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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
mternatlonale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterloare
si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din aS|gurar|Ie de sanatate®)

Avand in vedere:

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma ih 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 corespunzéatoare medicamentelor care
se acorda n cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii 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 bazéa de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate, 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;

— Referatul de aprobare nr. DG 3.835 din 5.06.2025 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. . — 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 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, 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 si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 72,
83, 84, 132, 201, 212 si 225 se modifica si se inlocuiesc cu
formularele prevazute in anexele nr. 1-7 la prezentul ordin.

2. in tabel, dupa pozitia 264 se introduc dou noi pozitii, pozitiile 265 si 266, cu urmatorul cuprins:

2:_[ Cod formular specific DCl/afectiune
,265 | L01XC32.8-NSCLC Atezolizumabum — cancer bronhopulmonar NSCLC avansat
Pembrolizumabum — carcinom pulmonar NSCLC neoadjuvant in asociere cu
266 | LO1XC18.15-NSCLC saruri de plating”

3. Dupa formularul specific corespunzétor pozitiei 264
se introduc doua noi formulare specifice corespunzatoare
pozitiilor 265 si 266, prevazute in anexele nr. 8 si 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.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Horatiu-Remus Moldovan

Bucuresti, 3 iunie 2025.
Nr. 762.

*) Ordinul nr. 762/2025 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 560 din 17 iunie 2025 si este reprodus si in acest numar bis.
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Cod formular specific: L01XC17 Anexanr. 1

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

— Melanom malign -

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

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

3.Cod parafia medic:| | | | | | |

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

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

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

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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. DCIrecomandat: 1)...................cooeiiiiiinnnnn.. DC (dupacaz) .......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

YNNG

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

ISe codificd la prescriere prin codul 117 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC17

INDICATIE: Nivolumabum este indicat in:

1. indicatie de tratament cu intentie paleativi — pacienti adulti diagnosticati in stadiu avansat al bolii (nerezecabil sau
metastazat), iTn monoterapie sau asociat cu ipilimumab (asocierea este indicatd mai ales la pacientii cu expresie redusa a PD-L1
la nivelul celulelor tumorale);

2. indicatie de tratament cu intentie adjuvanta:
a) pacienti adulti diagnosticati cu stadiile III sau IV de boald, la care s-au indepartat toate leziunile existente prin
interventie chirurgicala
b) pacientii adulti si adolescentii cu varsta de 12 ani si peste cu melanom in stadiul IIB sau IIC, la care s-a efectuat
rezectie completa.

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

> Pentru pacientii cu indicatie de tratament cu intentie paleativa:

A. Pentru pacientii cu urméatoarele caracteristici, Nivolumab se administreazi in monoterapie:
a) Varsta mai mare de 18 ani
b) Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic
c) Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distantd (imagistica standard) pentru a certifica
incadrarea 1n stadiile IIIC sau IV de boala
d) Status de performanta ECOG 0-2”
e) Este permisd prezenta metastazelor cerebrale, cu conditia ca acestea sa fie tratate si stabile, fara

corticoterapie de intretinere mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere)”)

B. Pentru pacientii cu urmatoarele caracteristici, la initierea tratamentului cu nivolumab se poate asocia
ipilimumab, in dozele si pe durata prevazuta in protocolul terapeutic pentru Ipilimumab LO1XC11:

a) Varsta mai mare de 18 ani

b) Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic

c) Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distantd (imagistica standard) pentru a certifica

incadrarea in stadiile IIIC sau IV de boala
d) Status de performanta ECOG 0-1
e) Este permisa prezenta metastazelor cerebrale, cu conditia ca acestea sa fie tratate si stabile, fara

corticoterapie de intretinere mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere).

> Pentru pacientii cu indicatie de tratament cu intentie adjuvanti:
1. Pentru pacientii mentionati la lit. a) indicatia 2

a) Varsta mai mare de 18 ani

b) Melanom malign stadiile III sau I'V, confirmat histologic, operat cu intentie de radicalitate (inclusiv
adenopatii si/sau leziuni secundare la distanta)

c) Absenta semnelor de boald (clinic si imagistic), dupa interventia chirurgicald, inainte de inceperea
tratamentului cu nivolumab

d) Status de performanta ECOG 0-2

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



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 560 bis/17.V1.2025

2. Pentru pacientii mentionati la lit. b) indicatia 2

a)
b)
c)

d)

I1.

L.

