hepatice (transaminaze; FAS) D
f. albumina D

g. LDH []

h. proteina C reactiva D
i. probe renale []
J. testare virusuri hepatitice B si C D
k. computer tomograf sau PET-CT D



I. consult cardiologic D
m. ex. neurologic D

12.Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient D)A DIU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
a.  Hipersensibilitate la Brentuximab vedotin D
b.  Administrarea concomitenta de bleomicina si brentuximab vedotin determina

toxicitate pulmonara |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL
b.glicemie”
c. probe hepatice (transaminaze; FAS)*
d. albumina*
e. LDH*
f. proteina C reactiva*

NN

g. probe renale*

2. Evolutia sub tratament:

- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Intoleranta la tratament |:|

Toxicitate inacceptabila |:|

Leucoencefalopatie multifocala progresiva D
Complianta foarte scazuta |:|

Progresia bolii (lipsa raspuns) D

Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

N g s~ wDdh e

Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul cu Brentuximab vedotin, contrar indicatiei
medicale D

8. Deces D

‘Frecventa determindrilor va fi stabilita de medic



9. Alte cauze D

Subsemnatul, dr.........coooiii i 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, 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.



Cod formular specific: LO1XEQ06 Anexanr.5

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

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt it s e e r e et s e e e st e e s e e e s e e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNe/cio: [ | [ TP P TPTPTPTT 1T

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiieeeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiieann,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ jandlac [ [ ][] ] ]]]

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

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEQ6

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

a) Linia 1 de tratament: D DA D NU
1.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Phl+)
nou diagnosticata->adulti, copii si adolescenti [ ]DA[ ]NU
2.Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular []

C. ex citogenetic (Ph1+) [ ] sau

d. FISH [ ] sau

e. ex molecular (bcr-abl) []
3. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Linia 2 si 3 de tratament: [ ] pa [ ]NU
1. Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu rezistenta la terapii anterioare—>adulti, copii si adolescenti D DA DNU
2. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazi cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu intoleranta la terapii anterioare—>adulti, copii si adolescenti D DA DNU
3. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph1+) cu rezistent la terapii anterioare>adulti [ ] DA [ ]NU
4. Leucemia mieloida cronica (LMC) in fazd accelerata cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph1+) cu intoleranta la terapii anterioare—>adulti D DA DNU
5. Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza blastica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu rezistentila terapii anterioare >adulti [ ] DA [ ]NU
6. Leucemia micloida cronica (LMC) in faza blastica cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph1+)
cu intoleranta la terapii anterioare—=>adulti D DA DNU

7. Leucemia acuti limfoblasticia (LAL) cu Phl+ cu rezistenta la terapii anterioare > adulti

[ 1 oA [Inu
8. Leucemia acuta limfoblastica(LAL) cu Ph1l+ cu intoleranta la terapii anterioare 2> adulti

[ ] DA [ ]NU
9. Leucemia mieloida cronica (LMC) cu Phl+ in faza blastica limfoida cu rezistenta la terapii
anterioare - adulti [ ] DA [ ]NU
10. Leucemia mieloidd cronicd (LMC) cu Phl+ in faza blastica limfoida cu intoleranta la

terapii anterioare - adulti D DA D NU



11. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. medular D
c. ex citogenetic (Phl+) D sau
d. FISH [ ]sau

e. ex. molecular (bcr-abl) [ ]

f. ex.imunofenotipic* []

12. Tratament anterior: [ ]pA[ ]NU
a) imatinib []
b) nilotinib []

13. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Linia | de tratament [ ]pA[ ]NU
2. Linia 2 si 3 de tratament D DA D NU
3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL [ ]

4. Evolutia sub tratament:

- favorabild |:|
- stationara |:|
- progresie []

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Intolerantd la tratament |:|

2. Esec terapeutic definit conform recomandarilor ELN (European Leukemia Net) curente
(www.leukemia-net.org). [ ]

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

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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

“In caz de LLA sau LMC in faza blastica


http://www.leukemia-net.org/

Cod formular specific: LO1XEO8 Anexanr. 6

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

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
B BB 1Y U N T U0 11 (o0 L (T Y U

2.CAS/nr.contract: ................ [

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...t

CNe/eio: | [ [ L[ TP T P TTT] ]|

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......cccovviveeiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......coovevveriiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | | | [ [ [ | [ janatac [ [ ][] ]]]]

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

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

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEO8



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

a) Linial DA NU
1.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom PhiladelphithitivlﬂhH)
nou diagnosticata—>pacienti adulti si pediatrici DA NU
2.Metoda de diagnostic: D D

a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular D

c.ex. citogenetic (Phl+) D sau

d. FISH D sau

e. ex. molecular (bcr-abl) D

3.Declaratie consimtamant peI:IJ tratament semnata de pacient DA NU
DA NU

1.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia ﬂjtiv (ﬁ) cu

b) Liniaallasiallla

rezistenta la terapii anterioare, inclusiv imatinib -adulti si pediatrici DA NU
2.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia qﬂtiv (Pﬁ*—) cu
intoleranta la terapii anterioare, inclusiv imatinib—>adulti si pediatrici DA NU
3.Leucemia mieloida cronicd (LMC) in faza accelerata cu cromozom Philadelphimoziti\fjhlﬂ
cu rezistenta la terapii anterioare, inclusiv imatinib - adulti DA NU
4.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza acceleratia cu cromozom Philadelphimoziti\ﬂhlﬂ
cu intoleranta la terapii anterioare >adulti DA NU
5. Metoda de diagnostic: D D

a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular

C. ex. citogenetic (Phl+) D sau

d. ex. molecular (bcr-abl) D sau

e. ex. FISH D
6. Declaratie consimtamant pel:ll tratament semnata de pacient DA NU
7. Tratament anterior:

a) imatinib %

b) dasatinib

[ ]
[]



