CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 2146/18.12.2024
pentru modificarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri 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 (**)1 in Lista

cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internagionale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile

si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din

asigurdrile de sanatate

Avand in vedere:

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

— art. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotdrdrea 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 farda
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 sandtate, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sdnatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri 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 asigurafii, cu sau farda
contributie personala, 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, si a
normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificérile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 8781/18.12.2024 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, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)Ip in Lista cuprinzdnd
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau

1



fara contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sdnatate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informaticd 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 modificd dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitia 250 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune
250 LO1XE18.2 RUXOLITINIBUM-boala grefa contra gazda

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 35, 121, 156, 171, 175, 185, 190, 215, 218, 219, 223,
240, 242 si 250 se modifica si se Inlocuiesc cu formularele prevazute in anexele nr. 1-14 la prezentul
ordin.

Art. I — Anexele nr. 1- 14 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. III - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurdri de Sanatate la adresa www.cnas.ro.
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Cod formular specific: LO1XE18 Anexa 1

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

— Mielofibroza primard sau secundard -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

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

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 201 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE18
INDICATIE: Mielofibroza primara (mielofibroza idiopatica cronica)

Mielofibroza secundara post-policitemie vera (PV) sau post-trombocitemie esentiala (TE)

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta peste 18 ani

3.

Tratamentul splenomegaliei sau simptomelor asociate bolii la pacienti adulti cu: mielofibroza primara

(mielofibroza idiopatica cronicd), mielofibroza post-policitemie vera sau post-trombocitemie esentiala

4. Criterii specifice tipului de diagnostic:
A. Mielofibroza primara (Criterii de diagnostic conform clasificarii OMS 2008):

a) Criterii majore (obligatorii):

Proliferare megacariocitard §i atipie acompaniatd, fie de fibroza colagenicd, fie de fibroza
reticulinica

Excluderea diagnosticului de LGC, SMD, PV si alte neoplazii mieloide

Evaluarea JAK2V617 sau a altor markeri clonali sau lipsa evidentierii fibrozei reactive la nivelul

maduvei osoase.

b) Criterii aditionale (pentru diagnostic e necesar sa fie indeplinite minim 2 criterii din 4):

Leucoeritroblastoza
Cresterea nivelului seric al LDH
Anemie

Splenomegalie palpabila.

B. Mielofibroza secundara post-policitemia vera (PV)

(Conform IWG-MRT (International Working Group for Myeloproliferative Neoplasms Research and Treatment)

a) Criterii necesare (obligatorii):

Diagnostic anterior de PV conform criteriilor OMS

Fibroza de maduva osoasa de grad 2 - 3 (pe o scala 0 - 3) sau grad 3 - 4 (pe o scala 0 - 4)

b) Criterii aditionale (pentru diagnostic este necesar sa fie indeplinite minim 2 criterii din 4):

Anemia sau lipsa necesitatii flebotomiei in absenta terapiei citoreductive

Tablou leucoeritroblastic Tn sangele periferic

Splenomegalie evolutiva

Prezenta a minim unul din trei simptome constitutionale: pierdere in greutate > 10% in 6 luni,

transpiratii nocturne, febra > 37.5° C de origine necunoscuta

C. Mielofibroza secundara post-trombocitemie esentiala (TE)

(Conform IWG-MRT (International Working Group for Myeloproliferative Neoplasms Research and Treatment)

a) Criterii necesare (obligatorii):

Diagnostic anterior de TE conform criteriilor OMS

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



Fibroza de maduva osoasa de grad 2 - 3 (pe o scala 0 - 3) sau grad 3 - 4 (pe o scala 0 - 4)

Criterii aditionale (pentru diagnostic e necesar sa fie Tndeplinite minim 2 criterii din 5):

Anemia si scadderea hemoglobinei fata de nivelul bazal

Tablou leucoeritroblastic In sangele periferic

Splenomegalie evolutiva

Prezenta a minim unul din trei simptome constitufionale: pierdere in greutate, transpiratii
nocturne, febra de origine necunoscuta

Valori crescute ale LDH.

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.

Hipersensibilitate la substanta active sau la oricare dintre excipienti
Sarcina

Alaptare.

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.
3.

Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

IV. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Tratamentul trebuie intrerupt dupa 6 luni daca nu a existat o reducere a dimensiunii splinei sau o
imbundtétire a simptomelor de la inceperea tratamentului, in conditiile administrarii dozei maxime
tolerate

Tratamentul cu ruxolitinib trebuie intrerupt definitiv la pacientii care au demonstrat un anumit grad
de ameliorare clinicd daca mentin o crestere a lungimii splinei de 40% comparativ cu dimensiunea
initiala (echivalentul, in mare, al unei cresteri de 25% a volumului splinei) si nu mai prezinta o
ameliorare vizibild a simptomelor aferente bolii.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiieee e TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1BCS59 Anexa 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI COMBINATII
(TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM)

— neoplasm colorectal metastatic -

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

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

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

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

exe/cm: [ | [Tl 1 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 cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocovviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIBC59

INDICATIE: DCI COMBINATII (TRIFLURIDINUM + TIPIRACILUM) este indicat:

1. in asociere cu bevacizumab pentru tratamentul pacientilor adulfi cu neoplasm colorectal metastazat (CCR), carora li s-au
administrat anterior cel putin doud scheme de tratament antineoplazic. Acestea includ chimioterapia pe bazd de
Sfluoropirimidind, oxaliplatina si irinotecan, tratamentele anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) si/sau anti-EGFR
(Epidermal Growth Factor Receptor).