® =N w

Pacienti adulti si adolescentii cu varsta de 12 ani si peste

Melanom malign stadiile IIB sau IIC, la care s-a efectuat rezectie completa

Absenta semnelor de boala (clinic i imagistic), dupa interventia chirurgicald, inainte de Inceperea
tratamentului cu nivolumab

Status de performanta ECOG 0-2

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT- valabile pentru ambele indicatii:
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

. Pacienta Insarcinatd sau care aldpteaza

Lipsa raspunsului la tratamentul anterior cu imunoterapie (antiP-D1/antiPD-L1 sau antiCTLA-4
etc.) — boala evolutivd dovedita cert, clinic sau imagistic, anterior episodului actual — doar pentru

indicatia 1, in scop paliativ

. Prezenta unei afectiuni auto-imune, inclusiv diabet zaharat prin mecanism auto-imun; afectiunile

cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care nu necesitd tratament sistemic imunosupresor, nu
reprezinti contraindicatie pentru nivolumab sau asocierea nivolumab cu ipilimumab”

Boala interstitiald pulmonard simptomatica”

Insuficienta hepatica severd”

Hepatita viralid C sau B in antecedente (boala prezenti, evaluabila cantitativ - determinare viremie)”
Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitenta (inclusiv corticoterapie

in doza zilnici mai mare decit echivalentul a 10 mg de prednison)”

*) Pacientii cu status de performanta ECOG > 2, determinari secundare cerebrale netratate sau instabile neurologic, boala
inflamatorie pulmonard pre-existentd, afectiuni autoimune pre-existente, tratamente imunosupresoare anterioare, necesar de
corticoterapie in dozd mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau echivalent, hepatita cronica cu virus B sau C tratatd, controlata,
cu viremie redusa semnificativ sau absentd dupa tratamentul specific, insuficienta hepaticd severa, nu exista date din trialurile

clinice

de inregistrare, nefiind inrolati in aceste studii clinice pivot.

Deoarece nu exista o alternativa terapeutica eficientd pentru indicatia curentd (mai ales pentru pacientii fara mutatii la nivelul
BRAF), nivolumab in monoterapie poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor, pentru aceste grupe de pacienti, dupa
o analiza atentd a raportului risc potential-beneficiu, efectuata individual, pentru fiecare caz in parte.

Asocierea nivolumab cu ipilimumab nu se utilizeazd la pacientii cu boala interstifiald pulmonara simptomatica, insuficientd
hepatica severa, hepatita virald C sau B in antecedente sau pacienti care urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune
concomitentd (inclusiv corticoterapie n doza zilnica mai mare decat echivalentul a 10 mg de prednison), aceste conditii fiind
contraindicatii absolute.

I11.
1.

2.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului

Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinicd):
a) Remisiune completd
b) Remisiune partiald

c) Boala stationara
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d) Beneficiu clinic.
Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

4. Probele biologice ale pacientului permit continuarea tratamentului.

IV.  CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic

Notd: cazurile cu progresie imagisticd, fard deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avind in vedere
posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boald, prin instalarea unui rdspuns imunitar anti-tumoral puternic. In
astfel de cazuri, nu se recomandd intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagistica dupd 8 - 12 saptamdni
§i numai dacd existd o noud crestere obiectiva a volumului tumoral sau deteriorare simptomaticd se va avea in vedere
intreruperea tratamentului cu nivolumab.

2. Tratamentul cu intentie de adjuvantd se va opri dupa 12 luni, in absenta progresiei bolii sau
toxicitatii inacceptabile

3. Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse severe
mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol — in functie de
decizia medicului curant, dupa informarea pacientului.

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Notda — Atentionare! S-au observat rdspunsuri atipice §i anume, o crestere tranzitorie initiald a dimensiunii tumorii sau leziuni
mici nou apdrute in primele cdteva luni, urmate de reducerea dimensiunilor tumorilor. La pacientii cu o stare clinicd stabild,
care prezintd semne initiale de progresie a bolii, se recomandd continuarea tratamentului cu nivolumab pand la confirmarea
progresiei bolii prin crestere documentatd la interval de 4 - 8 saptdmani.

Subsemnatul, dr.............ccooiiiiiiie e oTASPUN. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ [ | | Semnitura 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-sursd fatd de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XE3S Anexa nr. 2

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

- cancerpulmonar -

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

2. CAS/nr.contract: ................ Y

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

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

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

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere’!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE35

INDICATIE: Osimertinib este indicat pentru:

e Tratamentul adjuvant dupa rezectia tumorald completa la pacientii adulti cu cancer bronhopulmonar altul decat cu celule mici
(NSCLC) in stadiul IB-IIIA, ale caror tumori prezinta deletii in exonul 19 sau mutatie de substitutie in exonul 21 (L858R) ale
receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)

e Tratamentul pacientilor adulti cu NSCLC local avansat, nerezecabil, cu tumori care prezintd deletii in exonul 19 sau mutatii
de substitutie in exonul 21 (L858R) ale EGFR, fara progresia bolii in timpul sau dupa radio-chimioterapie cu compusi pe
baza de platina

e Tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici (NSCLC) local
avansat sau metastazat, cu mutatii activatoare ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)
e Tratamentul pacientilor adulti cu NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutatie pozitiva T790M a EGFR.

e inasociere cu pemetrexed si chimioterapie cu compusi pe baza de platina in prima linie la pacientii adulti cu NSCLC avansat
ale caror tumori prezinta deletii in exonul 19 sau mutatii de substitutie in exonul 21 (L858R) ale EGFR.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