B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Linia | de tratament [ ] DA[ ] NU
2. Liniaa Il asi a1l a de tratament [ ] DA[ ] NU
3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL D

4. Evolutia sub tratament

- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientii cu LMC Phl+ in faza cronica, ce au fost tratati cu Nilotinib ca terapie de prima linie
si au obtinut un raspuns molecular profund sustinut (MR 4.5). |:|

Intreruperea tratamentului poate fi luata in considerare la pacientii eligibili cu LMC in faza
cronica Phl+ care au fost tratati cu nilotinib 300mg X2/zi pentru minimum 3 ani daca raspunsul
molecular profund se pastreaza pentru minimum 1 an inaintea intreruperii tratamentului.

2. Pacientii cu LMC Phl+ in faza cronicd, ce au fost tratati cu Nilotinib dupa o terapie anterioara
cu imatinib si au obtinut un raspuns molecular profund sustinut (MR 4.5). |:|

Intreruperea tratamentului poate fi luata in considerare la pacientii eligibili cu LMC in faza
cronica Phl+ care au fost tratati cu nilotinib pentru minimum 3 ani daca raspunsul molecular
profund se pastreaza pentru minimum 1 an inaintea intreruperii tratamentului. D
3. Intoleranta la tratament |:|

4. Esec terapeutic definit conform recomadarilor ELN (European Leukemia Net) D

curente (www.leukemia-net.org).

Subsemnatul, dr.........coooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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



Cod formular specific: L037C.1 Anexanr. 7

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

- cancer al capului si gatului local avansat recurent sau metastatic -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
B LB U N o T 1 <0 D Lt 1

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

3.Cod parafa medic: | | | | | || |

4A.Nume §i Prenume PACICIE ... e

ene/cios L PP TP TP T PR TP R T T

sFO/RC: L] I I T 1] mdata [ ] J[ 1T JL T 11|

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

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

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: DZIZD cod de diagnostic (varianta 999 coduri

de boala), dupa caz:

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

boala):
9. DCI recomandat: 1)........cccovevviiivnieiiiiieeeee. DC(AUpacaz) oo
2) it DC(AUPA CAZ)
10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3Iuni |:|6Iuni |:|12Iuni,
deta:| | J{ L JL0 11| pansivac | JLLJLT 11|

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului previzut in
ordin: [ |DA [ ] NU

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



SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific L037C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: I:I DA |:| NU
2. Dovada diagnosticului de cancer cu celule scuamoase: examen histopatologic: |:| DA D NU
3. Dovada (CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa) de: D DA |:| NU
- cancer scuamos la cap si gat avansat local in asociere cu radioterapia |:| DA I:I NU

- cancer scuamos recurent/metastatic in asociere cu chimioterapia pe baza

de derivati de platina (pana la maxim 6 cicluri), urmat de terapia de

mentinere (monoterapie) I:' DA I:l NU
4. Functie hematologica, hepatica, renala care sa permita administrarea tratamentului
citostatic si a inhibitorului EGFR 1n conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
5. Varsta> 18 ani
6. ECOG PS 0-2 [ ]oAa[ Nu

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: I:l DA I:l NU
2. Boala pulmonara interstitiala sau fibroza pulmonara: I:l DA I:l NU
3. Sarcina/alaptare I:l DA I:l NU

4. Reactii adverse severe de tip soc anafilactic legate de Cetuximab |:| DA |:| NU
5. Reactii cutanate de gradul 4, care apar pentru a patra oara si nu se |:| DA |:| NU

reduc la gradul 2, sub tratament specific.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluirii:

A. Remisiune completi |:|

B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic []
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: I:' DA I:' NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului in

conditii de siguranta: I:' DA I:l NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Terminarea perioadei de radioterapie
2. Progresia bolii
3. Deces

4. Reactii cutanate de gradul 4 care apar pentru a patra oara §i nu

5. Decizia mediCului, CaUZA: ... vt e e e e,

[]
[]
[]
se reduc la gradul 2 sub tratament specific []
[]
6. Decizia pacientului, CaUZa: ..........covieieie i, []
[]

7. Sarcina/Alaptare

E. CRITERII DE iNTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
Reactii adverse severe implica temporizarea administrarii terapiei pana la

remiterea acestora la un grad < 2. []

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUN. de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: L037C.2 Anexanr. 8

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

- cancer colorectal metastatic-

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ittt ettt e et st e e s et e e s e e e s e e e e e e e e

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

3.Cod parafa medic:| HEREN

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

ene/eo:L L]

5sFO/RC: LI L [ | [ Jindata: LI [ [ [ ][]

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

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

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

boala), dupa caz: D:‘:I
|:| ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccoovviiineiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveniiniiniiiianannnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni DG luni D12 luni,

dela: | [ [ [ [ [ [ ] Jpamata:| [ [[][]T]]

11. DataTntreruperiitratamentului:| | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in Ordin:
[ oA [nu

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L037C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Dovada diagnosticului de cancer colorectal (examen histopatologic): D DA D NU
3. Dovada de boali metastatici: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa: [ ]JDA[ ] NU
4. La pacienti cu CCR metastatic In:

- inasociere cu chimioterapie pe baza de irinotecan (indiferent de linia de tratament) D
- catratament de prima linie in asociere cu FOLFOX D

- In monoterapie la pacientii la care terapia pe baza de oxaliplatina si irinotecan a esuat si care

prezinta intoleranta la irinotecan D
5. Probe biologice care sd permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA D\IU
6. Varsta> 18 ani [ IpbA [ INuU
7. ECOG PS 0-2 [ ]JpA [ NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: EPA EI\IU

2. Radioterapie externd terminatd < 14 zile/toxicitate postradioterapie |:| DA |:| NU
3. Boala pulmonarad interstitiald sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU
4. Sarcina / alaptare: D DA |:| NU
5. Mutatii RAS prezente: |:| DA |:|NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisie completa |:|

B. Remisie partiala |:|
C. Boala stabila [ ]
D. Beneficiu clinic D
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: D DA D NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []
2. Deces []
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: ..............cccoeeeeeeenn [ ]
5. Decizia pacientului, Cauza: .............ccccoeeeveeeeeeaes ||

E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
1. Reactii adverse severe, se temporizeaza administrarea |:|

pana la remiterea acestora la un grad < 2.