2. pentru tratamentul paciengilor adulfi cu neoplasm colorectal metastatic (CCR - cancer colorectal), carora li s-au administrat

anterior tratamentele disponibile sau care nu sunt considerafi candidati pentru tratamentele disponibile. Acestea includ
chimioterapia pe baza de fluoropirimidind, oxaliplatina i irinotecan, tratamentele anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth
Factor) si anti-EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor).

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

1

2. Varsta peste 18 ani

3. Diagnostic de neoplasm colorectal in stadiu evolutiv metastatic (mCCR)

4. Tratament anterior cu urmatoarele produse/clase de medicamente sau contraindicatie pentru unele
dintre acestea:
- chimioterapice antineoplazice*: oxaliplatin, irinotecan, fluoropirimidine;

- terapie tintitd molecular: inhibitori EGFR si terapie antiangiogenica

5. Statusul de performanta ECOG 0, 1 sau 2

Nota*: Vor fi luate in calcul inclusiv terapiile utilizate pentru indicatia de adjuvantd, daca progresia bolii, dupa tratamentul
respectiv, a aparut in mai putin de 12 luni de la finalizarea acestuia.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficienta renala severa

2. Insuficienta hepatica moderata sau severa

3. Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii neoplazice la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinicd):
a. Remisiune completa
b. Remisiune partiald
c. Boala stabila stationara
d. Beneficiu clinic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

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



D. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. La progresia bolii, raspunsul terapeutic se va evalua conform practicii curente

2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar dupa terapia simptomatica si Intreruperea
temporara a tratamentului (ex. toxicitate hematologica asociata cu mielosupresie: neutrofile < 0,5 x
10%/1, trombocite <50 x 10°/1)

3. Decizia medicului oncolog curant

4. Decizia/decesul pacientului.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiieeeeeeee e TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XE18.1 Anexa 3

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

— Policitemia vera -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

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

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 200 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE18.1

INDICATIE: Tratamentul pacientilor adulti cu policitemia vera care prezintd rezistentd sau intolerantd la hidroxiuree.

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

2. Varsta peste 18 ani

3. Diagnostic de policitemia vera care prezintda rezistentd sau intoleranta la hidroxiuree:
- Pacient cu rezistenta la hidroxiuree (HU):

1) Tromboze sau hemoragii
sau
2) Simptome persistente legate de boala
sau
3) Dupa 3 luni de tratament cu HU la o doza > 2 g/zi:
a. Necesar de flebotomii pentru a mentine nivelul hematocritului <45%
sau

9 9
b. Numarul de leucocite >10 x 10 /I si numarul de trombocite > 400 x 10 /1
sau
c. Reducerea splenomegaliei < 50% sau esec in obtinerea disparitiei simptomatologiei determinate
de splenomegalie

- Pacient cu intoleranta la hidroxiuree (HU):

1) Toxicitate hematologica la cea mai mica doza de HU necesara pentru a obtine un raspuns complet sau
partial:
9
a. Numar absolut de neutrofile < 1,0 x 10 /1
sau

b. Numar de trombocite < 100 x 109/1
sau
c. Hemoglobinda <10 g/ dl

sau

2) Toxicitate non-hematologica la orice doza de HU:
a. Ulcere la nivelul membrelor inferioare
sau

b. Manifestari muco-cutanate
sau

c. Simptome gastro-intestinale
sau

d. Pneumonita
sau

e. Febra.

4. Criterii de diagnostic (conform OMS 2016):
e (riterii majore
- Valori ale hemoglobinei > 16,5 g/dl la barbati sau > 16 g/dl la femei SAU o valoare a
hematocritului > 49% la barbati si > 48% la femei SAU o masa eritrocitard crescuta.
- Biopsie a maduvei osoase care sd evidentieze o hipercelularitate la nivelul celor 3 linii celulare
sanguine, insotitd de megacariocite mature, pleomorfe (de marimi variabile).
- Prezenta mutatiei la nivelul genei JAK2V617F sau la nivelul exonului 12 al genei JAK2.

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



o Criteriul minor (pentru diagnostic sunt necesare 3 criterii majore sau primele 2 criterii majore si
criteriul minor)
— Nivele de eritropoietina serica sub valorile normale.

NOTA: Diagnosticul pozitiv necesiti intrunirea fie a tuturor criteriilor majore, fie a primelor dous, plus a
criteriului minor. De asemenea, al doilea criteriu poate fi omis, In cazurile cu poliglobulie marcata
persistenta: Hb peste 18.5g/dl (Hct: 55.5%) la barbati sau 16.5 g/dl (Hct: 49,5 %) la femei, dacd sunt
prezente criteriul 3 si cel minor. Cu toate acestea, BOM poate fi contributivd si In aceste cazuri pentru
aprecierea gradului de mielofibroza.

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

2. Sarcina

3. Alaptare.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic)
2. Ameliorarea simptomelor clinice
3. Evolutia sub tratament: - favorabila
- stationara
- progresie

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul trebuie intrerupt dupd 6 luni daca nu a existat o reducere a dimensiunii splinei sau o
imbunatatire a simptomelor de la inceperea tratamentului, In conditiile administrarii dozei maxime
tolerate

2. Tratamentul cu ruxolitinib trebuie intrerupt definitiv la pacientii care au demonstrat un anumit grad
de ameliorare clinicd daca mentin o crestere a lungimii splinei de 40% comparativ cu dimensiunea
initiala (echivalentul, in mare, al unei cresteri de 25% a volumului splinei) i nu mai prezinta o
ameliorare vizibild a simptomelor aferente bolii.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiieee e 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.