A

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
Varsta peste 18 ani
Status de performanta ECOG 0-2
Pacienti cu cancer bronho-pulmonar, altul decat cu celule mici (NSCLC)
Ca terapie adjuvanta in stadiul IB-IIIA, la pacientii cu mutatii activatoare ale receptorului pentru
factorul de crestere epidermal (EGFR) dupa rezectie tumorala completa
Ca terapie in stadiul local avansat, nerezecabil, la pacientii cu tumori care prezinta deletii in exonul
19 sau mutatii de substitutie in exonul 21 (L858R) ale EGFR, fara progresia bolii in timpul sau
dupa radio-chimioterapie cu compusi pe baza de platina
Ca terapie de prima linie, in stadiul local avansat sau metastazat, la pacientii cu mutatii activatoare
ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR) — monoterapie sau in asociere cu
pemetrexed si chimioterapie cu compusi pe baza de platina

Dupa terapia anterioard cu alti inhibitori EGFR 1in stadiul local avansat sau metastazat la pacientii

cu mutatie pozitiva T790M a EGFR.

Notd. prezenta mutatiei pozitive T790M a receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR) se determind din
ADN tumoral extras dintr-o proba de tesut sau ADN tumoral circulant (ADNtc) obtinut din plasmd. Daca se utilizeazd
testarea ADNtc, cu o probd din plasma si rezultatul este negativ, se recomandd ori de cdte ori este posibil repetarea cu
un test tisular, deoarece existd posibilitatea aparitiei rezultatelor fals negative la testele cu probad din plasma (acest
criteriu de eligibilitate este valabil numai pentru indicatia de terapie dupd tratament anterior cu alti inhibitori EGFR —

pentru indicatia de adjuvanta si de linia 1 nu este necesard prezenta mutatiei T790M).

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/ INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Insuficienta hepatica severa.

Nota: siguranta §i eficacitatea acestui medicament nu au fost stabilite la pacienti cu insuficientd hepaticd severd. Pdnd

cdand vor fi disponibile date suplimentare, utilizarea la pacientii cu insuficientd hepaticd severd nu este recomandatd.

2. Boala interstitiala pulmonarad/pneumonita

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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3. Interval QTc mai mare de 500 msec pe cel putin 2 trasee ECG diferite: Intreruperea tratamentului cu
Osimertinib pana cand intervalul QTc este mai mic de 481 msec sau pana la revenirea la valoarea
initiala, daca aceasta este mai mare sau egala cu 481 msec, apoi reluare cu o doza mai mica (40 mg)

4. Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grava

5. Pacientii care prezintd interval QTc prelungit in asociere cu oricare dintre urmatoarele: torsada
varfurilor, tahicardie ventriculard polimorfa, semne/simptome de aritmie grava

6. Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit

7. Sarcina/aldptarea

8. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
- remisie completa
- remisie partialda
- Dboala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului.
Nota. Tratamentul cu Osimertinib se continud conform indicatiei, atdt timp cdt existd beneficii clinice si nu apar toxicitdati care
sd ducd la discontinuare.
Pacientilor cu tratament adjuvant trebuie sd li se administreze tratamentul pdnd la recidiva bolii sau aparitia unei
toxicitdti inacceptabile. Durata tratamentului mai mare de 3 ani nu a fost studiatd.
Pacientilor cu cancer pulmonar local avansat sau metastazat trebuie sa li se administreze tratamentul cu Osimertinib

pdnd la progresia bolii sau aparitia unei toxicitdti inacceptabile.

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

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO01XC17-NSCLC Anexa nr. 3

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

— neoplasm bronhopulmonar altul decit cel cu celule mici -

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ... ... ittt ettt et e

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

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

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

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

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

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

9.DClrecomandat: 1)....................oociiiiiiinn.. . DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpA [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC17-NSCLC

INDICATIE: Nivolumab este indicat pentru tratamentul cancerului bronho-pulmonar (NSCLC, non-small cell lung

cancer), la pacienti adulti, in doui situatii:

1. Indicatia 1 — Nivolumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul cancerului bronho-pulmonar, altul decat cel cu
celule mici, local avansat sau metastazat, dupa tratamentul anterior cu chimioterapie, la adulti.

2. Indicatia 2 — Nivolumab in asociere cu chimioterapie pe bazd de sdruri de platind este indicat pentru tratamentul
neoadjuvant al cancerului bronho-pulmonar altul decét cel cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut de recidiva, la pacientii

adulti ale caror tumori prezinta expresie PD-L1 > 1%.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
>
2.
3.

4.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Pentru indicatia 1:

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Diagnostic de cancer bronho-pulmonar, altul decat cel cu celule mici, local avansat/metastazat,
confirmat histologic

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

= Nivolumab poate fi utilizat si in cazul contraindicatiilor relative, de la caz la caz, dupa o analiza atenta

a raportului beneficii/riscuri, conform precizirilor de mai jos)”

5.

10.

