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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Nr. 1.185 din 8 noiembrie 2017

MINISTERUL SANATATII
Nr. 1.303 din 7 noiembrie 2017

ORDIN
privind modificarea si completarea anexei nr. 1 la 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 cuprinzédnd 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

Vazand Referatul de aprobare nr. F.B. 11.548 din 7 noiembrie 2017 al Directiei generale de asistentd medicala si sanatate
publica din cadrul Ministerului Sanatatii si nr. D.G. 2.214 din 8 noiembrie 2017 al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

avand in vedere dispozitiile art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare,

tindnd cont de prevederile art. 4 din Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei 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 corespunzétoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 4
alin. (31) lit. ) si m) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, 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, si al art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii si presedintele Casei Nationale de Asiguréari de Sanatate emit urmatorul ordin:

Art. |. — Anexa nr. 1 la 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 fin Lista cuprinzénd
denumirile  comune internationale  corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in

Ministrul sanatatii,
Florian-Dorel Bodog

sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobatd prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 531 si 531 bis din 15 iulie 2008, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se
completeaza conform anexei*) care face parte integranta din
prezentul ordin.

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

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Razvan Teohari Vulcanescu

*) Anexa se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 900 bis, care se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei

Autonome ,Monitorul Oficial”, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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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 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, 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:

—art. 56, art. 278 alin. (1) si art. 280 alin. (1) lit. b) si e) din Legea nr. 95/2006
privind reforma Th domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare;

—art. 5 alin. (1) pct. 26—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
medicald, Tn sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanétate, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii 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 cuprinzdnd 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,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. D.G. 2.215 din 8.11.2017 al directorului general
al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

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. l. —Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea
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respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B n Lista 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 acordd in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobatd 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 si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 83 se introduc patru noi pozitii, pozitiile 84—87,
cu urmatorul cuprins:

Nr.

ort. Cod formular specific DCl/afectiune
84 LO1XC17- NIVOLUMABUM — neoplasm bronhopulmonar,
? NSCLC altul decat cel cu celule mici

85 LO1XC17-RCC NIVOLUMABUM — carcinom renal avansat

86 [ LO1XX45 CARFILZOMIBUM

87 | LO33C-CG TRASTUZUMABUM — neoplasm gastric”

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 4, 22, 72, 77 si 83
se modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1—>5 la prezentul ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 83 se introduc patru
noi formulare specifice corespunzatoare pozitiilor 84—87, prevazute in
anexele nr. 6—9 la prezentul ordin.

Art. Il. — Anexele nr. 1—9*) 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,
Razvan Teohari Vulcanescu

Bucuresti, 8 noiembrie 2017.
Nr. 1.187.

*) Anexele nr. 1—9 sunt reproduse in facsimil.
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ANEXA Nr. 1

Cod formular specific: HOOSE

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU ACROMEGALIE SI GIGANTISM

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UNItatea MediCala: ... oo

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

3.C0dparaf5medic:| | | | | | |

4.Nume $i prenume PACICIT: ... ... i i

exe/cm: [ | [ [P P TPT]]T]]

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:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, 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)...............ccooiiiiiiiiiiiian.. DC (dupacaz) .......coovvvvvviiiiiiiiiinnnn,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |péindla: [ [ [ [ ][]

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”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific HOOSE

1. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (eligibilitate) da[] nu []

A. Monoterapie cu Analogi de somatostatin (Octreotidum sau Lanreotidum)

1.

la) Adenom hipofizar operat [ ] cu rest tumoral vizibil TC/RMN [ ] sau fara rest
tumoral vizibil TC/RMN [

1b) Adenom hipofizar neoperat [ ] cu dimensiuni >/= 20 mm, fard sindrom de
compresiune optochiasmatica [ ] sau cu dimensiuni <20 mm dar cu contraindicatii
operatorii [ ]

Ic) Adenom hipofizar operat si iradiat [ ]

1d) Adenom hipofizar iradiat, in conditiile persistentei contraindicatiilor operatorii []

