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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL TRANSPORTURILOR, INFRASTRUCTURII S| COMUNICATIILOR

ORDIN
pentru modificarea anexei la Ordinul ministrului transporturilor si infrastructurii nr. 1.305/2012
privind aprobarea tarifelor percepute de Regia Autonoma ,,Autoritatea Aeronautica Civila Romana”
pentru prestarea activitatilor pentru care i-au fost delegate competente
de catre Ministerul Transporturilor si Infrastructurii

Avand Tn vedere prevederile art. 5 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 68/2019 privind stabilirea unor
masuri la nivelul administratiei publice centrale si pentru modificarea si completarea unor acte normative,

in temeiul prevederilor art. 57 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu
completarile ulterioare, si ale art. 4 lit. y) din Ordonanta Guvernului nr. 29/1997 privind Codul Aerian civil, republicata, cu modificarile

si completarile ulterioare,

ministrul transporturilor, infrastructurii si comunicatiilor emite prezentul ordin.

Art. I. — Litera A a capitolului 8 ,Supervizarea furnizarii
serviciilor de navigatie aeriana, a managementului spatiului
aerian si a managementului fluxurilor de trafic aerian in FIR
Bucuresti” din anexa la Ordinul ministrului transporturilor si
infrastructurii nr. 1.305/2012 privind aprobarea tarifelor
percepute de Regia Autonoma ,Autoritatea Aeronautica Civila

Rom&na” pentru prestarea activitatilor pentru care i-au fost
delegate competente de catre Ministerul Transporturilor si
Infrastructurii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 612 din 27 august 2012, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

»A. Tarife
Nr ) o Tariful ; )
crt- Denumirea prestatiei Mod de plata/Observatii
: U.M. Valoarea
1 2 3 4 5
Supervizarea furnizarii serviciilor de navigatie aeriana de ruta, a -
8.1 | managementului spatiului aerian si a managementului fluxurilor lei 10.231.263 Lunar, cczlcén;orllifgac;gndltulor
de trafic aerian pentru zonele de ruta din FIR Bucuresti*) P
Supervizarea furnizarii serviciilor de navigatie aeriana terminala,
a managementului spatiului aerian si a managementului
fluxurilor de trafic aerian pentru zonele terminale din FIR
8.2 Bucuresti in sensul Regulamentului de punere in aplicare (UE) lei 693.389 Lunar, conform conditiilor
’ 2019/317 al Comisiei din 11 februarie 2019 de instituire a unui : de aplicare
sistem de performanta si de tarifare in cadrul cerului unic
european si de abrogare a Regulamentelor de punere in aplicare
(UE) nr. 390/2013 si (UE) nr. 391/2013%)

*) Include certificarile, autorizarile si supravegherea continua a mentinerii conditiilor asociate certificarii/autorizarii furnizorilor de servicii de navigatie
aeriana, inclusiv aprobarea procedurilor de zbor instrumental si la vedere destinate traficului aerian general si evaluarea conditiilor privind proiectarea acestora,
supervizarea respectarii cerintelor privind interoperabilitatea sistemelor utilizate pentru furnizarea serviciilor de navigatie aeriana, a componentelor si procedurilor
aferente acestora, avizarea/aprobarea/acceptarea procedurilor de coordonare intre doua sau mai multe persoane juridice implicate in activitati aeronautice civile
n ceea ce priveste furnizorii de servicii de navigatie aeriana, avizarea/aprobarea/acceptarea procedurilor de coordonare a zborurilor intre unitatile de trafic aerian
limitrofe, precum si intre unitatile de trafic aerian civile si militare, in conditiile legii, supravegherea potrivit domeniului sdu de competenta a furnizorilor de servicii
de navigatie aeriana care au atributii in activitatile de cautare-salvare a aeronavelor civile aflate in pericol, coordonarea la nivel national a proceselor aferente
gestionarii resurselor limitate in aviatia civila, inclusiv a frecventelor de telecomunicatii destinate aviatiei civile si alocate autoritatii de stat in domeniul aviatiei civile,
a indicativelor pentru reteaua fixa de telecomunicatii aeronautice (indicative AFTN), autorizarile si avizele acordate furnizorilor de servicii de navigatie aeriana, in
baza legislatiei nationale, pentru exploatarea sistemelor, mijloacelor, echipamentelor si instalatiilor aferente protectiei navigatiei aeriene, elaborarea si monitorizarea
Planurilor de performantéa si avizarea bazelor de cost ale Roméaniei si aprobarea continutului Publicatiei de Informare Aeronautica din Roménia — AIP Romania,
precum si al altor documente de informare aeronautica, la solicitarea furnizorilor de servicii de navigatie aeriana.”

