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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind modificarea si completarea anexei nr. 1
la Ordinul ministrului sanatatii nr. 443/2022 pentru aprobarea
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman,
valabile in Romania, care pot fi utilizate/comercializate
de catre detinatorii de autorizatie de punere pe piata
a medicamentelor sau reprezentantii acestora,
distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale
si medicamente pentru acele medicamente care fac obiectul
unei relatii contractuale cu Ministerul Sanatatii,
casele de asigurari de sanatate si/sau directiile
de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti,
cuprinse in Catalogul national al preturilor medicamentelor
autorizate de punere pe piata in Romania, a preturilor
de referinta generice si a preturilor de referinta inovative

Vazand Referatul de aprobare nr. AR 13.857 din 4.08.2022 al Directiei
farmaceutice si dispozitive medicale din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand in vedere prevederile art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

tindnd cont de prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 368/2017 pentru
aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz uman, cu modificarile si completarile
ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmétorul ordin:

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 443/2022 pentru
aprobarea preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, valabile in
Romania, care pot fi utilizate/comercializate de catre detinatorii de autorizatie de
punere pe piata a medicamentelor sau reprezentantii acestora, distribuitorii angro
si furnizorii de servicii medicale si medicamente pentru acele medicamente care
fac obiectul unei relatii contractuale cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de
sanatate si/sau directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti,
cuprinse in Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe
piatd in Romania, a preturilor de referinta generice si a preturilor de referinta
inovative, publicat Th Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 194 si 194 bis din
28 februarie 2022, cu modificarile si completéarile ulterioare, se modifica si
completeaza potrivit anexei care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. Il. — Prin derogare de la prevederile art. 21 alin. (2) din Normele privind
modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, preturile prevazute in anexa
la prezentul ordin intra in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I.

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

p. Ministrul sanatatii,
Romica-Andrei Baciu,
secretar de stat

Bucuresti, 5 august 2022.
Nr. 2.368.
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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru modificarea 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 (**)18
in Lista cuprinzénd 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 2.512 din 2.08.2022 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate;

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

—art. 5alin. (1) pct. 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 personald, 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, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului s&natatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, 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, si a normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile
ulterioare,

in temeiul dispozitiilor:

— art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, 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. . — 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
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzéatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se 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,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 151 si

151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

— in tabel, pozitia 3 se modificd si va avea urmatorul
cuprins:

Nr. Cod fm!‘?“'ar DCl/afectiune
crt. specific ;
ROMIPLOSTINUM — trombocitopenie
»3 B02BX04 imuna primara”
Art. Il. — Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 3,

91 si 92 se modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1—3*) care
fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Adela Cojan

Bucuresti, 2 august 2022.
Nr. 512.

*) Anexele nr. 1—3 sunt reproduse in facsimil.
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Cod formular specific: B02BX04

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

- trombocitopenie imund primard -

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

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

3.C0dparafﬁmedic:| | | | | | |

4. Nume §i prenume PACIENE: .........oo.iiitiiit ittt e

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

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 Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)................coevviiiiiiininannnnns DC (dupdcaz) .....cooovviiiiiiiiiiiiiiiia,

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

dela: | [ | [ [[]]] LTl

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

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

[ Jpa[ NU

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

5

ANEXA Nr. 1
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B02BX04

(A) INDICATIE: Romiplostinum este indicat pacientilor adulti cu trombocitopenie imund primard (PTI), care sunt
refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline).

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

2. Pacienti adulti cu trombocitopenie imuna primard (TIP), care sunt refractari la alte

tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline).

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

2. Romiplostim nu trebuie administrat pacientilor cu TIP si cu insuficientd hepaticd moderata

pand la severd (scor Child-Pugh >/= 7), decat dacd beneficiile estimate depasesc riscul
identificat de tromboza venoasa portald la pacientii cu trombocitopenie asociata cu insuficienta
hepatica tratatd cu agonisti ai trombopoetinei (TPO).

