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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

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

Avand in vedere:

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

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

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

— Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr 1.301/500/2008
pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 647 din 27.04.2017 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

in temeiul dispozitiilor:

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

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:

Art. . — 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 (**)IB in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazad 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
completérile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a
acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate,
publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 151 si 151
bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, se completeaza dupa cum urmeaza:

*) Ordinul nr. 310/2017 a fost publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 306 din 28 aprilie 2017 si este reprodus si in acest numar bis.
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1. In tabel, dupi pozitia 66 se introduc unsprezece noi pozitii, pozitiile 67—77, cu urmatorul cuprins:

L\lr: Cod formular specific DCl/afectiune
,67 |JO5AX65-G7.1 | COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR) — pacienti cu toleranta la Ribavirina
68 |JO5AX65-G7.2 |COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR) — pacienti cu intoleranté/contraindicatii la Ribavirina
69 |[JO5AX65-G4 COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR) — pacienti cu infectie cu VHC posttranplant hepatic
70 | J05AX66.1 COMBINATII (OMBITASVIR + PARITRAPEVIR + RITONAVIR) + DASABUVIR — pacienti cu diverse
forme clinice de infectie cu VHC
71 | JO5AX66.2 COMBINA]’II (O_I\_/IBI'[ASVIRV+ PARI:FRAP_EAVIR + RjITONAVIR) + DASABUVIR — pacienti cu infectie
cu VHC si insuficienta renala cronica aflati in dializa
72 [LO1XC17 NIVOLUMABUM — melanom malign
73 |LO1XE23-25 COMBINATII: DCI DABRAFENIBUM + DCI TRAMETINIBUM
74 [LO1XE15 VEMURAFENIBUM
75 |L02BB04.1 ENZALUTAMIDUM — carcinom al prostatei — indicatie postchimioterapie
76 |L02BB04.2 ENZALUTAMIDUM — carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie
77 [LO1XEO2 GEFITINIBUM”
2. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 66 se Art. Il. — Anexele nr. 1—11 fac parte integranta din prezentul
introduc  unsprezece noi  formulare  specifice °rdin-
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

corespunzatoare pozitiilor 67—77, prevazute in anexele

nr. 1—11 la prezentul ordin.

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,
Marian Burcea

Bucuresti, 27 aprilie 2017.

Nr. 310.
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Anexa nr. 1

Cod formular specific: JOSAX65 - G7.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu toleranta la Ribavirina -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UnItatea MEdiCaAla: ...

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

3.Codparafimedic: | | [ | | [ |

4.Nume $i Prenume PACIENL: . .........oiiiiiii ittt e et e e e

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

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

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:L 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): D:D

9. DCI recomandat: 1).....................oooiiiiiiii.a. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni (12 sd@ptamani)

dela: | [ | [ [ [ [ ] Jpandla:| [ | [ ]]]]]

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”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO5AX65 - G7.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

A

L ® A x

11.
12.
13.

14.

Pacient adult cu ciroza hepatica decompensatd cu VHC scor Child-Pugh > 7 puncte, indiferent

de genotip |:| DA |:| NU
ARN-VHC detectabil [ ]JDA[ |NU
Hb> 10 g/dL [ ]JDA[ |NU
Creatinina serica < 2 mg/dL |:| DA |:| NU
Hepatocarcinom absent sau tratat prin rezectie / RFA / TACE, dupa o perioada de urmarire
post tratament de 6 luni si cu dovada de raspuns complet la tratament |:| DA |:| NU
Alte malignitati evolutive absente |:| DA |:| NU
Ag HBs absent; dacd este NU, se completeaza si pct. 8 |:| DA |:| NU
Evaluarea completa a coinfectiei cu VHB |:| DA |:| NU
Coinfectie cu HIV |:| DA |:| NU
. Comorbiditati prezente |:| DA |:| NU