Art. ll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul transporturilor, infrastructurii si comunicatiilor,
Lucian Nicolae Bode

Bucuresti, 13 ianuarie 2020.
Nr. 57.
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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI
DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice
pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice
pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista cuprinzdnd denumirile

comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,

cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora
in platforma informatica din asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare nr. DG 45 din 10 ianuarie 2020 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate;

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

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

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.301/500/2008
pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzadnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin

Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor:

—art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile

ulterioare;

— art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006,

cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind
aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii
criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice
pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in
Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobaté prin Hotaréarea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informatica din asigurarile de sanatate, publicat Tn
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 151 si 151 bis din

28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare,
se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 124 se introduce o noua pozitie,
pozitia 125, cu urmatorul cuprins:

Nr. | Cod formular DCliafectiune
crt. specific ’
,125 [ LO1XE10-TNE | EVEROLIMUS (AFINITOR) — tumori neuroendocrine”

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor
nr. 75, 76, 94, 99, 115, 118, 120 se modifica si se inlocuiesc
cu anexele nr. 1—7 la prezentul ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 124
se introduce un nou formular specific corespunzator
pozitiei 125, prevazut in anexa nr. 8 la prezentul ordin.

Art. Il. — Anexele nr. 1—8%) fac parte integranta din
prezentul ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

Roméaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Adela Cojan

Bucuresti, 13 ianuarie 2020.
Nr. 14.

*) Anexele nr. 1—8 sunt reproduse in facsimil.
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Cod formular specific: L02BB04.1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -

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

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

3.Codparafimedic:[ [ [ [ | [ |

4. Nume §i prenume PacCient: ........ ... ..o i i

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

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

6. S-a completat ,,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7. Tip evaluare:|:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9.DCIrecomandat: 1)...................cooiiiiiiiinn. .. DC (dupacaz) .....cooovvvviiiiiiiiiiiiinin,

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

dela: | [ [ [ [ [ [ | |pémala: | | | | | | | | |

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

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

[ JpA[ ]NU

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

ANEXA Nr. 1
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO2BB04.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DAD NU

2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic D DAD NU
3.
4

Boalad metastazata (pot fi si metastaze viscerale) |:| DAD NU

. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: D DAD NU

- Dovada hormono-rezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de
prima line (antiandrogeni si analog GnRH, administrati impreuna - blocada androgenica
totalad sau secvential) |:|

- Tratament anterior cu docetaxel sub care / in urma caruia boala a evoluat sau pacientul nu
mai tolereazd chimioterapia cu docetaxel (evolutia sub/dupd docetaxel este definitd
biochimic — 2 cresteri succesive ale PSA (criterii PCWGQG) si/sau imagistic — progresie

radiologica la nivelul tesuturilor moi, oase, viscere, cu / fard cresterea PSA (criterii

RECIST) [ |

. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru)

[ ] pa[ ] NU

Status de performanta ECOG 0, 1 sau 2

Dupa chimioterapie: - boald metastatica osoasa D sau
- boala metastatica viscerala D sau
- ambele [:]

. Pacienti asimptomatici sau care prezinta putine simptome (durerea asociatd cu neoplasmul de

prostata care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI - BriefPainlnventory, adica durere

mai intens resimtitd in ultimele 24 de ore) [:I DA D NU

. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta

- functii adecvate: - medulara hematogena |:| D DA D NU
- hepatica |:|

- renala |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*toate criteriile cumulativ cu bifa NU)

1.

Hipersensibilitate cunoscuta la enzalutamida sau excipienti, inclusiv intoleranta la fructoza

[Jpa Lo
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Metastaze cerebrale care NU au fost tratate sau care sunt instabile clinic D DA D NU

. Meningita carcinomatoasa progresiva D DA D NU

. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5a reductazd, estrogen sau

chimioterapie in ultimele 4 sdptamani inaintea Inceperii tratamentului cu enzalutamida