>

Determindri secundare cerebrale de boald nou diagnosticate, fara tratament specific anterior
(radioterapie sau neurochirurgie), instabile neurologic

Prezenta unei afectiuni auto-imune care necesitd tratament imunosupresiv sistemic; afectiunile
cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care nu necesitd tratament sistemic imunosupresiv nu
reprezintd contraindicatie pentru nivolumab®)

Pacientul urmeazd tratament imunosupresiv pentru o altd afectiune concomitentd (inclusiv
corticoterapie in doza zilnicd mai mare decit echivalentul a 10 mg de prednison)”

Boala interstitiald pulmonard simptomatica”

Insuficientd hepatica severd”

Hepatita virald C sau B in antecedente (boala prezenti, evaluabila cantitativ - determinare viremie)”

Pentru indicatia 2:

2. Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

3.

Diagnostic de cancer bronho-pulmonar, altul decat cel cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut de

recidiva, confirmat histologic

*) Pacientii cu determinari secundare cerebrale nou diagnosticate, netratate sau instabile neurologic, boala inflamatorie
pulmonara pre-existenta, afectiuni autoimune pre-existente in curs de tratament imunosupresiv sistemic, tratamente

imunosupresive in curs pentru alte afectiuni, necesar de corticoterapie in dozd mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau

echivalent, hepatita cronicéd cu virus B sau C tratata, controlata, cu viremie redusa semnificativ sau absenta dupa tratamentul
specific, insuficientd hepaticd severa, nu existda date din trialurile clinice de inregistrare, nefiind inrolati in aceste studii clinice
pivot. La acesti pacienti nivolumab poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor, pentru aceste grupe de pacienti, dupa
o analiza atentd a raportului risc potential-beneficiu, efectuata individual, pentru fiecare caz in parte.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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4. Fara mutatii activatoare EGFR sau rearanjari ALK
5. Expresie PD-L1 > 1%
6. Pacienti fara contraindicatii pentru interventie chirurgicala cu viza curativa

7. ECOG O sau 1

Pacientii cu cancer bronho-pulmonar altul decét cel cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut pentru
recidiva, conform AJCC editia a-8-a, sunt urmatorii:

e Stadiul IIB: T1, N1, MO; sau T2, N1, MO0; sau T3, NO, MO;

e Stadiul IIIA: T1, N2, MO; sau T2, N2, MO; sau T3, N1, MO0; sau T4, NO, MO; sau T4, N1, MO.

e Stadiul IIIB: doar T3, N2, MO.

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

2. Pacienta Insércinata sau care alapteaza
3. Pentru indicatia 2: expresie PDL< 1% si/sau absenta conditiilor de incadrare in risc crescut de

recidiva.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului

2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completd
b) Remisiune partiald
c) Boala stationara
d) Beneficiu clinic

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

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

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii in absenta beneficiului clinic

2. Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricérei reactii adverse severe
mediata imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.
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Notd de atentionare: s-au observat raspunsuri atipice (5i anume, o crestere tranzitorie initiald a dimensiunii tumorii sau leziuni
mici nou apdrute in primele cdteva luni, urmate de reducerea dimensiunilor tumorilor). La pacientii cu o stare clinica stabild,
care prezintd semne initiale de progresie a bolii, se recomandd continuarea tratamentului cu nivolumab pand la confirmarea
progresiei bolii (o noud crestere documentatd la interval de 4 - 8 saptamani).

Subsemnatul, dr.............cccoiiiiiiiie e TASPUN. de realitatea sioexactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XE36 Anexa nr. 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ALECTINIB
— NSCLC avansat ALK+ - monoterapie -

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ... ... ittt ettt et e

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

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 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 LO1XE36

Indicatia 1 — Alectinib este indicat ca monoterapie pentru tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu cancer pulmonar
fara celule mici (NSCLC) avansat, cu status pozitiv pentru kinaza din limfomul anaplazic (ALK).

Indicatia 2 - Alectinib este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu NSCLC avansat, cu status pozitiv
ALK, tratati anterior cu crizotinib.

Indicatia 3 — Alectinib este indicat ca monoterapie pentru tratamentul adjuvant dupa rezectia tumorala completa la pacientii
adulti cu NSCLC cu status pozitiv pentru ALK, care prezinta risc crescut pentru recurenta.

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

» Pentru indicatiile 1 si 2:
2. varsta> 18 ani
3.

neoplasm bronho-pulmonar altul decat cu celule mici, confirmat histopatologic, cu mutatie ALK
pozitiva, stadiile III B sau IV
4. status de performantd ECOG 0-2

5. functie hematologicd, renala si hepaticd adecvate (in opinia medicului curant).

» Pentru indicatia 3:
2. varsta> 18 ani

3. neoplasm bronho-pulmonar altul decét cu celule mici rezecat complet, cu mutatie ALK pozitiva, cu
risc crescut de recurenta
4. status de performantd ECOG 0-2

5. functie hematologica, renala si hepatica adecvate (in opinia medicului curant).