Dacd este DA:- PreCizZati: ....ovuuiiii i

- se completeaza si pet. 11

Avizul medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU
Scor MELD < 20 puncte |:| DA |:| NU
Evaluarea si inregistrarea corecta si completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU
Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Sarcina |:| DA |:| NU
Alaptare [ ]DA[]NU
Malignitéti in evolutie, inclusiv hepatocarcinom |:| DA |:| NU
Insuficienta renald severa - pacient dializat (rata de filtrare glomerulara sub 30ml/min la 1,73
m’, creatinina mai mare de 2mg/dL) |:| DA |:| NU
Coinfectie cu HIV cu CD4<200 celule/mm?’ |:| DA |:| NU
Scor MELD > 20 puncte [ Ipa[ ]NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
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Subsemnatul, dr..............ciiiiieeee s faSpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, 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.
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Anexa nr. 2

Cod formular specific: JOSAX65 - G7.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu intoleranti/contraindicatii la Ribavirina -

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

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

3.C0dparaf5medic:| | | | | | |

4.Nume $i Prenume PACIENL: . ..........iiiiiii ittt et e e e

exe/cm: [ | [ [ [P T]1T]

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

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj: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. DCI recomandat: 1).....................ocoiiiiiiiiiia. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 6 luni (24 saptamani)

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ |pmila:[ [ ][ [T]]

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

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

[ Ipa[ ]NuU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO54X65 - G7.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

A

L ® A x

11.
12.
13.
14.

15.

Pacient adult cu ciroza hepaticd decompensatd cu VHC scor Child Child-Pugh > 7 puncte

[ JpA [ ]NU

ARN-VHC detectabil [ DA [ |NU
Hb< 10 g/dL la start |:| DA |:| NU
Creatinina serica < 2 mg/dL |:| DA |:| NU
Hepatocarcinom absent sau tratat prin rezectie / RFA / TACE, dupa o perioada de urmarire
post tratament de 6 luni si cu dovada de raspuns complet la tratament |:| DA |:| NU
Alte malignitati evolutive absente |:| DA |:| NU
Ag HBs absent; dacd este NU, se completeaza si pct. 8 |:| DA |:| NU
Evaluarea completd a coinfectiei cu VHB |:| DA |:| NU
Coinfectie cu HIV |:| DA |:| NU
. Comorbiditati prezente |:| DA |:| NU

Dacd este DA:- PreCizZati: ....ovuuiiii i

- se completeaza si pet. 11

Avizul medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU
Scor MELD < 20 puncte |:| DA |:| NU
Reactii adverse semnificative la Ribavirina in tratamentele anterioare |:| DA |:| NU

Evaluarea si inregistrarea corecta si completa a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Sarcina |:| DA |:| NU
Alaptare [ ]DA [ ]NU
Malignitdti in evolutie, inclusiv hepatocarcinom |:| DA |:| NU
Insuficienta renald severa - pacient dializat (rata de filtrare glomerulara sub 30ml/min la 1,73
mz, creatinina mai mare de 2mg/dL) |:| DA |:| NU
Coinfectie cu HIV cu CD4<200 celule/mm’ [ JpA [ ]NU
Scor MELD > 20 puncte |:| DA |:| NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
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Subsemnatul, dr..............ciiiiieeee s faSpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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



10

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 306 bis/28.IV.2017

Anexa nr. 3

Cod formular specific: JOSAX65 - G4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu infectie cu VHC post tranplant hepatic -

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

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

3.Codparafimedic: | | [ | | [ |

4.Nume $i Prenume PACIENL: . ..........iiiiiii ittt et e e e

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

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

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:L 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): D:D

9. DCI recomandat: 1).....................ocoiiiiiiiiiia. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni (12 sd@ptamani)

dela: | [ | [ [ [ [ ] Jpandla:| [ | [ ]]]]]

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”!
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Cod formular specific J05AX65 - G4

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

ol A A

10.
11.
12.

13.