[ ] DA[ ] NU

. Valori ale transaminazelor mai mari de 2,5 ori limita superioara a valorilor normale (iar pentru

pacientii care prezintd determindri secundare hepatice, mai mari de 5 ori fatd de limita

superioard a valorilor normale) |:| DA |:| NU

. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de infarct miocardic (in

ultimele 6 luni) sau angind instabild (in ultimele 3 luni), insuficienta cardiaca clasa III sau IV
NYHA (clasificarea ,,New York Heart Association”) cu exceptia cazurilor in care fractia de
ejectie a ventriculului stang (FEVS) este > 45%, bradicardie, hipertensiune arteriala necontrolata,

aritmii ventriculare semnificative clinic sau bloc AV (fara pacemaker permanent)

DDA DNU

Pacienti cu simptomatologie moderatd sau severa, alta decat cea definita mai sus la criteriile de

includere ca fiind simptomatologie minimd, nu au indicatie de enzalutamidd TInaintea

chimioterapiei. D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1.

Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DAI:l NU
A. Remisiune completa (imagistic) |:|
B. Remisiune partiala (imagistic) |:|

C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica |:|
E. Beneficiu clinic |:|

. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului (evaluarea functiei cardiace si

monitorizarea TA): |:| DA D NU

. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA I:] NU

- hemoleucograma |:|

transaminazele serice |:|
- glicemia serica |:|
- testosteron (doar pentru pacientii aflati in tratament concomitent cu

analog LHRH care nu au fost castrati chirurgical) |:|

- psa [ ]
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4. Evaluare imagistica:
- examen CT D / RMN D (torace, abdomen, pelvis)
- scintigrafie [:l (torace, abdomen, pelvis)

- examen CT D / RMN E] cranian pentru depistarea sindromului encefalopatiei posterioare

reversibile.

D. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii - minim 2 din cele 3 criterii de progresie trebuie sa fie
indeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:

a. Progresie radiologica (CT / RMN / scintigrafie osoasa): D DA D NU

1. Aparitia a minimum 2 leziuni noi, osoase: D SAU

2. Progresia la nivel visceral/ ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in

conformitate cu criteriile RECIST D SAU
b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atesta evolutia bolii): fractura pe os
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitatii durerii (cresterea dozei de opioid /

obiectivare printr-o scala numericad (VPI, BPI-SF etc.), necesitatea iradierii paleative sau a

tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase etc. D SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de cea mai mica valoare

inregistrata in cursul tratamentului actual (fatd de nadir) D

2. Deces: D DA D NU

3. Efecte secundare (toxice, nerecuperate temporar/definitiv, la latitudinea medicului curant):
- anxietate D

- cefalee D

- tulburari de memorie D
- amnezie D
- tulburari de atentie D
- sindromul picioarelor nelinistite D
- hipertensiune arteriala

- xerodermie

U OO

- prurit
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- fracturi D

- sindromul encefalopatiei posterioare reversibile D

4. Decizia medicului, cauza fiind: .............. ... D
5. Decizia pacientului, cauza fiind: .................... D
Subsemnatul, dr..............cciiiiiiieeee e oTASPUND. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 2

Cod formular specific: L02BB04.2

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

- carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie -

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1. Unitatea MediCala: .. ... e

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

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

4. Nume §i prenume PACIENt: ...... ..ottt et

exe/cm: [ | [ [ [ [T [T]TTT]TIT]]]

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

6. S-a completat ,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7. Tip evaluare:|:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)..............cooeviiiiiiininnn.. DC (dupadcaz) .....cooovvviiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pamala: [ | [ ] ] ]]]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BB04.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic |:| DA |:| NU
3. Boala metastazata (pot fi si metastaze viscerale) |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: |:| DA |:| NU

- Nu prezintd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe baza de docetaxel |:|
- Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de prima
linie (antiandrogeni si analog GnRH, administrati impreuna - blocada androgenica totald sau

secvential) |:|

- Boala progresiva (in timpul sau dupd intreruperea hormonoterapiei de prima linie) este
definita astfel: |:|
o criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doui cresteri consecutive ale valorii
PSA, si/sau |:|
o boala progresiva evidentd imagistic la nivelul tesuturilor moi, oase, viscere, cu sau fara
progresie pe baza cresterii PSA (criterii RECIST) |:|
5. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru)
[ ]pa[ ]NU
6. Status de performanta ECOG 0, 1 |:| DA |:| NU
7. Pacientii trebuie sd fie asimptomatici sau sa prezinte o simptomatologie minima (ex.: durerea
asociatd cu neoplasmul de prostata care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI - Brief Pain Inventory)