Subsemnatul, dr..........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea siexactitatea

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-sursa fatd de

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



Cod formular specific: L044L Anexanr. 9

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU PSORIAZIS - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP P TPTT 1T

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiieieaanes DC (dupd caz) ....ovvvviviiiiiiiii e
2) it DC(AUPA CAZ)
10.*Perioada de administrare a tratamentului: [_]3 luni [_]6 luni

dela: | | | [ ][] ]] LT

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

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERI

DE ELIGIBILITATE

Cod formular specific L044L

IN RECOMANDAREA TRATAMENTULUI CU

PRODUSE BIOLOGICE iN PSORIAZISUL CRONIC SEVER (initiere si continuare)

N g s~ wh P

Pacientul a fost introdus 1n Registrul National de Dermatologie

Terapia conventionald conform protocolului Tn ultimele 12 luni

PASI initial > 10

PASI actual < 50% PASI initial

DLQI initial > 10

DLQI actual < 5uDLQI initial

Afectare zone speciale: — scalp

Suprafata zonelor speciale afectate < 50% fatd de momentul initierii terapiei:

— unghii

palmoplantar
genital

inversat (pliuri)

- scalp

— unghii

palmoplantar
genital

inversat

9. Ex. Histopatologic de PSO vulgar

10. Analize conform protocolului:

11.
12.
13.
14.
15.

-HLG [ ] -TGP
- VSH |:| - Creatinind
-TGO [] - Ex.Sumar urina [ ]

[] -cGT
[] -AgHBs
- AcantiHvC [ |

Testare TB conform protocolului

Rx. Pulmonar

Chimioprofilaxie

Consimtamantul pacientului conform protocolului

Formular DLQI conform protocolului

[]

- Uree

[ I bAa[ ]Nu
[ ] oal Inu
[ ] oalInu
[l oalInu
[ 1 palInu
[ 1palInu
[ Ipa [ Inu
[ Ipa [ Inu
[ Ipa [ Inu
[ lpa [nu
[ Ipa [nu

[ Ioa [ Inu
(oA [ Inu
[Ipa [Inu
[ IpaLInu
HYNEINY

[ IpalInu

[]

- Electroliti |:|

[ ] bal] nu
[ ] DAl ] NU
[ ] DA[ ] NU
[ IpA[ ]NU
[ IpalInu



B. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. motive medicale [ ]
2. voluntar [ ]
3. reactii adverse |:|

4. tratament ineficient |:|

Subsemnatul, dr.........coooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: MO9AX03 Anexa nr. 10

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

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt ittt e ettt et st et s et e e s e e e s e e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... e

cNe/cio: [ | [T TP P TPTT]T]

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ |initiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
2) i DC(AUPA €AZ) v,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pamdlac| [ ] ]]]]]

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

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

[ IpA[ ]NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific MO9AX03

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!

1. Pacienti cu varsta de 2 ani si peste |:| DA |:| NU

2. Diagnostic confirmat de Centrul de referintd de distrofie musculara Duchenne, cauzata de o
mutatie nonsens la nivelul genei distrofinei (nmDMD), determinata prin testare genetica

[ ]DA [ ]NU

3. Pacientul are capacitatea de deplasare pastrata (merge 10 pasi fara sprijin) |:| DA |:| NU

4. Declaratia de consimtamant pentru includere in tratament, semnatd de pacient, parinte sau

tutore legal, dupa caz |:| DA |:| NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT"
1. Pacienti cu varsta sub 2 ani |:|DA |:|NU
2. Greutatea sub 12 kg [ ]DA [ ]NU
3. Pacienti cu distrofie musculara Duchenne, care nu prezintd o mutatie nonsens
[ ]bA [ ]NU
4. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
5. Pacienti care nu au capacitatea de deplasare (nu merg 10 pasi fara sprijin) [ |DA [ |NU
6. Declaratia de consimtamant pentru tratament nu a fost semnata de pacient, parinte sau tutore
legal, dupa caz |:| DA D NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu ATALUREN a fost initiat la data de: | | | | | | | | |

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

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [ ]DA[ ]NU

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Pacient necompliant la evaluarile periodice (mai putin de 2 prezentari in 14 luni) D
2. Pacientul a pierdut ambulatia pentru toate activitatile din casa sau din afara casei (cauza

pierderii ambulatiei nefiind accident sau boala intercurenta), pentru o durata de timp mai mare

de 6 luni ]

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: ............ccoveiiiiininninnn |:|
5. Decizia pacientului, cauza: .........ccooevviineiniinnenn, |:|

! Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de excludere NU



Subsemnatul, dr..........ccoeiea.L.

ceeeeeenn ., rAspund de realitatea si
exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | || Semnadtura 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-sursa fatd de

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



Cod formular specific: BOGAC02 Anexanr. 11

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

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt it s e e r e et s e e e st e e s e e e s e e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNeseio: | [ [ [T TP TPl Pl ]|

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

dela: | | [ [ [ [ [ | [pndlac| | [ | ] ] ]]]

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

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

[]DA [ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific BOGAC02

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!