GH (OGTT) > Ing/ml[] sau media GH/24 ore > 2,5 ng/ml (la pacientii cu diabet zaharat) [ ]
IGF-1 crescut []

Evaluari complementare:

a. PRL sericd normala[ ] sau crescuta [ ]

b. HbAlc normala[] sau crescutd []

c. LH, FSH, E2/T la femei/barbati de varste fertile: normali[_] sau scazuti []

d. Modificari de cAmp vizual da [ nu[]

e. Litiaza biliard da[ ] nu[]

f. Cardiomiopatie da [ Jnu []

B. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fara asociere cu analog de

somatostatin

la)

Raspuns partial la analog de somatostatin in doza maxima in asociere cu Cabergolina

minim 2 mg/sapt. []

1b) Réspuns partial la asocierea analog de somatostatin, Cabergolina si Pegvisomant in doza

maxima [ ]

C. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin

la)

Raspuns partial la analog de somatostatin in doza maxima in asociere cu Cabergolina

minim 2mg/sapt. ] la un pacient cu adenom hipofizar operat [] sau neoperat, cu dimensiuni
sub 20 mm si contraindicatii operatorii [ | , iradiat [ | sau neiradiat, in cazul pacientilor de
varste fertile, fard insuficientd gonadotropa [ ]

1b) Raspuns partial la Pegvisomant, doza maxima in monoterapie in asociere cu Cabergolina,

minim 2 mg/sapt.[ ]
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2. CRITERII DE CONTINUARE da [] nu []
A. Monoterapie cu analog de somatostatin

1. Tratamentul cu .............cociiiiiiiiiinn in doza de ...l a fost
initiat in luna................. anul..................... doza a fost crescutd la ........ oda o
nu din luna........... anul ................ sila.ooo oda ©nu din
luna........... anul ...............

2. Tratamentul cu ............ccoociiiiiiiii. in doza de .............ooll a fost
reluat dupa 2 luni pauza terapeutica (dupa 3 ani de control optim al bolii) o da o nu
dinluna ........... anul ................

3. Tratamentul cu...........cooiiiiiiiiiiiii in doza de...............ooiiil -
precedat de tratament CU.............ccevviiiiennn... indozade...............oooeiiill. , care
nu a controlat boala incepand cu luna............ anul ... oda oOnu

4. Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Lanreotidum de:

[J PR30mg/14zile [ PR 30mg/7zile [ AUTOGEL 120 mg/28 zile sau

5. Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Octeotridum de:

L1 30 mg/28 zile ] 30 mg/28 zile ] 40 mg/28 zile

6. Adenomul hipofizar neoperat isi mentine dimensiunile > 20 mm [] sau a scizut < 20
mm, dar pacientul are contraindicatii chirurgicale [ ]

7. Tratament asociat cu Cabergolina ...... mg/sapt. necesar controlului bolii da [_]nu []

B. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fira asociere cu analog de
somatostatin

1. Tratamentul cu Pegvisomant in doza de ...... a fost initiat in luna...... anul.....; doza a
fost crescuta la ......... oda onu dinluna........... anul ................

2. Tratamentul cu Pegvisomant in doza de .............. a fost reluat dupa 2 luni pauza
terapeutica (dupd 5 ani de control optim al bolii)) o da © nu din luna........... anul

3. Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut sub Pegvisomant in doza de:

[[120 mg/zi L1 30 mg/zi
4. Tratament asociat cu Cabergolina .....mg/sapt. necesar controlului bolii da [] nu []
C. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin

1. Tratamentul combinat Pegvisomant in doza de .......... , asociat cu Octeotridum [ | sau
Lanreotidum [_] a fost initiat in luna.............. anul...............

2. Doza de Pegvisomant a fost crescuta la............. din luna.......... anul......... oda onu

3. Tratamentul cu Pegvisomant in doza de .............. a fost reluat dupa 2 luni pauza

terapeutica (dupa 3 ani de control optim al bolii) o da © nu din luna................ anul
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4. Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut prin asocierea de Pegvisomant in doza de:
L1 40 mg/sapt. L] 60 mg/sapt. L] 80 mg/sapt.