[Ipa [ Inu

8. Probe biologice care si permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[Jpa [nu
functii adecvate: - medulara hematogena |:|
- hepatica |:|
- renala |:|

- cardiacd |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT
(*toate criteriile cumulativ cu bifa NU)
1. Hipersensibilitate cunoscuta la enzalutamida sau excipienti, inclusiv intoleranta la fructoza
[ IpAa [ NU
2. Simptomatologie moderata sau severa de boald (simptome cauzate de neoplasmul prostatei,
altele decat cele definite la criteriile de includere) |:| DA |:| NU
3. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate sau care sunt instabile clinic |:| DA |:| NU
4. Meningitd carcinomatoasa progresiva |:| DA |:| NU
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Valori ale transaminazelor mai mari de 2,5 ori limita superioard a valorilor normale (iar pentru
pacientii care prezintd determinari secundare hepatice, mai mari de 5 ori fatd de limita superioara

a valorilor normale) I:I DA I:I NU

. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5a reductaza, estrogen sau

chimioterapie in ultimele 4 saptamani inaintea inceperii tratamentului cu enzalutamida

[ Ipa[ ] NuU

. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: infarct miocardic (in ultimele 6 luni) sau angina

instabild (in ultimele 3 luni), insuficientd cardiaca clasa Il sau IV NYHA (clasificarea ,,New York
Heart Association”), cu exceptia cazurilor in care fractia de ejectie a ventriculului stang (FEVS)
este > 45%, bradicardie, hipertensiune arteriald necontrolata, aritmii ventriculare semnificative

clinic sau bloc AV (fara pacemaker permanent) D DAD NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie si fie indeplinite)

1.

Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DA |:| NU
A. Remisiune completd (imagistic) |:|

B. Remisiune partiald (imagistic) |:|

C. Boali stabild (imagistic si/sau biochimic) |:|

D. Remisiune biochimica |:|

E. Beneficiu clinic |:|

. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului (evaluarea functiei cardiace si

monitorizarea TA): |:| DA |:| NU

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

- hemoleucograma |:|
- transaminazele serice |:|
- glicemia serica []
- testosteron (doar pentru pacientii aflati n tratament concomitent cu
analog LHRH care nu au fost castrati chirurgical) |:|
~ PSA []
Evaluare imagistica:
- examen CT |:|/ RMN D/scintigraﬁe Dtorace |:|, abdomen Dsi pelvis|:|
- examen CT |:| /RMND cranian pentru depistarea sindromului encefalopatiei posterioare

reversibile.

11
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - minimum 2 din cele 3 criterii de progresie trebuie sa fie indeplinite)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafie osoasa) |:|
1. Aparitia a minimum 2 leziuni noi, osoase, |:| SAU
2. Progresia la nivel visceral/ ganglioni limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST, |:| SAU
b. Progresie clinicd (simptomatologie evidenta care atesta evolutia bolii): fractura pe os patologic,
compresiune medulard, cresterea intensitatii durerii (cresterea dozei de opioid / obiectivare
printr-o scald numericd (VPI, BPI-SF etc), necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului
chirurgical paleativ pentru metastaze osoase etc. |:| SAU
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de cea mai mica valoare inregistrata in
cursul tratamentului actual (fata de nadir) |:|
2. Deces I:I
3. Efecte secundare (toxice, nerecuperate temporar/definitiv, la latitudinea medicului curant):
- anxietate |:|

- cefalee |:|

- tulburari de memorie |:|
- amnezie |:|
- tulburari de atentie |:|
- sindromul picioarelor nelinistite |:|
- hipertensiune arteriala |:|
- xerodermie |:|
- prurit |:|
- fracturi |:|

- sindromul encefalopatiei posterioare reversibile |:|

4. Decizia medicului, cauza fiind: ... |:|
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ........................ |:|
Subsemnatul, dr...............coiiiiiiececeee e seeeeeee. 1, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: LI [ [ [ [ [1]] 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.
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ANEXA Nr. 3

Cod formular specific: L01XX52

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

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

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

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

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

exe/cm: [ | [ [P TPTTTITT ]}

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

6. S-a completat ,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7. Tip evaluare:|:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:I:lj, 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 [ ]

9. DCI recomandat: 1)..................oooiiiiiiii. DC (dupdcaz) .....cooevvviviiiiiiiiii,

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 riaspundere conform modelului previazut in Ordin:

[ Ipa[ |NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere’!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX52

1. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia I
1. Leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)

- In prezenta deletiei 17 p sau a mutatiei TP53, pacienti care nu sunt eligibili pentru un inhibitor

al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B |:| DA |:| NU

b) Liniaall - a
A. Leucemie limfocitari cronici (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
- in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53- pacienti adulti care au avut esec la un inhibitor al

caii de semnalizare a receptorilor celulelor B |:| DA |:| NU

B. Leucemie limfocitari cronici (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
- in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TPS3 - pacienti care au avut esec atdt la chimioterapie si

imunoterapie, cat si la tratamentul cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B

[ 1 pal_] nu

C. Leucemie limfocitara cronica (LLC) in asociere cu rituximab —adulti - care au primit

anterior cel putin o linie de tratament. |:| DA |:| NU

2. Analize de laborator:

Inainte de administrarea dozei de Venetoclax (pentru toate formele de boal):
- teste biochimice sanguine |:|

- evaluarea functiei renale |:|

- evaluarea Incarcaturii tumorale (inclusiv radiologic: CT) |:|

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

2. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:|NU
2. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu inhibitori puternici ai CYP3A la |:| DA |:| NU
initierea tratamentului si in timpul perioadei de ajustare a dozei

3. Utilizarea concomitentd a Venetoclax cu produsele care contin sunatoare |:|DA |:|NU

4. Sarcina si aldptarea |:| DA |:|NU
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5. Insuficienta hepatica severa |:| DA |:|NU

3. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL [ |

b. Probe hepatice |:|
c.Probe renale []
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila |:|
- stationara |:|
3. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient I:I DA I:I NU

4. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupa doua scaderi
succesive de doza
3. Pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele
incompatibile cu administrarea Venetoclax
. Sarcina/alaptare
. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

4
5
6. Deces
7

Oout o oo

Subsemnatul, dr..............cciiiiiiieeeee e eeeee. s, 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 fatd de

care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 4

Cod formular specific: L01XC18.1

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

-Neoplasm bronhopulmonar altul decit cel cu celule mici- monoterapie

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

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

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

4. Nume §i prenume PacCient: ... ... ..o i i e

exe/co:[ | [ [ [ T[]]I T I TT]]

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: El:l:'

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

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

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

9. DCI recoman;at: D) DC (dupacaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ [ [ [ [ |péndla:| [ | [ ] ]]]]

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

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

[ ]pAa[ ] NU

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

!'Se noteaza obligatoriu codul 111.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC18.1

INDICATIE: in monoterapie pentru tratamentul de primd linie al carcinomului pulmonar, altul decit cel
cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), metastatic, la adulti ale cdror tumori exprimd PD-
L1 cu un scor tumoral proportional (STP) > 50%, fard mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive. Testarea
EGFR si ALK nu este necesard la pacientii diagnosticati cu carcinom epidermoid, cu exceptia pacientilor

nefumatori sau care nu mai fumeaza de foarte mult timp.

I

II.

AN D B W

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU

Carcinom pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non - small cell lung carcinoma),
metastatic, confirmat histopatologic si PD-L1 pozitiv cu un scor tumoral proportional (STP) > 50%

confirmat , efectuat printr-o testare validata [ ]DA [ ]NU
Alegerea tratamentului trebuie sa fie ghidata de profilul de tolerabilitate mai favorabil pentru

monoterapie comparativ cu asocierea Pembrolizumab cu chimioterapia |:| DA |:| NU
Indice al statusului de performantda ECOG 0-2 |:| DA |:| NU
Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Insuficienta hepatica moderata sau severa |:| DA |:|NU
. Insuficienta renald severa |:| DA |:| NU
. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
. Sarcina/Alaptare |:| DA |:| NU
. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK |:| DA |:|NU

. Metastaze active la nivelul SNC |:|; status de performantd ECOG > 2 |:|; infectie HIV |:|;

hepatitd B sau hepatita C |:|; boli autoimune sistemice active |:| ; boala pulmonara interstitiald |:|;
antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi |:|;
antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali |:|; pacienti carora li se

administreaza tratament imunosupresiv |:|; pacientii cu infectii active* D

*Nota.: Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

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

17
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2. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa |:|DA |:|NU
b) Remisiune partiala |:|DA |:|NU
¢) Boala stationarda |:|DA |:|NU
d) Beneficiu clinic |:|DA |:|NU