1. Pacienti adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani (>12 kg) si peste |:| DA |:| NU
2. Diagnostic confirmat de Centrul de Expertiza de Angioedem Ereditar,
documentat prin examenul de laborator (deficit de C1-Inh esteraza) [ DA [ ]NU
Pacientul este Tnregistrat in Registrul Roman de Angioedem Ereditar |:| DA D NU

4. Pacientul are scrisoare medicala eliberata si actualizatda de Centrul - Expertiza |:| DA |:|NU
5. Declaratia de consimtdmant pentru includere in tratament, semnatd de pacient [ ]DA [ ]NU

sau parinte/apartinator/tutore (la pacientii cu varsta de sub 18 ani)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT!
1. Pacienti cu varsta sub 2 ani si/sau sub 12 kg |:| DA |:| NU
2. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
3. Declaratia de consimtdmant pentru tratament nu a fost semnata de pacient

sau parinte/apartinator/tutore (la pacientii cu varsta de sub 18 ani) |:| DA |:| NU

C. PRECAUTII (conform protocolului)
1. Pacient cu boala cardiaca acuta sau accident vascular cerebral recent |:| DA |:| NU
2. Pacienta insarcinati/alapteaza [ ]PA [ NU

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu ICATIBANTUM a fost initiat ladatade: | | | | [ [ | | |

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

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacient necompliant la evaluarile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12 luni) |:|

2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|

3. Raspunsul nu este satisfacator si necesita repetarea exagerata a dozelor |:|
4. Decizia medicului, cauza: .............cooevii i, D

5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccovvevneennennnnn. D

! Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de excludere NU



Subsemnatul, dr...........ooiii e TaSpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: LO1XE35 Anexa nr. 12

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

- cancer pulmonar non-microcelular -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... oo e e e

2.CAS/nr.contract: ........ooooeeii e

3.Cod parafamedic: | | | | | | |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...t ittt ettt e e et e e et e e e e e et e a e e et et e e eieenaas

cne/cio: [ | [ [T T P TPTPTPTT]]

SFO/RC: [ | [ [ [ [ Jindata: [ [ [ [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ |]initiere [ ] continuare[ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|b0a|a 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 Caljjj

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiiiiiiiiiiieieeanes DC (dUPA CAZ) «euvvveneeieie e iie e e e
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

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

dela: | [ [ [ [ [ [ ] Jpamdla: [ | [ | [ ] ]]]

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

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

[ oA ]NuU

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

“wn

intrerupere”!

SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific LOLXE35



A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Dovada diagnosticului de cancer bronho-pulmonar, altul decét cel cu D DA D NU
celule mici (NSCLC): examen histopatologic:
Dovada de boala metastatica: CT / RMN / PET / CT / scintigrafie osoasa: |:| DAI:‘ NU
Pacienti cu NSCLC local avansat sau metastazat:
- cU mutatii activatoare ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR), fara a
fi obligatorie prezenta mutatiei TT90M - pentru indicatia de prima linie de terapie moleculara
D DA D NU
- CU prezenta mutatiei pozitive T790M a receptorului pentru factorul de crestere epidermal
(EGFR) - din ADN tumoral extras dintr-o proba de tesut sau ADN tumoral circulant (ADNtc*)
obtinut din plasma — pentru indicatia de linia a 2-a de terapie moleculara (dupa terapia
anterioard cu alfi inhibitori EGFR) [ JoA [ ]NU

*Daca se utilizeaza testarea ADNTtc, cu 0 proba din plasma si rezultatul este negativ, se
recomanda, ori de cate ori este posibil, repetarea cu un test tisular.

Varsta peste 18 ani: [ ]pA[ ]NU

Status de performanta ECOG 0-2: || DA [_] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1
2
3
4.
5
6
7

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: [ ]oA [ ]NU

. Sarcina / alaptare: |:| DA |:| NU

. Insuficienta hepatica severa: |:| DA |:| NU
Boala interstitiald pulmonara/pneumonita: |:| DA |:| NU

. Interval QTc mai mare de 500 msec pe cel putin 2 trasee ECG diferite: D DA D NU

. Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grava: D DA D NU

. Pacienti care prezinta interval QTc prelungit Tn asociere cu oricare dintre urmatoarele: torsada
varfurilor, tahicardie ventriculard polimorfd, semne/simptome de aritmie grava:[ DA [ ] NU
Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit: DDA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

2.
3.

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisie completa

B. Remisie partiala

C. Boala stabila

LU

Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: D DA|:| NU

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: D DA|:| NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
4. Decizia medicului, cauza: ..........coovvviii i,

5. Decizia pacientului, cauza: ..........cooevviieineennann,

Subsemnatul, dr...........ccoiiiiee. ., 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, 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: LO1XX45 Anexanr. 13

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

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
B BB (Y U N T U0 11 (o0 L Ly Y U

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... e

CNe/eio: | [ [ L [T T P TT P T T ] ]|

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......cccovviveeiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......coovevveriiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |panala| [ ] ]]]]]

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

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

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX45

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
INDICATII:

—Tn combinatie cu lenalidomida si dexametazond, si respectiv in combinatie numai
dexametazona pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat
anterior cel putin o linie terapeutica. [_|

— Tn combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate [_]

1. Metoda de diagnostic:

fab)

. Hemoleucograma+FL [ ]
b. ex. medular : > 10% plasmocite clonale [ ]
< 10% plasmocite clonale [_]