Pacientii sunt stadializati, conform AJCC editia a-8-a, iar pacientii cu risc crescut de recurenta, eligibili
pentru alectinib in adjuvantd, sunt pacientii cu stadii de la IB — cu tumori > 4 cm (T2a NO), la IIIB (T2-3
NO, T1-3 N1, T1-3 N2, T4 NO-1).

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT- pentru toate indicatiile:
1. pacientii cu status de performanta > 2

2. hipersensibilitate la substanta de baza sau excipienti.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiald
c) Boala stationara

d) Beneficiu clinic

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

4. Probele biologice permit continuarea tratamentului.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Tratamentul va continua atat timp cat pacientul va prezenta beneficiu clinic, sau atita timp cat va tolera
tratamentul, pana la :
1. Esecul tratamentului (pacienti cu progresie radiologica, in absenta beneficiului clinic)

2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate
3. Decizia medicului
4

Dorinta pacientului de a intrerupe tratamentul.

Nota: pentru indicatia de la pct.3 (adjuvanta) Alectinib se administreazd pentru maxim 24 de luni.

Subsemnatul, dr..............cooiiii e TaSPUN. e realitatea siexactitatea

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 rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC32.5 Anexa nr. 5

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

— carcinom hepatocelular -

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ...ttt e

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

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiia

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 previzut in Ordin:

[ JpA [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 102 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.5

INDICATIE: Atezolizumab, in asociere cu Bevacizumab, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu carcinom
hepatocelular (HCC) nerezecabil sau metastatic, cdrora nu le-a fost administrat anterior tratament sistemic.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

Diagnostic de carcinom hepatocelular (HCC) nerezecabil sau metastatic, confirmat histologic sau
citologic, sau diagnostic non-invaziv al HCC (CT, RMN), in conformitate cu criteriile AASLD
(American Association For the Study of Liver Diseases), in cazul pacientilor deja diagnosticati cu
ciroza

Status de performanta ECOG —0-2

Pacientii cu HCC netratati anterior cu terapii sistemice, care nu sunt eligibili pentru terapii curative
sau alte terapii locale sau care au progresat dupa terapii curative (chirurgicale) si/sau locale
Pacientii care au contraindicatii operatorii din cauza statusului de performantd sau a co-
morbiditatilor asociate sau pacientii cu HCC potential rezecabil care refuza interventia chirurgicala
Dintre pacientii cu ciroza hepatica sunt eligibili cei cu clasa Child-Pugh A

Inainte de initierea tratamentului pacientii trebuie sa efectueze EDS si varicele esofagiene trebuie
evaluate si tratate conform standardelor; pentru pacientii care au efectuat EDS in decurs de 6 luni
inainte de initierea tratamentului nu este necesara repetarea procedurii

Pentru pacientii cu HVB, tratamentul anti-HBV (de exemplu, entecavir) trebuie initiat cu cel putin

14 zile 1nainte de initierea tratamentului oncologic

10. Functie hematologica, renala si hepatica adecvate (in opinia medicului curant).

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. HCC fibrolamelar, HCC sarcomatoid, sau forme mixte — colangiocarcinom si HCC — criteriu de

excludere doar pentru pacientii diagnosticati histologic, care nu se incadreaza in criteriile AASLD de

diagnostic non-invaziv

2. Pacientii cu varice esofagiene netratate sau tratate incomplet, cu sdngerare activa sau cu risc crescut

de sangerare

3. Ascita moderatd sau severa

4. Istoric de encefalopatie hepatica

5. Coinfectia cu VHB si VHC — pacientii cu antecedente de infectie cu VHC, dar care sunt negativi

pentru ARN VHC prin PCR sunt considerati neinfectati cu VHC si sunt eligibili pentru tratament

6. Metastaze cerebrale simptomatice, netratate sau in progresie activa

7. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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8. Alte afectiuni concomitente, care, in opinia medicului curant, contraindica tratamentul cu

Bevacizumab*.

Notid™®: Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut de efecte adverse importante, tratamentul cu atezolizumab in
asociere cu bevacizumab poate fi utilizat la acesti pacienti, dacd medicul curant considerd ca beneficiile depdsesc riscurile
potentiale.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii demonstreaza beneficiul terapeutic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta.

Notd. La pacientii stabili clinic, cu date imagistice ce ar putea sugera progresia bolii, se recomandd continuarea tratamentului
pand la confirmarea ulterioard a progresiei bolii. In aceste situatii, repetarea examenelor imagistice va fi efectuatda cdt mai
devreme posibil (intre 1-3 luni), pentru confirmarea/infirmarea progresiei bolii.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic.
Notd. Cazurile cu progresie imagisticd, fard deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avind in vedere
posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boald, prin instalarea unui raspuns imunitar anti-tumoral puternic. In
astfel de cazuri, nu se recomandd intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagisticd, dupd 4-12
sdaptamadni si numai dacd existd o noud cregtere obiectiva a volumului tumoral sau deteriorare simptomaticd se va
avea in vedere intreruperea tratamentului.

2. Tratamentul cu Atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse
severe mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol —
in functie de decizia medicului curant, dupd informarea pacientului.