Pacient adult post transplant hepatic din anul ..... |:| DA |:| NU
Gradul de fibroza hepatica |:| F1 |:| F2 |:| F3 |:| F4 determinat prin:

- Punctie biopsie hepatica |:| DA |:| NU

- Fibromax |:| DA |:| NU
ARN-VHC detectabil [ Ipa[INu
Ac antiCitomegalovirusIgG negativ |:| DA |:| NU
Ac antiCitomegalovirusIgM negativ |:| DA |:| NU
Creatinina serica < 2 mg/dL |:| DA |:| NU
AFP< 50 ng/ml; dacé este NU, se completeaza si pct. 8 |:| DA |:| NU
Explorarea imagisticd (CT sau/si IRM cu substanta de contrast, dupa caz) infirma suspiciunea
de hepatocarcinom |:| DA |:| NU
Ag HBs absent; daca este NU, se completeaza si pct. 10 |:| DA |:| NU
Evaluarea completa a coinfectiei cu VHB |:| DA |:| NU
Coinfectie cu HIV [ ]JDA[ ]NU
Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU
Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Sarcina [ Ipa[Inu
Alaptare |:| DA |:| NU
Durata estimata de viata a pacientului apreciatd ca ar fi sub 1 an |:| DA |:| NU
Insuficientd renald severd (rata de filtrare glomerulard<30ml/min la 1,73 m?’, Creatinina
serica> 2mg/dL) [ Ipa[Inu
Coinfectie cu HIV cu CD4 < 200 celule/ mm’ |:| DA |:| NU
Contraindicatiile medicamentoase” |:| DA |:| NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org

11
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Subsemnatul, dr..............ciiiiieeee s faSpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ 1 | || 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 rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Anexa nr. 4

Cod formular specific: J0SAX66.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (OMBITASVIR+PARITAPREVIR+RITONAYVIR) + DCI DASABUVIR

- pacienti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC -

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

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

3.Codparafimedic: | | [ | | [ |

4.Nume $i Prenume PACIENL: . ..........iiiiiii ittt et e e e

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

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

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:L 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): D:D

9. DCI recomandat: 1).....................ocoiiiiiiiiiia. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni (12 sd@ptamani)

dela: | [ | [ [ [ [ ] Jpandla:| [ | [ ]]]]]

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”!

13
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO54X66.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacient adult”:
a) F3 naiv |:|
b) F3 experimentat la tratamentul cu interferon |:|
c) F4 (ciroza compensatd) naiv |:|
d) F4 (ciroza compensatd) experimentat la tratamentul cu interferon |:|

e) F2 asociat cu crioglobulinemie mixta |:|

f) F2 cuboald renald asociata infectiei cu virus C (glomerulo-nefritd membrano-proliferativa) |:|

[ Ipa[InNu

g) F2 asociat cu limfom cu celule B la care, prin tratamentul curativ standard, se poate

inregistra o exacerbare a replicarii virale C |:|
h) F2 asociat cu hemofilie |:|

1) F2 asociat cu talasemie majora |:|

1) F2, F3, F4 (cirozd compensatd) asociatd cu hepatocarcinom cu indicatie de transplant

hepatic sau tratat prin rezectie sau ablatie, fard semne de recurenta |:|

k) personalul medical care, prin activitate, riscd sa transmitd infectia cu virus C pacientilor

pe care ii au in ingrijire, indiferent de gradul de fibroza hepatica |:|

2. Gradul de fibroza hepatica |:| F1 |:| F2 |:| F3 |:| F4 determinat prin:
- Punctie biopsie hepatica
- Fibromax

Daca gradul de fibroza este F4 se completeaza si pct. 3

Scor Child-Pugh < 6 puncte

ARN-VHC detectabil

Creatinina sericd < 2 mg/dL

AFP< 50 ng/ml; daca este NU, se completeaza si pct. 7

Explorarea imagistica (CT sau/si IRM cu substanta de contrast, dupa caz)

Ag HBs absent; daca este NU, se completeaza si pct. 9

L A, EW

Evaluarea completd a coinfectiei cu VHB

10. Coinfectie cu HIV

11. Comorbiditati prezente

Dacd este DA:- PreCizZati: ....ovuriiiiit i e
- se completeaza si pet. 12

12. Avizul medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile

* Se completeaza doar situatia in care se incadreaza pacientul

HYNENG
[1pa [ Inu

[ IpalInu
[ Ipa[Inu
[ IpalInu
[ Ipa[Inu
[ Ipa [ Inu
[ IpAa[ INU
[ JpA[ |NU
[ JpA[ NU
[ oA [ NU

[ JpA[ |NU
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13. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient, in
vederea evitirii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU

14. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Cirozele decompensate (ascitd, icter, hemoragie digestiva, encefalopatie hepaticd, peritonita
bacteriand spontana, sind. hepato-renal - actual sau antecedente): scorul Child-Pugh> 6 puncte
[Ipa [Inu
2. Cancerele hepatice care nu au indicatie de transplant hepatic, cele tratate ablativ sau rezecate

la mai putin de 6 luni de la procedurd sau daca sunt semne (CT/IRM) de activitate/recidiva

post procedura |:| DA |:| NU

3. Coinfectie cu HIV cu CD4 < 200 celule/ mm’ |:| DA |:| NU

4. Contraindicatiile medicamentoase* |:| DA |:| NU
Subsemnatul, dr...............coiiieeeeeeeeeeeen .o faSpUNd. de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.

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

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

* RCP sau http//'www.hepdruginteractions.org
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Anexa nr. 5

Cod formular specific: JOSAX66.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (OMBITASVIR+PARITAPREVIR+RITONAYVIR) + DCI DASABUVIR

- pacienti cu infectie cu VHC si insuficienti renali cronica aflati in dializa -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UnItatea MEdiCaAla: ...

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

3.Codparafimedic: | | [ | | [ |

4.Nume $i Prenume PACIENL: . .........oiiiiiii ittt e et e e e

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

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

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:L 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): D:D

9. DCI recomandat: 1).....................oooiiiiiiii.a. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni (12 sd@ptamani)

dela: | [ | [ [ [ [ ] Jpandla:| [ | [ ]]]]]

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”!
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A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

L ® At hoW

13.
14.

15.

Pacient adult cu insuficienta renala cronica aflat in dializa din anul ..............

Gradul de fibroza hepatica |:| F2 |:| F3 |:| F4 determinat prin:
- Punctie biopsie hepatica
- Fibromax
Daca gradul de fibroza este F4 se completeaza si pct. 3
Scor Child-Pugh < 6 puncte
ARN-VHC detectabil
Rata de filtrare glomerulard<30ml/min la 1,73 m?
Creatinina serica > 2 mg/dL
AFP< 50 ng/ml; daca este NU, se completeaza si pct. 8
Explorarea imagistica (CT sau/si IRM cu substanta de contrast, dupa caz)

Ag HBs absent; dacd este NU, se completeaza si pet. 10

. Evaluarea completa a coinfectiei cu VHB
11.
12.

Coinfectie HIV

Comorbiditati prezente, altele decat insuficientd renala cronica

Dacd este DA:- PreCIZati: ....ovuuiiiit it e

- se completeaza si pet. 13

Avizul medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile

Cod formular specific J054X66.2

[ Ipa[ InNu

[ Ipa[ INU
[ Ipa[ INuU

[ Ipa[ |NuU
[ oA [ INU
[ Ipa[ Inu
[ JpAa[ ]NU
[ Ipa[ INuU
[ oA [ INU
[ JpA[ |NU
[ ]JDA[]NU
[ ]JDA[ |NU
[ ]JDA[ |NU

[ ]JDA[ |NU

Evaluarea si Inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea

evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase”

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

[ oA [ INU
[ JpAa[ ]NU

Cirozele decompensate (ascitd, icter, hemoragie digestiva, encefalopatie hepatica, peritonita
bacteriana spontand, sind. hepato-renal - actual sau antecedente): scorul Child-Pugh> 6 puncte

[ Ipa[Inu
Cancerele hepatice care nu au indicatie de transplant hepatic, cele tratate ablativ sau rezecate

la mai putin de 6 luni de la procedura sau daca sunt semne (CT/IRM) de activitate/recidiva

post procedura
Coinfectie cu HIV cu CD4 < 200 celule/ mm’®

Contraindicatiile medicamentoase*

* RCP sau http//'www.hepdruginteractions.org

[ Ipa[Inu
[ JpA[ |NU
[ JpA[ |NU
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Subsemnatul, dr..............ciiiiieeee s faSpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ 1 | || 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 rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Anexa nr. 6

Cod formular specific: LO1XC17

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

- indicatia melanom malign -

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIENIL: . ... ... .ot e

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).....................ooiiiiiiiiii. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpamalac[ [ [ ] ][]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC17