Cod formular specific: L01XC32.4 Anexa 4

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

— cancer mamar TNBC — in asociere cu nab-paclitaxel -

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

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

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

4.Nume Si Prenume PACIEIIT: ... ...ttt ettt

exe/cm: [ | [Tl []

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.4

INDICATIE: Atezolizumab in asociere cu nab-paclitaxel este indicat pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ
(TNBC) nerezecabil, local avansat sau metastazat, la pacienti adulti, ale caror tumori prezinta o expresie a PD-L1 > 1% si
care nu au primit tratament anterior cu chimioterapie pentru boala metastaticad.

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

2. Varsta peste 18 ani

3. ECOG 0-1

4. Pacienti cu cancer mamar triplu negativ nerezecabil, local avansat sau metastatic

5. Documentat histologic si imunohistochimic prin absenta factorului de crestere epidermica umana 2

(HER2), a receptorului de estrogen (ER) si a receptorului de progesteron (PR)

6. Pacienti cu statusul expresiei PD-L1 > 1%.

B. CRITERII DE EXCLUDERE
1. Pacienti care au primit anterior chimioterapie pentru boala metastatica

2. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

3. Sarcina.

C. CONTRAINDICATII RELATIVE*:
1. Insuficientd hepatica severa

2. Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC

3. Afectiuni autoimune active sau in istoricul medical

4. Pacienti carora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile
5. Pacienti cdrora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent

6. Hepatita cronica de etiologie virala, etc.

Nota*: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti dupd evaluarea raportului
beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient.

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinicd 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.

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Tratamentul cu atezolizumab se opreste definitiv in urmatoarele situatii:
1. Aparitia progresiei imagistice a bolii daca nu exista beneficiu clinic sau dacd exista si progresie
clinica (simptomatica)

2. Aparitia unei toxicitati care devine imposibil de gestionat

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



3. Aparitia unei reactii adverse severe mediatd imun (gradul 4, amenintatoare de viatd) sau reaparitia

unei reactii de gradul 3 (cu exceptia anumitor endocrinopatii)

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.

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............cocoiiiiiiiee e . oTaSPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XC33 Anexa 5

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

— carcinom cutanat -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt et

exe/cm: [ | [ TPl T[]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 118 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC33

INDICATIE: Cemiplimab este indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu carcinom cutanat cu celule
scuamoase metastazat sau local avansat (CCCSm sau CCCSla), care nu sunt candidati eligibili pentru interventie chirurgicala
in scop curativ sau radioterapie in scop curativ.

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

2. Varsta peste 18 ani

3. Diagnostic de carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat sau local avansat (CCCSm sau
CCCSla), care nu sunt candidati eligibili pentru interventie chirurgicala in scop curativ sau radioterapie
in scop curativ

4. Status de performanta ECOG 0 sau 1

5. Valori ale constantelor hematologice si biochimice la care, iIn opinia medicului oncolog curant,

tratamentul cu cemiplimab poate fi administrat in siguranta.

II. CRITERII DE EXCLUDERE
1. Transplant de organ

2. Terapie anterioard cu inhibitori PD1/PD-L1 sau alti inhibitori checkpoint pentru aceste indicatii
terapeutice (nu reprezintd contraindicatii utilizarea anterioara in alte indicatii terapeutice oncologice)

3. Metastaze cerebrale netratate/necontrolate sub tratament

4. Status de performanta ECOG >2

5. Boli autoimune care sd necesite corticoterapie la dozd mai mare de 10 mg/zi de prednison sau
echivalent*

6. Corticoterapie cronica pentru alte patologii la doza de > 10 mg/zi prednison, in ultimele 4 saptdmani*

7. Hepatita cronicd cu VHB sau VHC si infectia HIV prezinta contraindicatii terapeutice doar in conditiile
bolii active cu necesar terapeutic*

8. Sarcina si alaptarea

* Contraindicatii relative (la fel ca la celelalte imunoterapice), plus diabet zaharat si alte afectiuni/conditii diverse

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns tumoral obiectiv (partial/complet sau boala stabild) documentat imagistic sau clinic
2. In conditiile progresiei imagistice se poate continua terapia cu conditia unu beneficiu clinic

3. Mentinerea consimtdmantului pacientului.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic; tratamentul
poate fi continuat la decizia medicului curant si cu acceptul pacientului, daca progresia imagisticd nu
este nsotita de deteriorare clinica si /sau pacientul continud sa aiba beneficiu clinic

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



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

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiieeee e TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: RO7AX32 Anexa 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IVACAFTORUM + TEZACAFTORUM +
ELEXACAFTORUM

— fibroza chistica -

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

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

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

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

exe/cm: [ | [Tl 1 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 cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocovviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific RO7AX32

INDICATIE: IVACAFTORUM+ TEZACAFTORUM+ELEXACAFTORUM (IVA/TEZ/ELX) este indicat, in cadrul unei scheme
de administrare in asociere cu ivacaftor 59,5 mg, 75 mg sau 150 mg la pacienti cu vdrsta de 2 ani si peste cu fibroza chistica
care prezinta cel putin o mutatie F508del la nivelul genei CFTR.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore

Nota: tratamentul va fi inceput numai dupd ce pacientii sau parintii respectiv tutorii legali ai acestora au semnat

consimtamantul informat privind administrarea medicamentului, acceptarea criteriilor de includere, de excludere si de

oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta periodic la evaludrile recomandate.