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............cooiiii e TaSPUN. e realitatea §iexactitatea

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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Cod formular specific: L03AX03 Anexa nr. 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI VACCIN BCG

— tumori vegicale superficiale -

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ... ... ittt ettt et e

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

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooevvviiiiiiiiiiiin

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 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 L03AX03

INDICATIE: Tratarea tumorilor vezicale superficiale, epiteliale, neinvazive (carcinom urotelial Ta, Tis, T1).

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de bolnav (varsta > 18 ani) sau de

apartindtori (daca bolnavul are varsta < 18 ani)
2. Pacienti cu carcinom urotelial al vezicii urinare non-invaziv, confirmat histopatologic, dupd rezectia
trans-uretrald a unei formatiuni tumorale vezicale in stadii incipiente:
a. tratamentul curativ al carcinomului in situ
b. tratamentul profilactic al recidivei:
o carcinomului urotelial limitat la mucoasa — Ta G1-G2 in caz de tumora multifocala si/sau
recidivanta; Ta G3;

o carcinomului urotelial invaziv in lamina propria, dar nu in musculatura vezicii urinare (T1);

o carcinomului in situ.

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

2. Prezenta sindromului infectios urinar
3. Hematurie macroscopica prezenta
4

Infectie activa BK (tuberculoza activa, diagnosticata).

C. 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 tratamentului.

D. CONTRAINDICATII

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. BCG nu trebuie utilizat la pacientii imunosupresati sau la cei cu deficiente imunitare congenitale
sau dobandite datorate unei afectiuni concomitente (de exemplu serologie HIV pozitiva, leucemie,
limfom), terapiei anticanceroase (de exemplu citostatice, radioterapie) sau terapiei imunosupresoare (de
exemplu corticosteroizi)

3. BCG nu trebuie administrat persoanelor cu tuberculoza activa. Riscul de tuberculoza activa trebuie
exclus prin anamneza adecvatd si, dacd este indicat, prin teste diagnostice conform liniilor directoare
locale

4. Antecedente de radioterapie a vezicii urinare

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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5. Tratamentul cu BCG este contraindicat la femeile care alapteaza

6. BCG nu trebuie instilat inainte de 15 — 21 zile dupa o RTU, o biopsie vezicald sau o cateterizare
traumatica

7. Perforatie vezicala care ar putea avea drept rezultat un risc crescut de infectii sistemice severe

8. Infectie acutd a tractului urinar.

Nota: leucocituria izolatd asimptomaticd si bacteriuria asimptomaticd nu sunt contraindicatii pentru terapia intravezicald cu

BCG, iar tratamentul profilactic cu antibiotice nu este necesar.

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Simptome de iritatie vezicald care dureaza > 48 ore
2. Alte reactii adverse ale aparatului uro-genital: prostatitd granulomatoasa simptomatica, epididimita
si orhitd, obstructie uretrala si abces renal
Eruptii cutanate, artralgii sau artrite sau sindrom Reiter
Reactie sistemica la BCG fara semne de soc septic

Reactie sistemica la BCG cu semne de soc septic

S v kW

In cazul tratamentului tuberculostatic, tratamentul cu BCG trebuie intrerupt definitiv

Subsemnatul, dr...............cooiiiiiie e TaSPUN. de realitatea §ioexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L01XX46.7 Anexa nr. 7

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

— neoplasm mamar — in context adjuvant

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ...ttt e

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

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 previzut in Ordin:

[ JpA [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 173 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX46.7

INDICATIE: Olaparibum in monoterapie sau in asociere cu tratament endocrin in context adjuvant la pacientii adulti cu
neoplasm mamar, in stadiu incipient, cu risc crescut, HER2 negativ, cu mutatii germinale ale genei BRCA1/2, tratati anterior cu
chimioterapie in context neoadjuvant sau adjuvant.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Varstd peste 18 ani
3. ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul depaseste riscul
4

Neoplasm mamar, in stadiu incipient, cu risc crescut, HER2 negativ, tratati anterior cu
chimioterapie in context neoadjuvant sau adjuvant

—  Mutatie germinald a genei BRCA1/2, prezenta

—  Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta.

5. Criterii de risc crescut:

A. CANCER MAMAR RH+/HER2 NEGATIV:

1. Pentru pacientele cu neoplasm mamar RH+/HER2 negativ care au efectuat interventie chirurgicala si
chimioterapie adjuvanta: > 4 ganglioni axilari invadati

2. Pentru pacientele cu neoplasm mamar RH+/HER?2 negativ care au efectuat chimioterapie neoadjuvanta

urmata de interventie chirurgicald: boald reziduala la nivelul glandei mamare si/sau ganglioni axilari

(non-PCR) si un scor CPS&EG > 3:

Stadiu Scor

Stadiu clinic (pre-terapeutic)

I TINO, TONImi, TINImi 0
A TON1; TIN1; T2NO 0
1IB T2N1; T3NO 1
1A T0-2 N2 1
111B T4 NO-N2 2
1ic orice T N3 2