Electroforeza proteinelor serice + doziri + imunofixare [ _]sau/ si

e o

lanturi usoare serice [_|
e. probe renale [ ]
f. calcemie[ ]
g. ex. imagistic []
2. Boali activi — criterii CRAB: [ ]DA []NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl [_]
b. creatinind > 2,0 mg/ml [_]
c. anemie cu Hb< 10 g/dl [ ]
3. leziuni osoase active [ ]
4. electrocardiograma + examen cardiovascular [_]
5. coagulograma [_]
6. electroliti serici [_]

7. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) [ ]

B. Declaratie consimtimant pentru tratament semnati de pacient [ | DA [ | NU

C. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. sarcina si alaptarea [ | DA [ ]NU

2. hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti [ | DA [ ] NU

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:



a. Hemoleucograma+FL [ ]

b. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare® [ ] si/sau

c. lanturi usoare serice* [_]

e. electroliti + calcemie* [_]

f. ex medular *[_]

g. coagulograma* [ ]

h. probe hepatice (transaminaze, bilirubina)* [ ]

i. probe renale* [ ]

j. electrocardiograma + examen cardiovascular* [_]
2. Evolutia sub tratament

- favorabila  [_]

- stationard [ _|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii sub tratament i pierderea beneficiului clinic [_]

o &

Hipersensibilitate la substanta activa [_|

Toxicitate inacceptabila [_]

o o

Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [_]
Deces [ ]
Alte cauze [ ]

= @

Subsemnatul, dr...............coiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeees . TASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [ 1111 LIT1] Semnatura si parafa medicului curant

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

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

“Frecvenya va fi stabilita de catre medic



Cod formular specific: LO1XC19 Anexanr. 14

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ittt ettt e et st e e s et e e s e e e s e e e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)........cooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ) e
10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni [_]6 luni [_]12 luni,

dela: | [ | [ ][] ]] LT

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

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

[ IpA[ ]NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC19

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

B.

=

o g A~ w D

1.

Leucemie limfoblastica acuta (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ,
CD19+ - refractari la cel putin 2 tratamente anterioare = copii si adolescenti cu

varsta de minim 1 an DDA DNU
LLA cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19+ - recidiva dupa cel putin
2 tratamente anterioare -> copii si adolescenti cu virsta de minim 1 an |:|DA |:|NU
LLA cu precursor de celula B si cromozom Philadelphia negativ, CD19+ - recidiva dupa

transplantul alogen de celule stem hematopoietice - copii si adolescenti cu

varsta de minim 1 an [ ]DA [ NU
LLA cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ - refractara la

tratamentele anterioare->adulti D DA DNU
LLA cu precursor de celulda B §i cromozom Philadelphia negativ — recidivanta

dupa tratamente anterioare->adulti D DA D NU
Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator |:| DA |:| NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. RC (remisiune completi): <5% blasti in maduva osoasa, fara semne de boala si recuperare |:|

completd a numaratorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si neutrofile > 1.000/mmc).

2. RCh* (remisiune completa cu recuperare hematologica partiala): < 5% blasti in maduva |:|

Evenimente neurologice
Infectii
Sindrom de eliberare de cytokine

Reactii de perfuzie

osoasa, fara semne de boala si recuperare partiala a numaratorilor sanguine (Trombocite >

50.000/mmc si neutrofile > 500/mmc).

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
Alaptare (in timpul si cel putin 48 ore dupa incheierea tratamentului) D

OO0 4



7. Sindrom de liza tumorala
8. Imunizari

9. Alte reactii adverse relevante clinic

(1 O O

Subsemnatul, dr..........ccooiiiiii e TASPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: HEEEEEEE Semnatura 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: LO1XC18.1 Anexanr. 15

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

-Neoplasm bronhopulmonar altul decéat cel cu celule mici- monoterapie

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... .o e e e

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

3.C0dparafﬁmedic:| EEEEE

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...ttt ittt e e e e e e et e ee e e et e e a e e et e et e e eneenaas

CNP/CID:

HEEEEEEEEEEEEEEEEEEe
Tn data:
HEEEEN HEEEEEEN

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................

5FO/RC:

7.Tip evaluare: D initiere D continuare D intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:
|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: I:I:'j:‘ cod de diagnostic® (varianta 999 coduri de

[T 1]

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

boala), dupa caz:

9. DCI recoD___lj ) DC (dUpa Caz) ...uvvvvverieeieie e ae e eans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

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

de la: nﬁni’J—‘ pana la:
HEEEN HEEEEEEE

11. DataTntreruperiitratamentului:| T T T T 17T T

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

|:| DAI:' NU

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

“wn

Intrerupere

! Se noteaza obligatoriu codul 111



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC18.1-NSCLC

INDICATIE: Cancer pulmonar in monoterapie pentru tratamentul de primda linie al carcinomului
pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), metastatic, la adulti ale
caror tumori exprima PD-L1 cu un scor tumoral proportional (STP) > 50%, fara mutatii tumorale EGFR

sau ALK pozitive.

I.  CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient [ ] DA[ ]NU
2. Varsta> 18 ani [ ] bA[ NU
3. Carcinom pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non - small cell D DA D NU

lung carcinoma), metastatic confirmat histopatologic si PD-L1 pozitiv cu un scor
tumoral proportional (STP) > 50% confirmat , efectuat printr-o testare validata
4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 [ IpAa[] nu

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficienta hepaticid moderati sau severa [ ]JDA [ ]NU
2. Insuficienta renala severa |:| DA |:| NU
3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
4. Sarcind/Alaptare |:| DA |:| NU
5. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK D DA D NU

Metastaze active la nivelul SNC|:| status de performanta ECOG > 2 D; infectie HIVD;
hepatita B sau hepatita C |:|; boli autoimune sistemice active |:| ; boala pulmonara intersti;ialélj;
antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi [_];
antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali D; pacienti carora li se
administreaza tratament imunosupresor D; pacientii cu infectii active® D

*Nota: Dupa 0 evaluare atenta a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat

la acesti pacienti daca medicul curant considera ca beneficiile depasesc riscurile potentiale.