2. Pacientii diagnosticati cu fibroza chistica avand cel putin o mutatie F508del la nivelul genei CFTR
3. Virsta de 2 ani si peste

4. Test genetic care sa confirme prezenta mutatiei.

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Varsta sub 2 ani

2. Pacientii cu fibroza chistica care nu prezintd mutatia F508del la nivelul genei CFTR

3. Refuzul semndrii consimtamantului informat privind administrarea medicamentului, a criteriilor de
includere, excludere, respectiv de oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta
periodic la evaludrile recomandate

4. Pacientii cu intoleranta la galactoza, cu deficit total de lactaza sau cei cu sindrom de malabsorbtie la

glucoza-galactoza (componenta ivacaftor).

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Tratamentul este eficient, conform criteriilor din protocolul terapeutic:
- scaderea valorii obtinute la testul sudorii cu 20 mmol/l sau cu cel putin 20 % din valoarea initiala
sau
- cresterea FEV| cu cel putin 5% din valoarea preexistenta la spirometria de la 12 luni
- reducerea cu 20% a exacerbdrilor pulmonare
- Imbunatatirea BMI
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

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



IV.CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI

1. Pacient necompliant la evaluarile periodice
Renuntarea la tratament din partea pacientului

Intreruperea din cauza reactiilor adverse

Eal e

Absenta eficientei (tratamentul nu este eficient daca se constata absenta criteriilor de eficienta
conform protocolului terapeutic)

5. Cresteri semnificative ale transaminazelor (de exemplu, pacientii cu ALT sau AST ce cresc de mai
mult de 5 ori peste limita superioara a normalului [LSN] sau ALT ori AST ce cresc de mai mult de
3 ori peste LSN si sunt asociate cu bilirubini ce creste de mai mult de 2 ori peste LSN). In aceste
cazuri administrarea dozelor trebuie intrerupta pand la normalizarea valorilor paraclinice observate.
Ulterior va fi evaluat raportul intre beneficiile expectate si riscurile posibile ale reluarii

tratamentului si se vor lua decizii conforme cu acest raport risc/beneficiu.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiieeee e TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: BO3XA06-SMD Anexa 7

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

— anemie din sindroamele mielodisplazice -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

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

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B03XA06-SMD

INDICATIE: Anemie dependenta de transfuzii ca urmare a sindroamelor mielodisplazice (SMD) cu risc foarte scazut, scazut §i
intermediar, la adulti.

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

2. Varsta peste 18 ani
3. Pacienti adulti cu anemie, care necesita transfuzii de eritrocite din cauza SMD cu risc foarte scazut,
scazut sau intermediar, conform Sistemului international de atribuire a scorului de prognostic,

revizuit (IPSS-R).

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

2. Sarcina.

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Administrarea Luspatercept trebuie intreruptd daca pacientii nu prezintd o scadere a Incarcaturii
transfuziilor, inclusiv fara cresterea Hb fatd de valoarea initiald, dupd 9 sdptamani de tratament (3
doze) la nivelul maxim al dozei

2. Nu exista explicatii alternative pentru absenta rdspunsului (de exemplu, sangerare, interventie
chirurgicala, alte boli concomitente) sau

3. Toxicitate inacceptabild in orice moment.

Subsemnatul, dr..............ocoiiiiiie e .o TaSPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: L01XC11-17.1 Anexa 8

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

— cancer bronhopulmonar altul decidt cel cu celule mici (NSCLC) -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt e et

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

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 110 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC11-17.1

INDICATIE: Nivolumab in asociere cu Ipilimumab si 2 cicluri de chimioterapie pe baza de saruri de platind este indicat pentru
tratamentul de prima linie al cancerului bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici metastazat, la adultii ale caror tumori nu
prezintd mutatie sensibilizantd EGFR sau translocatie ALK._Testarea EGFR si ALK nu este necesarda la pacientii
diagnosticati cu histologie scuamoasa, cu exceptia pacientilor nefumitori sau care nu mai fumeazi de foarte mult timp.

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

2. Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

3. Diagnostic de cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici, stadiul IV sau boala recurenta,
confirmat histologic (scuamos sau non-scuamos)

4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-1

5. Pacienti netratati anterior cu terapie antineoplazicd, ca tratament primar pentru boala avansata sau

metastatica.

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substantele active (NIVOLUMAB, Ipilimumab, dublet de chimioterapie) sau la

oricare dintre excipienti
2. Pacienta insarcinata sau care alapteaza
3. Pacienti ale caror tumori prezintd mutatie sensibilizantd EGFR sau translocatie ALK
4. Pacienti cu metastaze cerebrale active (netratate), cu meningitd carcinomatoasd, boald autoimuna

activa sau cei cu afectiuni medicale ce necesitd imunosupresie sistemica.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.
Nota: - Tratamentul este recomandat pdnd la progresia bolii, toxicitate inacceptabild sau pand la 24 luni la pacientii fard
progresia bolii.

- Tratamentul poate fi continuat si dupa progresia bolii daca pacientul este stabil din punct de vedere clinic si medicul
oncolog considera ca pacientul obtine un beneficiu clinic ca urmare a tratamentului.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii In absenta beneficiului clinic
2. Reactii adverse cardiace si pulmonare care pun viata in pericol sau reactii severe recurente
3. Tratamentul cu Nivolumab in asociere cu Ipilimumab trebuie oprit definitiv:
e in cazul recurentei oricarei reactii adverse mediatd imun severe, cat si in cazul oricarei reactii

adverse mediata imun care pune viata in pericol:

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



o Diaree sau colita de grad 4
o Cresteri de grad 3 sau 4 ale valorilor transaminazelor sau bilirubinei totale
o Cresteri de grad 4 ale concentratiilor serice ale creatininei
o Cazuri de hipertiroidism sau hipotiroidism, care pun viata in pericol
e in cazul in care se observa o agravare sau nu se obfine nicio ameliorare n pofida initierii
corticoterapiei.