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta [ JDA [ |NU

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta [ ]DA [ |NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) in absenta beneficiului clinic |:|
2. Deces |:|
3. Reactie adversd mediata imun — severa, repetatd, sau ce pune viata in pericol |:|
4. Decizia MediCulUl, CAUZA:.........uveiiiiieiiiiee et e e e e e eaaeeeas |:|
5. Decizia pacientulul, CAUZA:...........cocooviiiiiiiiiiiiiicccc e |:|
Subsemnatul, dr.............c.cciiiiiiiiieecereeer e .0, TAaSpund de realitatea i exactitatea

completdrii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnadtura gi parafa medicului curant

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

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

specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 5

Cod formular specific: L01XC18.3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMBROLIZUMABUM
-Neoplasm bronhopulmonar altul decit cel cu celule mici - in asociere cu Pemetrexed i derivat de

platina -
SECTIUNEA 1I- DATE GENERALE

1. UnItatea MediCala: .. ..o

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

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

4. Nume §i Prenume PACIEIIL: ..ottt ettt et e et e et e e e eeaaeneens
exe/cm: | [ | [ [T}

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

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

7. Tip evaluare: Dinitiere |:| continuare Dintrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Listi:
Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Djjj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: |:|:|:|

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

9. DCIrecomandat: 1)................ooooiiiiiiiiiiinn... DC (dupacaz) .....cocovviveiiiiiiiiiiiiiiiin,

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

dela:[ | [ [ [ [ [ [ ]pamata:| | [][]]]]

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

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

[ ]pA [ ]NU

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

!'Se noteaza obligatoriu codul 111.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC18.3

INDICATIE: in asociere cu Pemetrexed si chimioterapie pe baza de saruri de platind, pentru tratamentul de
prima linie al carcinomului pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma),
non-epidermoid, metastatic, fard 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 |:| DA |:| NU
3. Carcinom pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), non-
epidermoid, metastatic, confirmat histopatologic, in absenta mutatiilor EGFR sau ALK si

independent de scorul tumoral proportional (STP) al PD-L1, efectuat printr-o testare validata

[ ] DA [ NU
4. Terapie in asociere cu Pemetrexed si chimioterapie pe baza de saruri de platina (Cisplatin sau
Carboplatin) |:| DA |:| NU

5. Indice al statusului de performantd ECOG 0-2 |:| DA |:| NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficienta hepatica moderatd sau severa |:| DA |:|NU
2. Insuficienta renala severa |:| DA |:| NU
3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
4. Sarcina/Aléptare |:| 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 |:|;

hepatita B sau hepatita C |:|; boli autoimune sistemice active |:| ; boala pulmonara interstigialélj;
antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi |:|;

antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali |:|; pacienti carora li se
administreaza tratament imunosupresiv |:|; pacientii cu infectii active*® |:|

*Nota: Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului D DA D NU

2. Statusul bolii la data evaluarii:
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a) Remisiune completa D DA I:] NU
b) Remisiune partiald D DA D NU
¢) Boala stationara D DA D NU
d) Beneficiu clinic D DA D NU

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) in absenta beneficiului clinic

[]
Deces |:|
[]

Reactie adversd mediata imun — severa, repetata, sau ce pune viata in pericol

wm R~ WM
o
@
Q.
N
N,
o
2
o
=
<)
c
=
o
N
8
[
N
&

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

completdrii prezentului formular.

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

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

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 6

Cod formular specific: LO1XE39-LAM

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

— Leucemie acuta mieloida —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. Unitatea MediCala: ... .o oo,

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

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

4. Nume §i prenume PACIeNL: ....... ...ttt

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

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

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

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [I:l:]

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:':D, cod de diagnostic™ (varianta 999 coduri
de boala), dupa caz: D:':l

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

9.DCIrecomandat: 1).................cooviiiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiann,

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

dela: | | [ | | [ ]]] pamala:| | | | [ | ] |

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[Ipa [
*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!

** Aceastd indicatie se codificd la prescriere obligatoriu prin codul 162 (conform clasificarii internationale a
maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald).
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Cod formular specific LOIXE39-LAM

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: DDA D NU

Pacienti nou diagnosticati cu leucemie acutd mieloida (LAM) cu mutatie FLT3 in asociere cu

chimioterapia standard de inductie cu daunorubicina/antracicline si citarabind E]DA D NU

3. Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, in consolidare cu doza mare de citarabind DDA D NU

Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, cu raspuns complet la terapia anterioara, ca tratament de

intretinere cu midostaurin in monoterapie DDA D NU

. Mutatia FLT3 (duplicare tandem internd ITD sau in domeniul tirozin kinazei TKD) confirmata:

[Ipa Llnu

. Varsta > 18 ani: D DA D NU

. Probe biologice care sd permita administrarea medicamentului in conditii de siguranta:

DDA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2.