I1l. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si @ compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completd [ JoA [ ]NU
b) Remisiune partiala [ ]JDA []NU



c) Boala stationara DDA DNU
d) Beneficiu clinic [ Ioa [ Nu
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta D DA DNU
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei n conditii de siguranta D DA DNU
5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior D DA DNU
Pembrolizumab (din alte surse financiare).

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) Tn absenta beneficiului clinic D
2. Deces []
3. Reactie adversa mediata imun — severa, repetata, sau ce pune viata in pericol |:|
4. DecCizia MEdICUIUL, CAUZA:.......ceeiiiiieiie et D
5. Decizia pacientulul, CAUZA:..........ccoviviiiiiiiiiiiiiic s []
Subsemnatul, dr...........cooiiii i1, 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, 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: L01XC18.2 Anexa nr. 16

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

- Melanom malign -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea Medicala: ... .. ... e e e

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

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...t

cNe/eio:| | [ L[ LTI T T T TP T ]

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

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

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

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

boala), dupa caz: D:D

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomanéat: L) e DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

defa: | [ [ [ [ [ [ [ |pémata:[ [ [[]]T]]

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

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

! Se noteaza obligatoriu codul 117



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC18.2

INDICATIE: Melanom malign

=

o A~ w D P

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient DA [INU
Varsta > 18 ani [ ]DA [JNU
Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil sau metastazat,

confirmat histologic [IDA LINU
Evaluare imagistica care certifica incadrarea in stadiile avansate de boala [ DA [INU
Status de performanta ECOG 0-2* DA LINU
Daca sunt prezente determinari Secundare cerebrale, acestea trebuie sa fie tratate

prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile neurologic* [ IDA [INU
Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior [ 1 DA[] NU

Pembrolizumab (din alte surse financiare)

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Insuficienta hepatica moderata sau severa [ 1 DA[INU
Insuficientd renala severa [IDA ] NU
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti L paldNu
Sarcind/Alaptare [l pbALINU
Lipsa raspunsului la tratament anterior cu imunoterapie (antiPD1/antiPDL1 sau

antiCTLA4) [ IDA [INU

Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate[ ]; status de performanta
ECOG > 2[1; infectie HIV []; hepatitd B sau hepatiti C []; boli autoimune sistemice active [ ;
boald pulmonara interstitiala [_]; antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu
corticosteroizi [] ; antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali[]; pacienti
carora li se administreaza tratament imunosupresor[_]|; pacienti cu antecedente de reactii adverse
severe mediate imun [] *.

Notd*: Dupa o evaluare atenta a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi

utilizat la acesti pacienti dacd medicul curant considerd ca beneficiile depdsesc riscurile potentiale

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului []
Statusul bolii la data evaluarii:
A.Remisiune completa [l

B. .Remisiune partiala [



C. Boala stationara ]
D. Beneficiu clinic []
Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta ]
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei n conditii de siguranta L]
5. Raspuns favorabil la tratament pt.pacientii la care s-a administrat anterior Pembrolizumab
(din alte surse financiare) ]
IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii ]
2. Deces L]
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile L]
4. DeCizia MEAICUIUI, CAUZA:.........oiviiiiiiiieceste e [
5. DecCizia PaCIENTUIUT, CAUZA:.......eiveiieeieeiesieeieeie sttt e st e aenneesreenee e [
Subsemnatul, dr...........coooiii i TASpUNd. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO14AE.P Anexa nr. 17

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

-fibroza pulmonara idiopatica-
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ... e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: | [ | [T TP TP Pl Pl ]|

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

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

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

[X]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [6].]2]0], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz:

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

9. DCI recomandat: 1)...PIRFENIDONUM...... DC (dupdcaz) ....cooovvvviiniiiiiiiiiiienn,
2)iiiiiiiiiiiiiiiiieiie. DC(dupacaz) v,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: cronic

dela: | | [ [ [ [ [ | [péndlac| | [ | ] ] ]]]

11. Data intreruperii tratamentului [ [ [T T [ [ [ [ ]

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

[ ]pA [ INU

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

“n

intrerupere”!

1 .. . .o A . Y A .
Tratamentul se administreaza toatd viata, se poate intrerupe dacd se respectd criteriile de intrerupere din protocolul

terapeutic



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!

1.
2.
3.

Adult cu fibroza pulmonara idiopatica usoara sau moderata

Nefumator sau sevrat de fumat de cel putin 3 luni

Diagnostic de fibroza pulmonara idiopatica (conform paragrafului diagnostic)
realizat cu maxim 5 ani in urma

Absenta altei cauze de boald pulmonara interstitiala pe baza criteriilor
anamnestice, clinice si a unei baterii minimale de teste imunologice

(factor reumatoid, anticorpi antinucleari, anticorpi antipeptid ciclic citrulinat)
Evaluare functionala respiratorie avand urmatoarele caracteristici

(toate prezente):

- Capacitate vitala fortatd peste 50% din valoarea prezisa

- DLco corr cuprins intre 30% si 79% din valoarea prezisa

- Indicele de permeabilitate bronsica > decat limita inferioara a normalului

Declaratia de consimtamant pentru includere in tratament, semnata de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT!

1.
2.