Nota: Recomandirile privind oprirea definitivi sau intreruperea temporard a dozelor, cdt si recomanddrile detaliate
privind conduita terapeutica in cazul reactiilor adverse mediate imun, sunt prezentate si in RCP-urile administrarii

agentilor terapeutici.

Subsemnatul, dr...............coiiiiiiie e .o TaSPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XX41 Anexa 9

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

— neoplasm mamar -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt et

exe/cm: [ | [ TPl T[]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX41

INDICATIE: Eribulinum este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm mamar local in stadiu avansat sau
metastatic, la care boala a progresat dupa cel putin un regim chimioterapic pentru boalad in stadiu avansat. Tratamentul
anterior trebuia sa includa o antraciclind si un taxan fie in context adjuvant, fie in context metastatic, cu exceptia cazului in care
pacientii nu indeplineau criteriile pentru administrarea acestor medicamente.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Varsta peste 18 ani
3. Diagnostic de neoplasm mamar in stadiu local-avansat sau metastatic, la care boala a progresat

dupa cel putin un regim de chimioterapie pentru boala in stadiu avansat.
Nota: Tratamentul anterior trebuie sd fi inclus o antraciclind si un taxan, fie in context adjuvant, fie In context

metastatic, cu exceptia cazului 1n care pacientii au contraindicatii pentru administrarea acestor medicamente.
4. Valori ale constantelor hematologice si biochimice care, in opinia medicului oncolog curant, permit
administrarea tratamentului cu eribulin 1n siguranta.

NB. Daca pacientii prezinta hipokaliemie, hipocalcemie sau hipomagneziemie acestea trebuie corectate inaintea initierii

tratamentului cu eribulin.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Numir absolut de neutrofile (NAN) < 1,5 x 10%/1 la decizia de initiere a tratamentului
Numir de trombocite < 100 x 10%/1 la decizia de initiere a tratamentului
Sarcind

Neuropatie severd preexistenta

A

Pacienti cu sindrom congenital QT/QTc lung; trebuie evitata utilizarea concomitenta a eribulin cu

un alt medicament care prelungeste intervalul QT/QTec.

ITI. CONTRAINDICATII

1. Hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Alaptarea

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

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

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



V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii

2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate chiar in conditiile sciderii dozei la 0,62mg/m?
3. Decizia medicului
4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.
Subsemnatul, dr..............ocoiiiiiiie e . oTaSPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: D11AH-L04AA Anexa 10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DERMATITA ATOPICA - AGENTI BIOLOGICI
(DUPILUMABUM) SI INHIBITORI DE JAK (BARICITINIBUM)

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt

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

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................cooiiiiiiiiinn. .. DC (dupdcaz) ......ooovvviiiiiiiiiiiii,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ ]pA [ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific D11AH-L04AA

INDICATIE: -agenti biologici /inhibitori JAK pentru:
- tratamentul dermatitei atopice forma moderata la severa la pacientii adulti (vdrsta peste 18 ani) si adolescenti (varsta
intre 12-17 ani) care sunt candidati pentru terapie sistemica
- tratamentul dermatiei atopice forma severd la pacientii cu varsta cuprinsa intre 6-11 ani care sunt candidati pentru
terapie sistemicd
- tratamentul dermatiei atopice forma severd la pacientii cu varsta cuprinsd intre 6 luni-5 ani care sunt candidati pentru
terapie sistemica.

I. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT CU AGENTI BIOLOGICI/INHIBITORI DE
JAK
A. Pacienti adulti
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta peste 18 ani

3. Pacientul suferd de dermatita atopica ( forma moderat-severa (SCORAD Scoring Atopic Dermatita

> 25)
si
4. DLQI (Dermatologic Life Quality Index) > 10
si
5. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si

6. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza: indeplinirea a
cel putin unul din urmatoarele criterii:
¢ a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (rdspuns clinic nesatisfacator) dupa cel
putin 2 luni de la initierea tratamentului
si
- imbundtatire a scorului DLQI cu mai putin de 5 puncte de scorul de la initierea tratamentului, dupa
cel putin 2 luni de tratament (efectiv in ultimele 12 luni) din care mentiondm:
o corticoterapie sistemica
o ciclosporina 2 - 5 mg/kgc zilnic
o fototerapie UVB cu banda ingustd sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/saptamana)
sau
¢ adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
e pacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu,
depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite
sau
e sunt cu o boala cu recadere rapida.

Nota:
pentru urmatoarele categorii de pacienti:
— cu afectiuni CV,
— cutromboze venose sau risc de embolie,
— cu afectiuni onco-hematologice
— cu infectii severe,
— marii fuméatori
— cu varsta peste 65 de ani,
terapia cu inhibitorii de JAK se initiazd doar daca nu exista alternativa terapeutica eficientd si beneficiul terapeutic depaseste
riscurile.

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



B. Pacienti copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 6-17 ani)
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore

2. Pacientii copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6-17 ani

3. Pacientul sufera de dermatita atopica ( forma severa (SCORAD > 50)
si

4. ¢cDLQI> 10
si

5. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica.

C. Pacienti copii (cu varsta cuprinsa intre 6 luni-5 ani)
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore

2. Pacientul suferd de dermatita atopica forma severd (SCORAD > 50)
si
3. IDLQI> 10
si
4. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENTUL CU AGENTI BIOLOGICI/INHIBITORII
DE JAK

o Pentru tratamentul cu dupilumabum:

- copii cu varsta sub 6 luni, avand dermatita atopica

o Pentru tratamentul cu baricitinibum:

- varsta sub 18 ani

- pacienti cu un numir absolut de limfocite (ALC) mai mic de 0,5 x 10° celule/l, numir absolut de
neutrofile (ANC) mai mic de 1 x 10° celule/l, sau care au o valoare a hemoglobinei mai mici de 8
g/dl

- pacienti cu clearance-ul creatininei < 30 ml/minut.