Nota: Daca utilizarea de romiplostim este consideratd necesard, trebuie monitorizat cu atentie numadrul de

trombocite pentru a reduce la minim riscul de aparitie a complicatiilor tromboembolice.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma (numar de trombocite)
b. Probe hepatice
c. Examen medular
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila
- stationara

- progresie.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pierderea raspunsului dupd tratament administrat in intervalul de doze recomandate (dupa
patru saptamani de tratament cu doza maxima sdptimanala de 10 pg/kg romiplostim, daca
numarul trombocitelor nu creste la o valoare suficientd pentru a evita hemoragiile
semnificative din punct de vedere clinic);

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

recomandate;

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



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 786/9.VI11.2022

3. Semne clinice si biologice de insuficientd hepatica;

4. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti;

5. Necomplianta pacientului.

(B) INDICATIE: Romiplostim este indicat pentru pacientii cu trombocitopenie imuna primara (PTI) cu varsta de un an si
peste, care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtimant pentru tratament semnatd de reprezentantul legal al pacientului

2. Copii cu varsta de 1 an si peste cu trombocitopenie imuna primara (TIP), care sunt

refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline).

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

2. Romiplostim nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficientd hepaticd moderatd pand la severa

(scor Child-Pugh > 7), decat daca beneficiile estimate depasesc riscul identificat de tromboza
venoasd portald la pacientii cu trombocitopenie asociatd cu insuficientd hepatica tratatd cu
agonisti ai trombopoetinei (TPO).

Nota: Daca utilizarea de romiplostim este considerata necesard, trebuie monitorizat cu atentie numarul de

trombocite pentru a reduce la minim riscul de aparitie a complicatiilor tromboembolice.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma (numar de trombocite)
b. Probe hepatice
c. Examen medular
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila
- stationara

- progresie.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pierderea rdspunsului dupd tratament administrat in intervalul de doze recomandate (dupa

patru saptdmani de tratament cu doza maxima saptdmanald de 10 pg/kg romiplostim, dacd numarul
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trombocitelor nu creste la o valoare suficienta pentru a evita hemoragiile semnificative din punct de
vedere clinic);

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

recomandate;
3. Semne clinice si biologice de insuficientd hepatica;
4. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti;

5. Necomplianta pacientului.

Subsemnatul, dr. ......cccoeevviiiiiiiiiieeeeen, , raspund 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.
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ANEXA Nr. 2

Cod formular specific: L01XC19

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

— Leucemie acutd limfoblastica —

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

2. CAS/nr.contract: ................ U

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

4. Nume $i prenume PACINL: ... ... e

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

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 cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCI recomandat: 1)...............c.ooiiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......coovvviiiiiiiiiiiiiie,

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

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

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut 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 LO1XC19

INDICATII: leucemie acuta limfoblastica (LAL)

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator

Copii si adolescenti cu varsta de minim 1 an cu leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celula
B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 pozitiva, refractard sau recidivata dupa administrarea a
cel putin doud tratamente anterioare sau recidivatd dupa transplantul alogen de celule stem

hematopoietice

. Pacienti copii si adolescenti cu varsta de minim 1 an cu LLA cu precursor de celuld B si cromozom

Philadelphia negativ, CD19 pozitiva, la prima recidiva, cu risc crescut, ca parte a terapiei de

consolidare

. Pacientii adulti cu leucemie acuta limfoblastica cu precursor de celuld B, refractara sau recidivanta,

CD19 pozitiva. Pacientii cu LLA cu precursor de celuld B si cu cromozom Philadelphia pozitiv
trebuie sa fi Inregistrat un esec la tratamentul cu cel putin 2 inhibitori de tirozin-kinazad (ITK) si sa

nu aiba optiuni alternative de tratament.

. Pacienti adulti cu leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celula B, cu cromozom Philadelphia

negativ, CD19 pozitiva in prima sau a doua remisie completd cu boala minima reziduala (MRD)

mai mare sau egala cu 0,1%.

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Alaptare (in timpul si cel putin 48 ore dupd incheierea tratamentului).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Statusul bolii la data evaluarii:

- LLA cu precursor de celula B, refractara sau recidivata, cu cromozom Philadelphia

negativ

I'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii
formularului.
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a) RC (remisiune completi): </= 5% blasti In maduva osoasa, fara semne de boala si
recuperare completa a numaratorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si neutrofile >
1.000/mmc)

b) RCh* (remisiune completa cu recuperare hematologica partiala): </= 5% blasti
in maduva osoasa, fara semne de boald si recuperare partiald a numaratorilor sanguine
(Trombocite > 50.000/mmc si neutrofile > 500/mmc)

- LLA cu precursor de celula B, cu MRD pozitiva

a) MRD cuantificabila trebuie confirmata printr-un test validat cu sensibilitatea minima
de 10,

Testarea clinica a MRD, indiferent de tehnica aleasa, trebuie realizata de un laborator

calificat, care este familiarizat cu tehnica, urmand ghiduri tehnice bine stabilite.