Intoleranta la Pirfenidonum sau excipienti
Sarcinad 1n evolutie sau aldptare; persoanele de sex feminin de varsta fertila
trebuie sa foloseasca un sistem de contraceptie eficient

Insuficientd hepatica severa (Clasa Child Plug C) sau anomalii biologice

Cod formular specific LO14AE.P

[ oA [ INU
[ ]PA [ ]NU
[ JDA [ ]NU

|:|DA |:|NU

[ Ipa [Inu
[ Ioa [ Inu

|:|DA |:|NU
|:|DA |:| NU

[(IoalInu
[ IpA[INU

[ Ipa [Inu

hepatice (bilirubina totala > Xx1N, ALAT sau ASAT > 3xN, fosfataza alcalina > x2,5N)

Insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau boala
renald terminala care necesita dializa

Utilizare concomitenta cu fluvoxamina

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Tratamentul cu PIRFENIDONUM a fost initiat ladatade: | | [ | | | | | |

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentuluil ] DA [ ] NU

1.

[ IpA[ INU
[ ]pA[ ] NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul contrar indicatiei medicale |:|

! Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de excludere NU



2. Decizia medicului de intrerupere a tratamentului in cazul intolerantei la tratament, care nu
raspunde la scaderea dozei, sau in cazul unui efect considerat insuficient |:|
3. Refuzul pacientului de a efectua investigatiile necesare monitorizarii fibrozei pulmonare idiopatice

(vezi paragraful monitorizare din protocolul terapeutic) D

Subsemnatul, dr..............cooiiieeee e TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | 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: LO14AE.N Anexa nr. 18

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NINTEDANIBUM
-fibroza pulmonara idiopatica-
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE

B B 1Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

2.CAS/nr.contract: ................ [

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNercio: | [ [P T TP T P TT]]]

SFO/RC: [ | [ [ [ [ findatar | | | [ | ] ] ]

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: |:|:|:|

[X]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [6].[2]0], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz:

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

9. DCI recomandat: 1)..........coeovvevvviiieiieiennnenn.. DC(dUpacaz)...venveviie i,
2) it DC(AUPA CAZ) v,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: cronic

el [T T T T T 1] pandta [TTTTTT]]

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

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

[ JDA [ |NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO14AE.N

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!
1. Adult, cu fibroza pulmonara idiopatica in toate stadiile DA ELIU
2. Diagnostic de Fibroza pulmonara idiopatica (conform paragrafului diagnostic), |:| DA |:|NU
realizat cu maxim 5 ani in urma

3. Absenta altei cauze de boala pulmonara interstitiala pe baza criteriilor anamnestice, clinice si a unei
baterii minimale de teste imunologice (factor reumatoid, anticorpi antinucleari, anticorpi antipeptid
ciclic citrulinat) [ ]DA[ |NU

4. Evaluare functionala respiratorie avand urmatoarele caracteristici (toate prezente):

- Capacitate vitala fortatd peste 50% din valoarea prezisa |:| DA |:| NU
- DLco corr cuprins Intre 30 si 79% din valoarea prezisa DDA D\IU
- Indicele de permeabilitate bronsica > limita inferioara a normalului |:|DA |:| NU

5. Declaratia de consimtamant pentru includere in tratament, semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT!
1. Intoleranta la nintedanibum sau excipienti, arahide sau soia |:| DA |:| NU
2. Sarcina in evolutie sau alaptare; persoanele de sex feminin de varsta fertild trebuie sa foloseasca
un sistem de contraceptie eficient |:| DA |:| NU

3. Insuficienta hepatica severa (Clasa Child Plug C) sau anomalii biologice hepatice (ALAT sau
ASAT > 3X N) [ JpA[ ]NU

4. Insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau boala renala terminala care
necesita dializa |:| DA |:| NU

5. Afectiuni congenitale cu risc hemoragic - Sindroame de hipocoagulabilitate congenitale

] 0

6. Tratament cu anticoagulante, indiferent de forma de administrare D DA D NU

7. Accident vascular cerebral recent [ ]DA[]NU

8. Ischemie miocardica acuta, daca pacientul se afla in perioada de tratament cu nintedanibum
se ntrerupe administrarea DA DU

9. Perforatia gastrica intestinald, nu se permite reluarea tratamentului |:| DA |:| NU

10.Utilizare concomitenta cu ketoconazol, eritromicind, ciclosporina |:| DA |:|NU

C. PRECAUTII:
1. Monitorizarea cardiologica atenta a pacientilor cu interval QT lung |:|
2. Se opreste tratamentul inaintea oricdrei interventii chirurgicale si se poate relua dupa

minim 4 saptamani postoperator, daca pacientul este considerat vindecat |:|

! Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de excludere NU



D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu NINTEDANIBUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

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

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul contrar indicatiei medicale |:|

2. Decizia medicului de intrerupere a tratamentului in cazul intolerantei la tratament care nu raspunde la

scaderea dozei, sau in cazul unui efect considerat insuficient |:|
3. Refuzul pacientului de a efectua investigatiile necesare monitorizarii fibrozei pulmonare idiopatice
(vezi paragraful monitorizare din protocolul terapeutic) |:|
Subsemnatul, dr...........cooiiiiii 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 fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XE12 Anexa nr. 19

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI VANDETANIBUM
-carcinom medular tiroidian-
SECTIUNEA 1- DATE GENERALE

B B 1Y U N T 00 11 (o0 L Ly Y U

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

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACICNT. ... .. ...

cNe/eio:| | [ L[ LTI TTT TP PT]T]

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

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

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

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

boala), dupa caz: D:D

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomanéat: ) DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnna,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

defa: | [ [ [ [ [ [ [ |pémdta:[ [ [[]T]]]

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

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

[ ]1pa[ ] Nu

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE12

INDICATIE: carcinom medular tiroidian
I. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Diagnostic de carcinom medular tiroidian confirmat histopatologic,
progresiv, local avansat sau metastatic
3. Varsta>5 ani
4. Status de performantda ECOG 0-2
5. Pacient fara leziuni masurabile (doar metastaze osoase/doar pleurezie cu
citologie pozitiva)
6. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in
conditii de siguranta
7. Valori normale ale TA (< 150/90 mmHg)

8. Evaluare raport cost-beneficiu daca mutatia genei RET necunoscutd/negativa

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Insuficienta hepatica severa (Clasa Child-Pugh C)

Hipertensiune arteriala necontrolata (>150/90 mmHg sub tratament hipotensor)
Sarcind/Alaptare

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Sindrom de QT congenital prelungit/QT corectat > 480 msec.