Nota: Toti pacientii trebuie sa aibd o anamnezd completd, examen fizic §i investigatiile cerute de initierea terapiei biologice.

a. Contraindicatii absolute (se vor exclude):
1. Pacienti cu infectii severe active precum: stare septicd, abcese, tuberculoza activa, infectii
oportuniste
2. Antecedente de hipersensibilitate la medicament, la proteine murine sau la oricare dintre excipientii
produsului folosit
3. Administrarea concomitentd a vaccinurilor cu germeni vii, (exceptie pentru situatii de urgentd unde
se solicitd avizul explicit al medicului infectionist)

4. Oricare alte contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici sau inhibitorilor de JAK.



b. Contraindicatii relative:

1. Sarcina si alaptare

Infectii parazitare (helminti)

Simptome acute de astm, stare de rau astmatic, acutizari, bronhospasm acut etc.
Afectiuni insotite de eozinofilie

Infectie HIV sau SIDA

Afectiuni maligne sau premaligne

PUVA-terapie peste 200 sedinte, in special cand sunt urmate de terapie cu ciclosporina

Conjunctivitd si cheratitd

A A o B

Tromboza venoasa profunda sau embolism pulmonar
10. Hepatita virala cu virus B sau C
11. Afectiuni cardiovasculare (infarct miocardic, accident vascular cerebral, fibrilatie atriald)

12. Orice alte contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici sau inhibitorilor de JAK.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Wb

Pacientul a obtinut raspuns la tratament fatd de momentul initial, obiectivat prin scorurile specifice.

Tinta terapeutica se defineste prin:
- scaderea cu 50% a scorului SCORAD fata de momentul initierii
si
- scaderea cu minim 5 puncte a scorului DLQI/cDLQI/iDLQI fatd de momentul initierii.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI CU AGENTI BIOLOGICI
/INHIBITORI DE JAK

1. Intreruperea tratamentului cu un agent biologic/inhibitor de JAK se face atunci cand la evaluarea
atingerii tintei terapeutice nu s-a obtinut tinta terapeutica.

2. Intreruperea tratamentului este, de asemenea, indicati in cazul aparitiei unei reactii adverse severe.

3. In situatiile in care se impune intreruperea temporari a terapiei (desi pacientul se afla in tinta
terapeutica - de ex. sarcind, interventie chirurgicala etc), tratamentul poate fi reluat dupa avizul
medicului care a solicitat intreruperea temporara a terapiei biologice/cu inhibitori de JAK.

4. Daca se intrerupe voluntar tratamentul biologic sau cu inhibitori de JAK pentru o perioada de

minim 12 luni, este necesara reluarea terapiei conventionale sistemice si doar in cazul unui pacient



nonresponder (conform definitiei anterioare) sau care prezintd reactii adverse importante si este
eligibil, conform protocolului, se poate reinitia terapia biologica sau cu inhibitori de JAK.
5. Daca intreruperea tratamentului este mai mica de 12 luni si pacientul este responder, conform

definitiei de mai sus, se poate continua terapia biologica sau cu inhibitori de JAK.

Subsemnatul, dr...............coiiiiiie e . oTaSPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XC32.6 Anexa 11

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

— cancer bronhopulmonar NSCLC — monoterapie - linia 1

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt et

exe/cm: [ | [ TPl T[]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 111 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.6

INDICATIE: Atezolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul de linia intdi al NSCLC metastazat, la pacienti
adulti, ale caror tumori exprima PD-L1 pe suprafata a > 50% din CT (celule tumorale) sau pe > 10% din celulele imune care
infiltreaza tumora (CI) si care nu prezintd NSCLC ALK pozitiv sau mutatii EGFR. Testarea EGFR si ALK nu este necesard la
pacientii diagnosticati cu carcinom epidermoid, cu exceptia pacientilor nefumdtori sau care nu mai fumeazd de foarte mult

timp.

IVv.

—
: .

A

Eal e

CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT
Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Status de performanta ECOG 0-2

Diagnostic de cancer bronho-pulmonar, altul decat cel cu celule mici, confirmat histologic
Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distantd (imagistica standard) pentru a certifica
incadrarea in stadiul metastatic de boala

Pacienti cu tumori ce exprima PD-L1 pe suprafata a > 50% din CT sau pe > 10% din celulele

imune care infiltreaza tumora (CI).

. CRITERII DE EXCLUDERE

Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti
Sarcina sau alaptare

Tratament sistemic anterior pentru stadiu avansat de boala
Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK.

Nota: testarea EGFR si ALK nu este necesard la pacientii_diagnosticati cu_carcinom _epidermoid, cu_exceptia

pacientilor nefumatori sau care nu mai fumeaza de foarte mult timp.

III. CONTRAINDICATII RELATIVE:

1.
2.

1.
2.
3.

Insuficientd hepaticd moderata sau severa

Boald autoimund in antecedente; pneumonitd in antecedente; status de performanta ECOG > 2;
metastaze cerebrale active; infectie cu HIV, hepatita B sau hepatitd C; boald cardiovasculara
semnificativa si pacienti cu functie hematologica si a organelor tinta inadecvata; pacientii carora li
s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 de zile; pacienti carora li s-au
administrat pe cale sistemicd medicamente imunostimulatoare in ultimele 4 saptdmani sau

medicamente imunosupresoare, pe cale sistemica, in ultimele 2 saptadmani.