5. Tratament asociat cu cabergolina....mg/sapt. necesar controlului bolii da [ ] nu []

3. CRITERII DE INTRERUPERE da [] nu []
A. Analog de somatostatin
a) Lipsa raspunsului la doza maxima, in asociere cu cabergolina, minim 2mg/sapt.
da [0 nu [
b) Reducerea dimensiunilor adenomului hipofizar neoperat sub 20 mm la un pacient fara
contraindicatii chirurgicale da [ ] nu []
¢) Complianta scizuti la tratament da [Jnu []
B. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) cu sau fara asociere cu analog de somatostatin
a) Cresterea titrului seric al transaminazelor hepatice la peste 3 ori limita maxima a
normalului da [ ] nu []
b) Lipsa raspunsului la asociere Pegvisomant in dozd maxima, monoterapie [ ] sau in
asociere cu analog de Somatostatin []
¢) Cresterea volumului tumoral hipofizar cu >/= 25 % din cel initial da [1nu []

d) Complianta scizuti la tratament da [ 1 nu []

Subsemnatul, dr. ............iiiiiiiee a0, TaSpund 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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ANEXA Nr. 2

Cod formular specific: L01XC10

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

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

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

3.Codparafimedic: [ | [ [ [ | |

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

exe/cm: [ | [ [T [T}

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 Lista:

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)...................coiiiiiiininnn... DC (dupacaz) ......coovvvviviniiiiiiiiaennn,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpdmalac| [ ][] [T]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere’!
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SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXCI10

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

a) Linia I [ Ipa [ ]NU
1. Leucemia limfocitara cronica, in asociere cu clorambucil sau bendamustina, netratata anterior si
neeligibila pentru tratamentul pe baza de fludarabina |:| DA |:| NU
2. Pacienti cu varsta>18 ani |:| DA |:| NU

3. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. ex. medular
c¢. imunofenotipare prin citometrie in flux
d. examen histopatologic cu imunohistochimie

e. testare infectie cu virusul hepatitic B

(1 CIE T

4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient I:I DA I:I NU
b) Linia a II-a sau linia a I1I-a [ IpA[ |NU
1. Leucemia limfocitara cronica refractara la fludarabina si alemtuzumab; |:| DA |:| NU
2. Leucemia limfatica cronica recidivata: |:| DA |:| NU
3. Pacienti cu varsta>18 ani |:| DA |:| NU

4. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL |:|
b. ex. medular |:|
c¢. imunofenotipare prin citometrie in flux |:|

d. examen histopatologic cu imunohistochimie I:I

e. testare infectie cu virusul hepatitic B |:|

5. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Linia I de tratament I:I DA I:I NU
2. Linia a III a de tratament I:I DA I:I NU
3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL I:I

b. probe hepatice |:|

c. ex. clinic (neurologic, cardiologic)” |:|

4. Evolutia sub tratament

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

La aprecierea medicului
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C. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|
Toxicitate inacceptabild I:I
Aritmii cardiace grave I:I
Reactivare hepatita B |:|
Leucoencefalopatia multifocala progresiva |:|
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |:|

Deces |:|

Alte cauze |:|

o U

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

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, 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: LO01XC17

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

- indicatia melanom malign -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.UnItatea MediCala: .. ... s

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

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

4.Nume $i Prenume PACICIIL: ...ttt

exeyem: | | [ [ [ [T P T PP 1]]

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)..................coviiiiiiiiiinn.... DC (dupdcaz) ......ccovvvviiiiiiiiiiiiiia,

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

dela: | | | [ | [ [ | [pdmala| | [ | []]]

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

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

[ JpA[ ]NU

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

' Se codifica obligatoriu 117
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXCI17