Stadiu patologic (post-terapeutic)

0 TO/isNO 0
I TINO, TONImi, TINImi 0
A TONI1; TIN1; T2NO 1
1B T2N1; T3NO 1
1A T0-2 N2 1
I11B T4 NO-N2 1
1ic orice T N3 2

Receptorii hormonali

ER pozitiv 0

ER negativ 1

Gradul nuclear
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1 sau 2 0

B. CANCER MAMAR TRIPLU NEGATIV/TNBC
1. Pentru pacientele cu TNBC care au efectuat initial interventie chirurgicala si chimioterapie adjuvanta:
ganglioni axilari invadati (> pN1, orice T) sau ganglioni axilari neinvadati (pNO) cu T > 2cm (> pT2)
2. Pentru pacientele cu TNBC care au efectuat chimioterapie neoadjuvantd urmata de interventie

chirurgicald: boala reziduala la nivel mamar si/sau ganglionar (non-pCR).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Persistenta toxicitatilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedenta a terapiei

oncologice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta
calitatea de viata, prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib)

2. Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta

3. Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptamani
4. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)

5. Interventie chirurgicald majora in ultimele doua saptamani

6. Infarct miocardic acut, angina instabild, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3
luni sau alte afectiuni cardiace necontrolate

7. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti

8. Sarcind sau aldptare.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului
4

Réspuns favorabil la tratament.

Nota: se recomanddi ca pacientii sd fie tratati pe o perioadd de pand la 1 an sau pand la recidiva bolii sau toxicitate
inacceptabild, oricare dintre aceste evenimente survine primul.

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiiie e oTaSPUN. de realitatea siexactitatea

completdrii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ [ | | Semnaétura 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.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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Cod formular specific: L01XC32.8-NSCLC Anexa nr. 8

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

— cancer bronho-pulmonar NSCLC avansat -

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

4.Nume §i Prenume PACIEINL: ... ... ...ttt ettt e

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

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

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

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

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

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

9.DClrecomandat: 1)....................oociiiiiiinn.. . DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpA [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO01XC32.8-NSCLC

INDICATIE: Atezolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul de linia intdi al NSCLC avansat, la pacienti adulti
care nu sunt considerati eligibili pentru tratamentul cu saruri de platina.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

2. Adulti cu varsta > 18 ani
3. Diagnostic de cancer bronho-pulmonar, altul decat cel cu celule mici, confirmat histologic, avansat
sau recurent sau metastazat
4. Ineligibilitate pentru chimioterapia cu sdruri de platina, definita prin:
o Status de performantd ECOG 2-3
o Varsta > 70 ani cu ECOG 0-1 dar cu comorbiditdti relevante conform medicului curant
(cardio-vasculare, renale, metabolice si de nutritie, etc.) sau contraindicatii pentru dublet pe

baza de sare de platina.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina sau alaptare
3. Mutatii EGFR sau rearanjari ALK (testarea EGFR si ALK nu este necesara la pacientii diagnosticati
cu carcinom epidermoid, cu exceptia pacientilor nefumatori sau care nu mai fumeaza de foarte mult

timp).

C. CONTRAINDICATII RELATIVE
1. Insuficientd hepaticd moderata sau severa
2. Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC, boald autoimunid in antecedente;
pneumonitd in antecedente; infectie cu HIV, hepatitd B sau hepatitda C; boald cardiovasculard
semnificativa si pacienti cu functie hematologicd si a organelor tintd inadecvatd; pacientii carora li
s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile; pacienti carora li s-au administrat
pe cale sistemicd medicamente imunostimulatoare in ultimele 4 sdptimani sau medicamente

imunosupresoare, pe cale sistemica, in ultimele 2 saptaméani.

Notd: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti dupd evaluarea raportului

beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient, de catre medicul curant.

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
2. Evaluarea biologica permite continuarea tratamentului

3. Evaluare imagistica periodica conform cu practica curenta permite continuarea tratamentului.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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Notd. In cazul urmdtoarelor situatii considerate contraindicatii relative: insuficientd hepaticd moderatd sau severd; metastaze
cerebrale active sau netratate la nivelul SNC; boald autoimund in antecedente; pneumonitd in antecedente; infectie cu HIV,
hepatita B sau hepatitd C; boald cardiovasculard semnificativa si pacienti cu functie hematologicd §i a organelor tintd
inadecvatd; pacientii cdrora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile; pacienti cdarora li s-au
administrat pe cale sistemicd medicamente imunostimulatoare in ultimele 4 saptamani sau medicamente imunosupresoare, pe
cale sistemicd, in ultimele 2 saptamdni, tratamentul cu atezolizumab poate fi utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti

dupd evaluarea raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient, de catre medicul curant.

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii in absenta beneficiului clinic.
Nota: cazurile cu progresie imagisticd, fard deteriorare simptomaticd, nu obligd la intreruperea tratamentului, iar
medicul poate decide continuarea tratamentului pand la disparitia beneficiului clinic.