Nota: 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.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

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



V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii in absenta beneficiului clinic
Nota: Cazurile cu progresie imagisticd, fara deteriorare simptomaticd, nu obliga la intreruperea tratamentului, iar
medicul poate decide continuarea tratamentului pana la disparitia beneficiului clinic.

2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricdrei reactii adverse
severe mediatd imun, cat 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 si cu

aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiieee e TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XC17-CU Anexa 12

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

— carcinom urotelial -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt et

exe/cm: [ | [ TPl T[]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 140 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC17-CU

INDICATIE: Nivolumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al carcinomului urotelial cu invazie musculara
(CUIM), cu expresie PD-L1 >1% la nivelul celulelor tumorale, la adulti cu risc crescut de recidiva, dupa efectuarea rezectiei
radicale a CUIM.

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

2. Pacienti cu varsta cel putin 18 ani

3. Pacienti cu diagnostic confirmat histologic de carcinom urotelial cu origine in vezica urinara,
ureter, sau pelvis renal, care au beneficiat de interventie chirurgicald cu viza radicala (RO) si care
prezintd risc ridicat de recidiva

4. Riscul ridicat de recidiva este definit astfel:

a. Stadiul patologic pT3, pT4a sau pN+ pentru pacientii care nu au primit chimioterapie
neoadjuvantd pe baza de cisplatin si pacientul nu este eligibil sau refuza chimioterapia
combinatd adjuvanta pe baza de cisplatin si

b. Stadiu patologic de la ypT2 la ypT4a sau ypN+ pentru pacientii care au primit chimioterapie
neoadjuvanta pe baza de cisplatin

5. Pacientii eligibili trebuie sa fie liberi de boald macroscopic — clinic si imagistic, loco-regional si la
distanta si:

a. Interventie chirurgicald radicala — rezectie RO

6. Expresie tumorala PD-L1 > 1%
7. Status de performanta ECOG de 0 sau 1
8. Interventia chirurgicala (rezectie completd) a fost efectuatd cu maxim 120 de zile Tnainte de

initierea tratamentului adjuvant cu nivolumab.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacienta care este insarcinatd sau care alapteaza

2. Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
3. Contraindicatii relative (nivolumab poate fi utilizat, de la caz la caz, dupa o analiza atentd a
raportului beneficii/riscuri, conform precizirilor de mai jos)”:

a. Prezenta unei afectiuni auto-imune care necesitd tratament imunosupresiv sistemic; afectiunile

cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care nu necesitd tratament sistemic imunosupresiv nu

reprezinti contraindicatie pentru nivolumab”

b. Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o altd afectiune concomitenta (inclusiv
corticoterapie in doza zilnici mai mare dect echivalentul a 10 mg de prednison)”

c. Boala interstitiald pulmonara simptomatica”

d. Insuficienta hepatica severa”

e. Hepatita virala C sau B in antecedente (boala prezentd, evaluabild cantitativ — determinare
viremie)”.

) Pacientii cu scor initial de performanta ECOG > 2, boald autoimund activa sau afectiuni medicale ce necesita imunosupresie
sistemicd (vezi mai sus — punctele 1-5) au fost exclusi din studiul clinic de inregistrare pentru aceastd indicatie. Deoarece nu
existd o alternativa terapeutica semnificativd, la acesti pacienti nivolumab poate fi utilizat cu precautie, chiar §i in absenta
datelor pentru aceste grupe de pacienti, dupad o analiza atentd a raportului risc potential-beneficiu, efectuata individual, pentru
fiecare caz in parte.

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



ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

Statusul bolii la data evaludrii:

a) Remisiune completd

b) Remisiune partiala

c) Boala stationara

d) Beneficiu clinic

Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei In conditii de siguranta.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Recidiva bolii pe parcursul tratamentului

2. Tratamentul cu intentie de adjuvantd se va opri dupd 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

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............ociiiiiiiee e .o TaSPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L02BB04.3 Anexa 13

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

— cancer de prostati non-metastatic (CPRC) -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt

exe/cm: [ | [ TP []

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiannnn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 134 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific L02BB04.3

INDICATIE: Enzalutamidum pentru cancer de prostatd non-metastatic rezistent la castrare (CPRC) cu risc crescut

I.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

Adenocarcinom al prostatei, confirmat histopatologic, fard diferentiere neuroendocrina, fara
caractere de celula ,,in inel cu pecete” sau caractere de celula mica

Absenta metastazelor sistemice (osoase, ganglionare, viscerale) confirmata imagistic — cu exceptia
metastazelor ganglionare pelvine < 1,5 cm, situate inferior de bifurcatia aorticd; daca pacientul
prezintd o leziune osoasd suspectd pe imagistica de screening 0sos, acesta este eligibil pentru
tratament numai daca a doua imagistica (CT sau IRM) infirmd prezenta acesteia

Rezistent la castrare (CPRC) si risc crescut de a dezvolta boala metastatica conform criteriilor:

- nivel al testosteronului < 1,7 nmoli/litru asociat cu progresia biochimicd - adica 3 cresteri

consecutive ale PSA la o distantd de cel putin o sdptamand, rezultand doua cresteri de minim 50% fata de

valoarea nadir (cea mai micd) si un PSA > 2 ng/ml, conform Ghidului Asociatiei Europene de Urologie

(EAU, editia 2020)

I1.