3.

4.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
Administrarea concomitenta a inductorilor potenti ai CYP3A4 D DA D NU
Sarcina si alaptarea D DA D NU
Starea clinica a pacientului nu permite continuarea tratamentului D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1

. Metoda de evaluare:
- Hemoleucograma D DA D NU
- Monitorizarea semnelor si simptomelor infectiilor D DA D NU
- Evaluarea FEVS la pacientii cu risc cardiac D DA [] NU
- EKG - evaluarea intervalului QT D DA D NU
- Monitorizarea simptomelor pulmonare D DA D NU
(boald pulmonara interstitiald/penumonita)
- Monitorizarea functiei hepatice D DA D NU
- Monitorizarea functiei renale D DA D NU

- Test de sarcina D DA D NU
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2. Evolutia sub tratament:
- favorabila |:|
- stationara |:]
- Dbeneficiu clinic |:|

D. INTRERUPEREA TEMPORARA A TRATAMENTULUI
1. Infiltrate pulmonare de grad 3/4 D
2. Alte toxicitati non-hematologice de grad 3/4 D
3. Interval QTc >470 msec D
4. Neutropenie de grad 4 (NAN <0,5 x 10°/1) []
5. Toxicitate persistentd de grad 1/2 D

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii |:|

2. Deces |:|

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

temporara a tratamentului |:|
4. Decizia medicului, cauza: ................ccooiiiiiiiniinn, |:|
5. Decizia pacientului, cauza: ..............cooviiiiinnnn.. |:|

Subsemnatul, dr. .., raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | [ | [ | | | | Semndtura 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.
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ANEXA Nr. 7

Cod formular specific: LO1XE28

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

- cancer pulmonar fard celule mici, avansat, ALK +, tratat anterior cu crizotinib—-
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... . ...

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

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

4. Nume $i Prenume PACICIIE: .........o.. ittt

exe/cm: | | [ [ [P TP TP 0]

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

6. S-a completat ,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: .....................
7. Tip evaluare:D initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

Dboala cronica (sublista C sectiunea Cl1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, 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).................cooiiiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ccoovvvvviiiiiiiiinnnnn,

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

dela: | | [ [ [ [ [ [ |pandta:] [ [[]]T[]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeazd daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE28

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (Ceritinibum monoterapie)

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Varsta peste 18 ani D DA D NU
3. Indice al statusului de performantd ECOG 0, 1 sau 2 D DA D NU
4. Diagnostic histologic de carcinom fara celuld mica al plamanului (NSCLC), aflat in stadiu

evolutiv metastatic D DA D NU
5. Rearanjamente ale genei pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK +) demonstrate prin test

acreditat efectuat la un laborator cu experienta D DA D NU
6. Tratament anterior cu crizotinib pentru boala metastatica [:] DA D NU
7. Utilizarea anterioara a chimioterapiei antineoplazice (nu este obligatorie!) D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd hepatica moderata sau severa |:|
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
3. Absenta rearanjamentelor genei ALK |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta:

[Jpa U wu

2. Probele biologice ale pacientului permit continuarea administrarii terapiei in conditii de

siguranta: D DA D NU

3. Beneficiu clinic evidentiat prin monitorizarea tratamentului: D DA E] NU

S

Monitorizarea tratamentului:

Examen imagistic (in functie de decizia medicului): |:|
Evaluare clinica adecvata + consulturi interdisciplinare in cazul aparitiei efectelor secundare |:|
Evaluare biologica (in functie de decizia medicului curant) |:|

Progresie imagistica la pacienti care, In opinia medicului curant, Incd prezintd beneficiu

clinic |:|
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) Tn absenta beneficiului clinic D

2. Toxicitate intolerabild (la doza zilnicd minimd de 150 mg) []

3. Decizia medicului, cauza: ...........ccooeiiiiiiiiii D
4. Decizia pacientului, cauza: .............ccovviiiiiiiiiniennnnn D
Subsemnatul, dr. ...........cieeeeeeeneeeeeee .., Taspund 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, 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.
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ANEXA Nr. 8

Cod formular specific: LO1XE10-TNE

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (AFINITOR)

- Tumori neuroendocrine -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE

1.