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU
2. Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU
3. Melanom malign inoperabil sau metastatic |:| DA |:| NU
4. Evaluare imagistica care certifica stadiul inoperabil sau metastatic al bolii |:| DA |:| NU
5. Daca sunt prezente determindri secundare cerebrale, acestea trebuie sa fie tratate prin metode

locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile neurologic |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate (neurochirurgical sau

prin radioterapie) |:| DA |:| NU

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
. Imunoterapie anterioara (antiPD1/antiPDL1, antiCTLA4 etc. EXCLUSIV interferon)

[ Jpa [ ]NU

4. Tratament concomitent cu imunosupresoare sau corticoterapie in doza zilnicd mai mare de

10mg prednison (sau doza echivalenta pentru alt corticoterapic) |:| DA |:| NU

5. Sarcina sau alaptare |:| DA |:| NU
Observatie:

Urmatoarele conditii: afectiune autoimund preexistentd care nu necesitd tratament imunosupresor

(inclusiv diabet zaharat prin mecanism autoimun), hepatite cronice virale fara viremie curenta

semnificativa, boala interstitiala pulmonara asimptomaticd / simptomatica, insuficienta hepatica

(indiferent de gradul de severitate), status de performanta ECOG > 2, tratamente imunosupresoare

(sau corticoterapie in dozd mare) anterioare NU sunt criterii de excludere, sunt contraindicatii

relative, care permit utilizarea nivolumab dupa o analiza atenta a raportului de risc potential —

beneficiu terapeutic (la nivolumab), efectuatd individual, pentru fiecare caz in parte, de catre medicul

curant.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Mentinerea consimtdamantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
Statusul bolii la data evaluarii:

A.Remisiune completa [ ]

B. Remisiune partiala [ ]

C. Boali stationari []

D. Beneficiu clinic |:|
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3.

4.
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Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

[ JpA[ ]NU

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

[ Ipa[ INU

Criterii de intrerupere temporara a administrarii (NU se reduce doza):

1.
2.

Toxicitate grad II intolerabila |:| DA |:| NU
Toxicitate grad III-IV (recuperate) |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |:|
2. Deces |:|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: |:|
5. Decizia pacientului, cauza: |:|
Subsemnatul, dr. ...........eeeenieeeeee ., TASpUNd de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |

HEEEEEE Semnatura si parafa medicului curant

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

laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

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

Cod formular specific: LO1XE02
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI GEFITINIBUM

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UNItatea IMEAICala: .. oo,

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... e

exe/cm: [ | [ [ [T PTPT I}

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: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)..................cooiiiiiiiiina. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmala [ [ [ [ ][] [T]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXEQ?2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU

Diagnostic histopatologic de carcinom pulmonar, altul decdt cel cu celule mici

[ Ipa [ NU

. Dovedirea, prin metode imagistice, a stadiului avansat loco-regional (inoperabil), metastazat

sau recidivat al bolii |:| DA |:| NU

. Prezenta mutatiilor activatoare ale EGFR — determinate din tesut tumoral sau din ADN

tumoral circulant (proba de sange) |:| DA |:| NU

Sunt eligibili urmatorii pacienti:

- pacienti netratati anterior (tratament de prima linie) I:Isau

- pacienti tratati anterior cu chimioterapie si care au fost refractari, sau au avut intoleranta la
tratamentul chimioterapic |:| sau

- pacienti la care s-a initiat chimioterapia pana la obtinerea rezultatului testarii EGFR I:I

. ECOG: 0 -2 [ Jpa [ ]NU
. Varsta > 18 ani [ Ipa [ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
Intoleranta la galactoza (geneticd sau dobanditd) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza |:| DA |:| NU
. Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR |:| DA |:| NU

. Toxicitate provenita de la chimioterapie anterioara: hematologica, hepatica sau renala

[ Ipa [ InU

. Insuficienta renala severa (clearance al creatininei < 20 ml/min) |:| DA |:| NU

. Determinari secundare cerebrale instabile (prezinta simptomatologie neurologica sau necesita

corticoterapie si /sau tratament depletiv) sau netratate local anterior (prin radioterapie sau

neurochirurgical) I:I DA I:I NU
. Alte tumori maligne diagnosticate anterior (coexistente cu NSCLC), cu exceptia cazurilor
tratate curativ, fara semne de boald in prezent |:| DA |:| NU
. Sarcina sau alaptare in timpul tratamentului I:I DA I:I NU