P

- timp de dedublare al PSA < 10 luni
Tratament de deprivare androgenicd cu agonist/antagonist GnRH sau orihiectomie bilaterald
(castrare medicald sau chirurgicald)

Status de performanta ECOG 0 sau 1

CRITERII DE EXCLUDERE

. Tratament anterior cu ketoconazol, abirateron acetat, chimioterapie, aminoglutetimida sau

enzalutamida

. Tratament cu terapie hormonala (antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5Sa reductaza,

estrogeni) sau terapie biologica (alta decat cea pentru terapia osoasd), cu exceptia tratamentului cu
agonisti/antagonisti GnRH, in ultimele 4 sdptamani Tnainte de inceperea tratamentului

Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningitd carcinomatoasa progresiva

Istoric de cancer invaziv cu alta localizare, in ultimii 3 ani, cu exceptia cancerelor complet tratabile

. Probe biologice care sd nu permitd administrarea in conditii de siguranta — conform RCP (de exp.

numarul absolut de neutrofile < 1000/uL)
Boli cardiovasculare semnificative clinic:
o Infarct miocardic si angina necontrolabila in ultimele 6 luni

o Insuficientd cardiaca clasa 3 sau 4 NYHA prezenta sau istoric de insuficienta cardiaca clasa 3
sau 4 NYHA cu exceptia cazului in care pacientul prezintd FEVS > 50% la evaluarea cardiaca
in ultimele 3 luni Tnaintea initierii tratamentului

o Istoric de aritmii ventriculare (ex. fibrilatie ventriculara, tahicardie ventriculara, torsade ale
varfurilor)

Istoric de bloc atrioventricular tip Mobitz II sau bloc de gradul III fara pacemaker permanent
Hipotensiune cu TA sistolicda < 86 mmHg; Hipertensiune necontrolabila cu TA sistolica > 170
mmHg sau TA diastolica > 105 mmHg; Bradicardie <45 bpm

Interventie chirurgicala majora in ultimele 4 saptamani.

. Hipersensibilitate la substanta(ele) activd(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati

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



III.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd
2. Evaluarea paraclinica permite continuarea tratamentului

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

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a) Cel putin 2 din cele 3 criterii de progresie:

1.Progresie radiologicd, pe baza examenului CT sau RMN sau a scintigrafiei osoase

— aparitia a minimum 2 leziuni noi, osoase
— progresia la nivel visceral/ganglioni limfatici/alte leziuni de parti moi va fi in conformitate cu
criteriile RECIST.

2.Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fracturd pe os patologic,

cresterea intensitatii durerii (cresterea dozei de opioid sau obiectivarea printr-o scald numerica: VPI,
BPI-SF etc.), compresiune medulard, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical
paleativ pentru metastaze osoase, etc.

3.Progresia valorii PSA crestere confirmata cu 25% fatd de cea mai mica valoare a pacientului

inregistrata in cursul tratamentului actual (fata de nadir).
b) Efecte secundare (toxice) nerecuperate (temporar/definitiv, la latitudinea medicului curant): anxietate,
cefalee, tulburari de memorie, amnezie, tulburari de atentie, sindromul picioarelor nelinistite, hipertensiune
arteriald, xerodermie, prurit, fracturi, sindromul encefalopatiei posterioare reversibile.
c¢) Decizia medicului

d) Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............ocoiiiiiiee e .o TaSPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XE18.2 Anexa 14

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

— boala grefi contra gazda -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt et

exe/cm: [ | [ TPl T[]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiiannn,

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

dela: | | | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ Ipa [ |NU

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

!Se codifica la prescriere prin codul 999 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE18.2

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore

2. Varstda de 12 ani si peste

3. Diagnostic de:
- boala grefa-contra-gazda acuta sau
- boala grefa-contra-gazda cronica

4. Pacienti care au prezentat un raspuns inadecvat la terapia cu corticosteroizi sau alte terapii sistemice.

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

2. Sarcina

3. Alaptare.

III.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

2. Evaluarea paraclinica permite continuarea tratamentului.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Afectiune neresponsiva la tratamentul cu Ruxolitinib sau

2. Afectiune rezistenta la tratamentul cu Ruxolitinib.

Subsemnatul, dr..............cocoiiiiiiiie e . oTaSPUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

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



	Ordin 2146 - 18.12.2024
	35)formular specific L01XE18 - RUXOLITINIBUM - Mielofibroză primară sau secundară
	121) formular specific L01BC59 - COMBINAȚII (TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM) - neoplasm colorectal metastatic
	156)formular specific L01XE18.1 - RUXOLITINIBUM - Policitemia vera
	171) formular specific L01XC32.4 - ATEZOLIZUMAB - cancer mamar TNBC asociat cu nab-paclitaxel
	175) formular specific L01XC33 - CEMIPLIMAB- carcinom cutanat
	185) formular specific R07AX32 - IVACAFTORUM+TEZACAFTORUM+ELEXACAFTORUM - fibroză chistică
	190) formular specific B03XA06-SMD - LUSPATERCEPT -anemie din sindroamele  mielodisplazice
	215) formular specific L01XC11-17.1 - NIVOLUMABUM+IPILIMUMABUM - cancer NSCLC
	218) formular specific L01XX41 - ERIBULINUM - neoplasm mamar
	219) formular specific D11AH-L04AA - AGENȚI BIOLOGICI SAU INHIBITORI DE JAK - dermatită atopică
	223) formular specific L01XC32.6 - ATEZOLIZUMAB- cancer bronhopulmonar NSCLC-monoterapie linia I
	240) formular specific L01XC17-CU - NIVOLUMABUM - carcinom urotelial
	242) formular specific L02BB04.3 - ENZALUTAMIDUM - cancer de prostată non-metastatic
	250)  formular specific L01XC18.2 - RUXOLITINIBUM - boală grefă contra gazdă