2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricérei reactii adverse severe
mediatd imun, cét si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol.

Nota: medicul curant va aprecia raportul risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab, in ciuda
reaparitiei unui efect secundar grad 3/aparitia unui efect secundar grad 4, dupd remisiunea acestor evenimente la cel
mult gradul 1 de toxicitate, eventuala continuare a tratamentului se va face la recomandarea medicului curant §i cu

aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

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

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO01XC18.15-NSCLC Anexa nr. 9

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

— carcinom pulmonar NSCLC neoadjuvant in asociere cu sdruri de platind -

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

2. CAS/nr.contract: ................ YRR

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ...ttt et e aas

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

SFO/RC: [ | [ | [ | fimdata: | [ | [ ][] ]]

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

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

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

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

9. DClrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiiiin., DC (dupacaz) ......cooovvviiiiiiiiiiiin

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri
de boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC18.15-NSCLC

INDICATIE: Pembrolizumab este indicat in asociere cu chimioterapie care contine saruri de platind ca tratament
neoadjuvant, iar apoi continuat in monoterapie ca tratament adjuvant, pentru tratamentul carcinomului pulmonar, altul decét cel
cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut de recurenta la adulti.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Adulti cu varsta > 18 ani

3. In asociere cu chimioterapie care contine saruri de platind ca tratament neoadjuvant, iar apoi
continuat Tn monoterapie ca tratament adjuvant pentru pacientii cu NSCLC netratat anterior si rezecabil,
care prezintd risc crescut de recurentd [stadiile II, IIIA sau IIIB rezecabil (T3-4N2)] conform
stadializarii AJCC editia a 8-a, ] indiferent de expresia tumorald PD-L1

4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2

5. Pacientii la care a fost administrat anterior pembrolizumab (din alte surse financiare) pentru aceasta
indicatie, cu raspuns favorabil (care nu au prezentat boald progresivd in urma tratamentului cu

pembrolizumab), pot beneficia de continuarea tratamentului.

Notd: pentru Pembrolizumab in neaodjuvantd/adjuvantd — se recomandd inainte de initierea tratamentului testarea mutatiilor
activatoare EGFR si rearanjamentelor ALK la pacientii cu adenocarcinom §i carcinom scuamos nefumdtori sau care nu mai
Sfumeazd de mult timp.

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

2. Sarcina

3. Alaptarea: decizia de a intrerupe fie aldptarea, fie de a nu incepe tratamentul cu pembrolizumab
trebuie luatda avand in vedere beneficiul alaptdrii pentru copil si beneficiul tratamentului cu
pembrolizumab pentru mama

4. Mutatii activatoare EGFR sau rearanjamente ALK — (pentru situatiile in care a fost recomandata

testarea, potrivit Notei de la lit. A).

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
2. Evaluarea paraclinicd permite continuarea tratamentului

3. Evaluare imagistica periodica conform cu practica curenta permite continuarea tratamentului.

Notd. In cazul urmdtoarelor situatii: metastaze active la nivelul SNC, status de performantd ECOG > 2, infectie HIV, hepatitd
B sau hepatita C, boli autoimune sistemice active, boald pulmonard interstifiald, antecedente de pneumonitd care a necesitat
tratament sistemic cu corticosteroizi, antecedente de hipersensibilitate severd la alti anticorpi monoclonali, pacientii carora li
se administreazd tratament imunosupresiv, pacientii cu infectii active, dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut,
tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat la acesti pacienti, dacd medicul curant considerd cda beneficiile depdsesc
riscurile potentiale, iar pacientul a fost informat in detaliu.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic.

Notal: Cazurile cu progresie imagistica, fara deteriorare simptomatica, trebuie evaluate cu atentie, avand in vedere
posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boald, prin instalarea unui rispuns imunitar anti- tumoral puternic. In
astfel de cazuri, nu se recomanda intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagistica, dupa 4 — 12 saptamani
si numai daca existd o noud crestere obiectivad a volumului tumoral sau deteriorare simptomatica, se va avea in vedere
intreruperea tratamentului.

Nota2: Pacientilor care prezintd progresia bolii, care impiedicad interventia chirurgicald definitivd sau aparitia
toxicitatii inacceptabile legatda de administrarea pembrolizumab ca tratament neoadjuvant in asociere cu

chimioterapie, nu trebuie sa li se administreze pembrolizumab in monoterapie ca tratament adjuvant.

2. Tratamentul cu Pembrolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse
mediatd imun severa (grad 3), cat si in cazul primei aparitii a unei reactii adverse mediatd imun ce
pune viata in pericol (grad 4) — pot exista exceptii de la aceasta reguld, in functie de decizia
medicului curant, dupa informarea pacientului.

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului

5. Dupa 1 an in cazul tratamentului adjuvant al NSCLC.

Subsemnatul, dr...............cociiiiiiieeee e oTASPUNA. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ [ | | Semnétura 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 riaspundere 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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