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

iy .

relative care cresc riscul pentru aparitia efectelor secundare): diaree severa s§i persistentd cu

deshidratare importantd, factori de risc major pentru perforatie gastrointestinala (steroizi sau AINS
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concomitent, antecedente de ulcer gastrointestinal, sindrom emetic persistent, prezenta metastazelor
intestinale), manifestari cutanate severe exfoliative, buloase si pustuloase, keratita ulcerativa,
suspiciunea prezentei Bolii Interstitiale Pulmonare, fibroza pulmonara idiopatica identificata prin

scanare CT (la latitudinea medicului curant), insuficientd hepatica severa.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DA |:| NU
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stabila |:|
D. Beneficiu clinic |:|
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului |:| DA |:| NU

3. Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de sigurantad - functie

hepatica si hematologica in limite normale: I:I DA I:I NU

Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (in eventualitatea in care apar, tratamentul cu

GEFITINIBUM se intrerupe pdnad la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa care

tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant)

- Toxicitate cutanata / digestiva / hematologica specifica |:|

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii I:I

2. Deces |:|

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

temporara a tratamentului |:|

4. Decizia medicului, cauza: ............ooiiiiiiiiiiiie e |:|
5. Decizia pacientului, Cauza: ...........ccovviiiiiiiiiiieeieiciieeeee e e I:I
Subsemnatul, dr. ....... . eeiee e .., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, 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.

17



18 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 900/16.X1.2017

ANEXA Nr. 5

Cod formular specific: LO1XE35
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OSIMERTINIB

- cancer pulmonar nonmicrocelular -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UNItatea IMEAiCala: ... oo,

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

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

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

exe/cm: [ | [ [T TT 1]}

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

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

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

|:|PNS (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 T ]

9. DCI recomandat: 1)..................oooiiiiiiiiiiiin. DC (dupdcaz) .....cooevvviviiiiiiiiiiien,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata: [ [ [ [ [ ][]

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

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

[ Ipa[ |NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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Cod formular specific LOIXE35

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1.
2.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Dovada diagnosticului de cancer bronhopulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC):

examen histopatologic: |:| DA |:| NU

. Dovada de boala local avansata sau metastatica: CT / RMN / PET -CT / scintigrafie osoasa:

[Ipallnu

. Pacienti cu NSCLC local avansat sau metastazat si cu mutatie pozitiva T790M a EGFR:

[ ] pal ] Nu
- 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 |:|
*Daca la testarea ADNtc cu o proba din plasma rezultatul este negativ, se recomanda ori de

cate ori este posibil repetarea cu un test tisular.

. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

Hb > 9¢/dl, Le > 3000/mm® N > 1500/mm>, Tr >100000/mm* ||

Probe hepatice: bilirubina totala < 1,5 ori limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 3 ori LSN pentru pacientii fara metastaze
hepatice; transaminaze (AST/SGOT si ALT/ SGPT si fosfataza alcalind < 5 ori LSN daca
exista metastaze hepatice |:|

Probe renale: clearance al creatininei > 50 ml/min (sau echivalent de creatinina serica > 2 x

LSN) [ ]

6. Varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU
7. Status de performanta ECOG 0-2: |:| DA |:| NU

AN O S A

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti I:I

Sarcina / alaptare |:|

ECOG>3 []

Insuficientd hepatica severa |:|

Boala interstitiala pulmonara/pneumonita |:|

Interval QTc mai mare de 500 msec. pe cel putin 2 trasee ECG diferite: intreruperea
tratamentului cu Osimertinib panad cand intervalul QTc este mai mic de 481 msec. sau pana la
revenirea la valoarea initiala, dacd aceasta este mai mare sau egala cu 481 msec., apoi reluare

cu o doza mai mica (40 mg) I:I

. Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grava |:|
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8. Pacientii care prezinta interval QTc prelungit in asociere cu oricare dintre urmatoarele: torsada
varfurilor, tahicardie ventriculara polimorfa, semne/simptome de aritmie grava |:|

9. Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisie completa |:|
B. Remisie partiala |:|

C. Boala stabila |:|
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii |:|

2. Deces |:|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: .............coooiiiiiiiiii, |:|
5. Decizia pacientului, cauza: .............cooevviiiinnn.n.. |:|
Subsemnatul, dr. ... e eeeeeen .., 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 fatd de

care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 6
Cod formular specific: L01XC17-NSCLC

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

- indicatia neoplasm bronhopulmonar, altul decat cel cu celule mici -

SECTIUNEA I -DATE GENERALE
T.Unitatea MediCala: .. ..o i

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

3.Codparafimedic: [ [ | [ [ | |

4.Nume $i prenume PACIEINIL: ... .. ... ittt e

enxe/cw: [ [ [ [ [T TTTT]

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

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, 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.DClrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiiiiiiinnn... DC(dupdcaz) .....cooovvvviiiiiiiiiieieannnn,

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

dela: | [ | [ | [ [ [ |pamdla:| | | [ | [ | [ |

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

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

[ Ipa] ]NU

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

! Se codifica obligatoriu 111
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC17-NSCLC

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU
Diagnostic de neoplasm bronhopulmonar, altul decat cel cu celule mici, local

avansat/metastazat, confirmat histologic |:| DA |:| NU

. Evaluare imagistica care certifica stadiul inoperabil, recidivat sau metastatic al bolii

[ ]DA[ ]NU

. Daca sunt prezente determinari secundare cerebrale, acestea trebuie sa fie tratate prin metode

locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile neurologic |:| DA |:| NU

. Progresia bolii, In timpul sau dupa tratament anterior cu regimurile standard de chimioterapie

[ ]pA[ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate (neurochirurgical sau
prin radioterapie) |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de neoplasm bronhopulmonar cu celuld micd, confirmat histologic |:| DA |:| NU
3. Esec terapeutic la imunoterapie anterioara (antiPD1/antiPDL1, antiCTLA4 etc., EXCLUSIV
interferon). Sunt eligibili pacientii care au beneficiat anterior de imunoterapie, din alte surse, si
prezinta beneficiu terapeutic la acest tratament |:| DA |:| NU
4. Sarcina sau alaptare |:| DA |:| NU
5. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
Observatie:

Urmatoarele conditii: afectiune autoimund preexistentd care nu necesitd tratament imunosupresor

(inclusiv diabet zaharat prin mecanism autoimun), hepatite cronice virale fara viremie curenta

semnificativa, boala interstitiala pulmonara asimptomatica / simptomatica, insuficienta hepatica

(indiferent de gradul de severitate), status de performanta ECOG > 2, tratamente imunosupresoare

(sau corticoterapie in dozd mare) anterioare NU sunt criterii de excludere, sunt contraindicatii

relative, care permit utilizarea nivolumab dupd o analiza atentd a raportului de risc potential —

beneficiu terapeutic (la nivolumab), efectuata individual, pentru fiecare caz in parte, de catre medicul

curant.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partialda [ ]
C. Boala stationara []
D. Beneficiu clinic |:|
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Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de sigurantd

[ JpA[ ]NU

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

[ ]pA[ |NU

Criterii de intrerupere temporara a administrarii (NU se reduce doza):

1.
2.

Toxicitate grad II intolerabila I:l DA |:| NU
Toxicitate grad III-IV (recuperate) I:I DA I:I NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |:|

2. Deces |:|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|

4. Decizia medicului, cauza: |:|
5. Decizia pacientului, cauza: |:|

Subsemnatul, dr.

.., raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: |

HEEEEER 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. 7

Cod formular specific: L01XC17-RCC

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

- indicatia carcinomul renal avansat -

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

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

3.Codparafimedic: | | [ [ | | |

4.Nume Si prenume PACICIIT: ... ... it

enxe/cw: [ [ [ [ [P T T TTTT]]

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

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

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

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

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

9.DClrecomandat: 1)...................oooiiiiiiiinn.., DC (dupacaz) .....covvvviiiiiiiiiiiiiiaannnn,

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

dela: | | [ [ [ [ [ [ [pamada:| | | | ][] ]

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

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

[ IpAa[ |NU

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

' Se codifica obligatoriu 137
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Cod formular specific LOIXCI17-RCC

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU
Varsta > 18 ani [ Ipa[ ] NU
Diagnostic de carcinom cu celule renale clare, confirmat histologic (sunt eligibile si celelalte

tipuri histologice de carcinom renal, cu exceptia celor uroteliale) |:| DA |:| NU

Evaluare imagistica prin care se certifica stadiul avansat (inoperabil, recidivat sau metastatic al

bolii) [ ]DA[ | NU

. Progresia bolii, in timpul sau dupa cel putin un regim de tratament anterior specific pentru

carcinomul renal |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate (neurochirurgical sau
prin radioterapie) |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de carcinom urotelial |:| DA |:| NU
3. Esec terapeutic la imunoterapie anterioard (antiPD1/antiPDL1, antiCTLA4 etc., EXCLUSIV
interferon). Sunt eligibili pacientii care au beneficiat anterior de imunoterapie, din alte surse, si
prezinta beneficiu terapeutic la acest tratament |:| DA |:| NU
4. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
5. Sarcind sau alaptare |:| DA |:| NU
Observatie:

Urmatoarele conditii: afectiune autoimund preexistenta care nu necesitd tratament imunosupresor

(inclusiv diabet zaharat prin mecanism autoimun), hepatite cronice virale fara viremie curenta

semnificativa, boala interstitiala pulmonard asimptomatica / simptomatica, insuficienta hepatica

(indiferent de gradul de severitate), status de performanta ECOG > 2, tratamente imunosupresoare

(sau corticoterapie in doza mare) anterioare NU sunt criterii de excludere, sunt contraindicatii

relative, care permit utilizarea nivolumab dupda o analiza atenta a raportului de risc potential —

beneficiu terapeutic (1a nivolumab), efectuatd individual, pentru fiecare caz in parte, de catre medicul

curant.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completa |:|

B. Remisiune partiald |:|

C. Boala stationara |:|

D. Beneficiu clinic I:l
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Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

[ ]pA[ ]NU

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

[ Jpa [ ]NU

Criterii de intrerupere temporara a administrarii (NU se reduce doza):

1.
2.

Toxicitate grad II intolerabila I:l DA I:l NU
Toxicitate grad III-IV (recuperate) |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |:|
2. Deces I:I
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: |:|
5. Decizia pacientului, cauza: I:l
Subsemnatul, dr..............cooiiiiiiie e oTaSpUNd. de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: |

HEEEEEE 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. 8

Cod formular specific: L01XX45
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CARFILZOMIBUM

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIE: ... .. ... i e

exe/cm: [ | [ [P TT 1T}

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: |:|:|:|

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooceiiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....cooevvviviiiiiiiiiiieen,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ Ipa[ |NU

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



28

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 900/16.X1.2017

SECTIUNEA I1 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOI1XX45

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

1.

<IN B Y S

In combinatie cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la

care s-a administrat anterior cel putin o linie terapeutica I:I DA I:I NU

. Metoda de diagnostic:

a. Hemoleucograma+FL |:|
b. ex. medular : >10% plasmocite clonale |:|
<10% plasmocite clonale |:|
c. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare |:| sau / si
d. lanturi usoare serice I:I

e. probe renale I:I

f. calcemie I:I
g. ex. imagistic |:|
. Boala activa — criterii CRAB: |:| DA |:| NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl |:|
b. creatinind > 2,0 mg/ml |:|
c. anemie cu Hb< 10 g/dl |:|
d. leziuni osoase active |:|
. electrocardiograma + examen cardiovascular |:|
.coagulograma [ ]
. electroliti serici |:|
. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) |:|
. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient I:I DA I:I NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Sarcina si alaptarea I:I DA I:I NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Metoda de evaluare:

Hemoleucograma+FL |:|

a.
b. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixarex |:| si /sau
c. lanturi usoare serice*® |:|

d. electroliti + calcemie* |:|

e. ex. medular* |:|

f. coagulograma* I:I

* Frecventa va fi stabilitd de catre medic
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g. probe hepatice (transaminaze, bilirubina)* |:|

h. probe renale* |:|

i. electrocardiograma + examen cardiovascular* |:|
2. Evolutia sub tratament

- favorabila |:|

- stationard |:|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|

a.
b. Hipersensibilitate la substanta activa |:|
c. Toxicitate inacceptabila |:|
d. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare |:|
e. Deces |:|
f.  Alte cauze |:|
Subsemnatul, dr. ...t eeeeen .., Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, 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.

* Frecventa va fi stabilitd de cdtre medic
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ANEXA Nr. 9

Cod formular specific: L033C-CG

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

- indicatia neoplasm gastric metastatic -

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

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

3.Codparafimedic: | | [ [ [ | |

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

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

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)................ooviiiiiiiiiinan.. DC (dupacaz) .....ooovvvviiiiiiiiiiiiiieann,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L033C-CG

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1
2
3

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU

Adenocarcinom gastric sau al jonctiunii gastroesofagiene documentat histopatologic:

[ Ipa [Inu

. Stadiul avansat confirmat imagistic (metastatic sau inoperabil): |:| DA |:| NU

Test IHC 3+ sau pozitiv la determinari moleculare prin hibridizare pentru receptorii HER2:

[ ]pa [ |NU

. Status de performanta ECOG 0-2: |:| DA |:| NU
. Fractie de ejectie ventricularda > 50%: |:| DA |:| NU
Fara tratament anterior pentru stadiul avansat de boala: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Afectiuni cardiace importante (pacientii cu antecedente de infarct miocardic, angind pectorala
care a necesitat tratament medical, cei care au avut sau au ICC (clasa II-IV NYHA), alte
cardiomiopatii, aritmie cardiaca care necesitd tratament medical, boala valvulara cardiaca
semnificativa clinic, hipertensiune arteriala slab controlatd sau exsudat pericardic semnificativ
din punct de vedere hemodinamic) |:| DA |:| NU

FEVS < 50% sau scaderea cu 15% fata de valoarea initiald si fard a se normaliza in 4 sdptamani

[ Ipa [ |NU

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU
. Sarcina sau aldptarea: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DA |:| NU
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic D
. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului |:| DA |:| NU

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

tratamentului (probe functionale renale, hepatice, hemoleucograma, EKG): |:| DA |:| NU

. Fractia de ejectie (FEVS) in intervalul valorilor normale: |:| DA |:| NU
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CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

Daca procentul FEVS scade cu > 10 puncte sub valoarea initiald si sub 50%, tratamentul trebuie
intrerupt temporar si se repetd evaluarea FEVS iIn aproximativ 3 sdptdmani; daca FEVS nu s-a
imbunatatit, sau a continuat sd scada, sau daca a fost dezvoltatd ICC simptomatica, trebuie avuta serios
in vedere intreruperea definitivd a tratamentului, cu exceptia cazurilor In care se considerda ca
beneficiile pentru pacientul respectiv depasesc riscurile. Decizia va apartine medicului curant dupa
informarea pacientului asupra riscurilor asociate continuarii tratamentului.
D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |:|

2. Deces |:|

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

temporara a tratamentului |:|

4. Decizia mediculul, cauza: .............coiiiiiiiiiiiiii e |:|

5. Decizia pacientului, cauza: ...........ooviiiiitiiiiiiiiiiiiiiee e I:l

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu trastuzumab, trebuie sa indeplineasca toate

criteriile de includere (DA) si nici unul de excludere (NU).

Subsemnatul, dr.............iiiieeeeeeeeeeeeeeeen . TaSpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rdaspundere 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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