Nota: Majoritatea pacientilor raspund dupd 1 ciclu de tratament. Continuarea tratamentului la
pacientii care nu prezinta o imbundtdtire hematologica si/sau clinicd se face prin evaluarea beneficiului

si a riscurilor potentiale asociate.

- LLA cu precursor de celuld B, la prima recidiva, cu risc crescut

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA/DEFINITIVA A
TRATAMENTULUI

1. Intreruperea temporard sau permanenti a tratamentului in cazul aparitiei unor
toxicitati severe (grad 3) sau amenintatoare de viata (grad 4):

- Sindromul de eliberare de cytokine

- Sindromul de liz& tumorala

- Toxicitate neurologica

- Cresterea valorilor enzimelor hepatice

- Alte toxicitati relevante clinic (la aprecierea medicului curant)

2. Daca toxicitatea dureaza mai mult de 14 zile, pentru a rezolva se intrerupe definitiv
tratamentul cu blinatumomab (exceptie cazurile descrise in tabelul din protocolul

terapeutic).

11
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Nota: Gradul 3 este sever, iar gradul 4 pune in pericol viata pacientului, conform criteriilor comune

de terminologie NCI pentru evenimente adverse (CTCAE) versiunea 4.0.

Subsemnatul, dr..............cooiiiiieeeee .. 4, 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, consimtdmantul informat, declaratia pe propria riaspundere 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. 3

Cod formular specific: L01XC24

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

- mielom multiplu —

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

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

3. Codparafﬁmedic:| | | | | | |

4. Nume §i prenume PACIENT: ....... ..ottt e

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

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 Lista:

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

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

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

9.DCIrecomandat: 1)...................ocooiiiiiiiiinn.... DC (dupdcaz) .....ccoovvviiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: | [ | [ | []]] LI TP T]

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

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

HIYNENG

*Nu se completeaza dacd la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC24

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

2. a) in monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivant sau
refractar, care au fost tratati anterior cu un inhibitor de proteazom si un agent imunomodulator si
care au inregistrat progresia bolii sub ultimul tratament.

b) In asociere cu lenalidomida si dexametazoné sau cu bortezomib si dexametazona, pentru
tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat cel putin un tratament
anterior.

c¢) In asociere cu lenalidomidi si dexametazoni pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom
multiplu nou diagnosticat si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem.

d) in asociere cu pomalidomidi si dexametazoni pentru tratamentul pacientilor adulti cu
mielom multiplu la care s-a administrat cel putin un tratament anterior contindnd un inhibitor de
proteazom si lenalidomida si care au fost refractari la lenalidomida sau care au primit cel putin
doud terapii anterioare care au inclus lenalidomidd si un inhibitor proteazom si care au
inregistrat progresia bolii in timpul sau dupa ultimul tratament.

e) In asociere cu bortezomib, talidomidi si dexametazoni pentru tratamentul pacientilor adulti
cu mielom multiplu nou dignosticat i care sunt eligibili pentru transplant autolog de celule
stem.

f) in asociere cu bortezomib, melfalan si prednison pentru tratamentul pacientilor adulti cu
mielom multiplu nou diagnosticat si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule
stem.

) In combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.

Pretratament: testri pentru depistarea infectiei cu VHB.

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. hipersensibilitate la substanta(ele) activd(e) sau la oricare dintre excipienti
2. sarcina si aldptarea

3. infectia activi VHB necontrolati adecvat

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii
formularului.
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Criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice - criterii elaborate de catre Grupul International de Lucru

pentru Mielom (IMWG) — vezi tabelul din protocolul terapeutic:

1.

2
3
4.
5
6

CR molecular (raspuns complet)
CR imunofenotipic

CR strict (Scr)

CR (raspuns complet)

. VGPR (raspuns partial foarte bun)
PR (rdspuns partial)

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI (conform deciziei medicului curant)

1. Infectii: pneumonie; infectii ale cdilor respiratorii superioare; gripa

2. Tulburiri hematologice si limfatice: neutropenie; trombocitopenie; anemie; limfopenie

3. Tulburiri ale sistemului nervos: neuropatie senzoriald periferica; cefalee

4. Tulburiri cardiace: fibrilatie atriala

5. Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: tuse; dispnee

6. Tulburiri gastro-intestinale: diaree; greatd; varsaturi

7. Tulburari musculoscheletice si ale tesutului conjunctiv: spasme musculare

8. Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare: fatigabilitate; pirexie; edem periferic

9.Reactii legate de perfuzie.

Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiee .. 4, 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 inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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