Istoric de torsada varfurilor

N o o~ w P

Administrarea concomitenta de: arsenic, cisaprid, eritromicina intravenos (1V),
toremifen, mizolastin, moxifloxacin, antiaritmice de clasa Class IA: Quinidina, Procainamida,
Disopiramida si Clasa III: Amiodarona, Sotalol, Ibutilid si Dofetilid.

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
2. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

3. Raspuns favorabil la tratament

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Toxicitatea cutanata.
2. Hipertensiune arteriala severa/persistenta/criza hipertensiva
3. Hemoragie
4

Insuficientd cardiaca

DA
DA
[PA

[ DA

LIDA [JNU

[ INU

[ NU

[ NU

[ INU

[ IDA [INU

[IDA CINU
[1DA CINU
[IDA LINU
[C1DA [CINU
DA LINU
[]DA [JNU

[ IDA [INU

OO

]

O4d oo



Alungirea intervalului QT
Diaree

5
6
7. Cresteri ale concentratiilor plasmatice de alanin-aminotransferaza
8. Boala interstitiala pulmonara

9

OooOogn

Sindromul de leucoencefalopatie posterioara reversibila

10. Inductori ai CYP3A4 (rifampicina, carbamazepina, fenobarbitalul, sunatoarea,

[

suc de grapefruit, etc.)

11. Progresia bolii

Subsemnatul, dr...........cccoiii i TASpUNd - de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | 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: L01XC18.3 Anexa nr. 20

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMBROLIZUMABUM
IN ASOCIERE CU PEMETREXED SI DERIVAT DE PLATINA

-Neoplasm bronhopulmonar altul decéat cel cu celule mici-
SECTIUNEA | - DATE GENERALE
Lunitatea MediCalal: ......... oottt e e

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.C0dparaf{1medic:| HEEEE

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...ttt ittt et e e e e e e e e e eeeaeeaeea s ae e e n e e ee e eenenennas

ene/ews L [T PT T TPITITTT]

5FO/RC:[ | [ | [ | Jindata: [ [ | [ ][ ]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: D initiere D continuare|:| Tntrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:| cod de diagnostic* (varianta 999 coduri de boald),

dupa caz: D:'j
D ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat™: 1).......cceevvvveveevieeeeeenieeeeenes. DC(AUPA CAZ) vveieeii e,
2) DC (dUPA CAZ) veuvvveeeeiiie e e e,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ ] pamiita (T T T T[]

11. DataTntreruperiitratamentului:| | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ ]DA[ ] NU

! Se noteaza obligatoriu codul 111
*1 Se completeaza ambele DCI-uri notate cu **1 Pembrolizumab si Pemetrexed

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Iintrerupere™!




SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC18.3-NSCLC

INDICATIE: Cancer pulmonar in asociere cu Pemetrexed si derivat de platina pentru tratamentul de
prima linie al carcinomului pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung
carcinoma), metastatic, la adulfi independent de scorul tumoral proportional al PD-L1, fard mutatii

tumorale EGFR sau ALK pozitive.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient [ ] bA[ ]NU
2. Varsta> 18 ani [ ] bA[ ]NU
3. Carcinom pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC, non - small cell [] bA[ ] NU

lung carcinoma), NON EPIDERMOID, metastatic, confirmat histopatologic, independent de scorul
tumoral proportional, fara mutatii ALK si EGFR
4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 [ ]pA [ ] NU

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd hepatica moderata sau severa |:| DA |:| NU
2. Insuficienta renald severa |:| DA |:| NU
3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
4. Sarcind/Alaptare |:| DA |:| NU
5. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK [ ]DA[ ]NU
6. Metastaze active la nivelul SNC; status de performantd ECOG > 2; infectie HIV, [ | DA [ ]NU

hepatita B sau hepatita C; boli autoimune sistemice active; boala pulmonara interstitiala;
antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi;
antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali; pacienti carora li se
administreaza tratament imunosupresor, pacienti cu infectii active*.

*Dupa 0 evaluare atenta a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat la

acesti pacienti daca medicul curant considera ca beneficiile depasesc riscurile potentiale.

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
2. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa D

b) Remisiune partiala |:|

c) Boala stationara []

d) Beneficiu clinic []

3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta D DA D NU
2



4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei n conditii de siguranta D DA D NU
5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior [ ]DA[ ]NU

Pembrolizumab (din alte surse financiare).

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) Tn absenta beneficiului clinic D
2. Deces []
3. Reactie adversa mediata imun — severa, repetata, sau ce pune viata in pericol |:|
4. Decizia MediCulUi, CAUZA:..........coouriiiiiiiiii []
5. DecCizia PaCIENtUIUT, CAUZA:......c.eiviiriiiiiiiiiieiieiee e D

Subsemnatul, dr...........coieiii i1, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ | [ [ || Semnitura 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-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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