2.

Unitatea MediCala: ... ...

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

.Cod parafimedic:| | | | | | |

< Nume §i prenume PACICNL: ... .o e

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

FO/RC: | | | [ | ] |indata: [ | [ | [ ] ]|

. S-a completat ,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
. Tip evaluare:D inifiere D continuare |:| intrerupere

. Incadrare medicament recomandat in Lista:

|:|b0ala cronica (sublista C sectiunea Cl1), cod G: Djj

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: Djjj, 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 ]

.DClrecomandat: 1).................ooiiiiiiiiiiiiiin., DC (dupacaz) ......cooevvvvviiiiiiiiiiinnnn,

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

dela: | [ [ [ [ [ ]]] LTIl

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

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

[ JpA[ JNU

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE10-TNE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfaméant pentru tratament semnata: [] DA E] NU
2. Varstd > 18 ani: D DA D NU
3. Diagnostic de tumora neuroendocrina bine diferentiatd, confirmat histopatologic:

DDA DNU

4. Boala: - local avansatd nerezecabild chirurgical [ ]sau

- recidivata chirurgical nerezecabilad |:| sau

- metastazata |:|
5. Origine pulmonara (localizarea tumorii primare): D DA D NU
6. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

D DA D NU
Functii adecvate: - medulard hematogena D

- renald |:|

- hepatica |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la everolimus sau la alte rapamicine (sirolimus, temsirolimus)

2. Metastaze la nivelul SNC care nu sunt controlate neurologic

O

3. Boala slab diferentiata cu indice de proliferare (ki-67) crescut

C. ATENTIONARI (decizia de continuare a terapiei, cu/fird ajustarea dozei, apartine medicului
dupd o analizd atentd a raportului beneficii/riscuri)

1. Pneumonita neinfectioasa (inclusiv boala pulmonara interstitiald) |:|
2. Infectii: bacteriene D, micotice D, virale D sau cu protozoare D, inclusiv infectii cu patogeni
oportunisti D

3. Reactii de hipersensibilitate care includ, dar nu se limiteaza la: anafilaxie D, dispnee D, eritem
facial D, durere toracica D sau angioedem D

4. Ulceratii ale mucoasei bucale D stomatita D s1 mucozitd bucala D

5. Insuficienta renald (inclusiv insuficientd renala acuta) |:|

6. Insuficienta hepatica: - usoara (Child-Pugh A) D

- moderata (Child-Pugh B) D
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- severd (Child-Pugh C) D

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului: [:] DA D NU

. Evaluare:

- imagisticd (examinare CT/RMN) D

- biologica: glicemie D, uree D, creatinind D, proteinurie D, colesterol D , trigliceride D,
hemoleucograma completa D

- clinica - depistare simptome care pot indica: boald pulmonara interstitiala D sau pneumonitél:];

aparitia ulceratiilor bucale D; aparitia reactiilor de hipersensibilitate D

. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta: DDA DNU

“w,e .

- remisiune completd/partiald D
- boala stationara [:]
- beneficiu clinic D

. Probele biologice ale pacientului permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta:

I:]DA E]NU

. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (la latitudinea

medicului curant)

Intrerupere tratament pand la ameliorarea simptomelor (grad < 1) si reinitierea cu doza redusa in

caz de toxicitati gradul 2 sau 3: [] DA L[] NU

pneumonita neinfectioasa grad 2,3 D
stomatita grad 2,3 D

hiperglicemie D

dislipidemie — grad 3 D
trombocitopenie — grad 2-4 D

neutropenie — grad 3 — 4 L]
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F. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. pneumonitd neinfectioasa - grad 2, daca recuperarea nu are loc in maximum 4 saptdmani D;
grad 3, dacd reapare toxicitatea D; grad 4 D

2. stomatita — grad 4 D

3. alte toxicitdti non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) grad 3, la reinitierea
tratamentului D; grad 4 D

4. evenimente metabolice (de exemplu, hiperglicemie D, dislipidemie I:]) —grad 4 D

5. neutropenie febrild — grad 4 l:]

6. decizia medicului [ sau

7. decizia pacientului D

Subsemnatul, dr. ............ooiiiiiiiee e eeeeeeeeene s, TASPUN de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ [ [] Semndtura 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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