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2
3
4
5

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
. Vérsta> 18 ani [ Ipa [ INU
. Melanom malign inoperabil sau metastatic |:| DA |:| NU
. Evaluare imagisticd care certifica stadiul inoperabil sau metastatic al bolii |:| DA |:| NU
. Daca sunt prezente determinari secundare cerebrale, acestea trebuie sa fie tratate prin metode

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

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate (neurochirurgical sau
prin radioterapie) |:| DA |:| NU
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
3. Imunoterapie anterioara (antiPD1/antiPDL1, antiCTLA4, etc, EXCLUSIV interferon)
[ oA [ INU
4. Tratament concomitent cu imunosupresoare sau corticoterapie in doza zilnicd mai mare de
10mg prednison (sau doza echivalentd pentru alt corticoterapic) |:| DA |:| NU
5. Sarcina sau aldptare |:| DA |:| NU
Observatie:

Urmadtoarele conditii: afectiune auto-imund preexistentd care nu necesitd tratament imunosupresor

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

semnificativa, boala interstitiala pulmonara asimptomaticd / simptomaticd, insuficientd hepaticd

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

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

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

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

curant.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
Statusul bolii la data evaludrii:

A.Remisiune completa [ ]

B. Remisiune partiala [ ]

C. Boali stationari []

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

[ JpA[ ]NU

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

[ ]pa[ NU

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

1. Toxicitate grad II intolerabild |:| DA |:| NU
2. Toxicitate grad III-IV (recuperate) |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ 1 | || 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 rdaspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Anexa nr. 7

Cod formular specific: LO1XE23-25

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU DCI: COMBINATII: DCI DABRAFENIBUM+ DCI TRAMETINIBUM

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEINL: . ........ .o e e

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).....................ocoiiiiiiiiiia. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpamalac[ [ [ ] ][]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOI1XE23-25

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2. Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU
3. Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600 |:| DA |:| NU
4. Evaluare imagistica care certifica stadiul inoperabil sau metastatic al bolii |:| DA |:| NU
5. Pacienti cu determinari secundare cerebrale stabile din punct de vedere neurologic (determinari

secundare cerebrale asimptomatice la momentul initierii tratamentului cu dabrafenib si

trametinib [ Jpa[ INU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) |:| DA |:| NU
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
3. Tratament anterior cu alti inhibitori BRAF |:| DA |:| NU
4. Interval QTc> 480 s |:| DA |:| NU
5. Fractia de ejectie <40% |:| DA |:| NU
6. Aliptarea [ Ipal Inu

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
2. Statusul bolii neoplazice la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic |:|
3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
[ Ipa[ JNU

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

[ Ipa[ InNU

Criterii de intrerupere temporara a administrarii si/sau reducere a dozei

1. Toxicitate grad II intolerabila |:| DA |:| NU
2. Toxicitate grad III-IV (recuperate) |:| DA |:| NU
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D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []
2. Deces |:|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: ...............c...ooooviiiincccnecee
5. Decizia pacientului, cauza: |:|
Subsemnatul, dr................oiiiiiiiieeeeeeeee s faSpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Anexa nr. 8

Cod formular specific: LO1XE15

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

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEINL: . ........ .o e e

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).....................ocoiiiiiiiiiia. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpamalac[ [ [ ] ][]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE15

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2. Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU
3. Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600 |:| DA |:| NU
4. Evaluare imagistica care certifica stadiul inoperabil sau metastatic al bolii |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU

2. Tratament anterior cu alti inhibitori BRAF |:| DA |:| NU

3. Interval QTc> 500 s |:|DA |:| NU

4. Fractia de ejectie <40% |:| DA |:| NU
Observatie:

Sarcina §i aldptarea reprezintd contraindicatii relative — daca beneficiul pentru pacientd depaseste
riscul posibil pentru fat (studiile experimentale NU au confirmat potentialul teratogen), atunci
medicamentul poate fi administrat. [Insuficientd hepatica severd, insuficientd renald severd,
determindrile secundare cerebrale simptomatice, efectuarea concomitentd a radioterapiei nu
reprezintd contraindicatii Tnsd beneficiul administrarii vemurafenib (in raport cu riscurile asociate)

trebuie evaluat de cétre fiecare medic curant in parte.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
2. Statusul bolii neoplazice la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic |:|
3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrdrii terapiei in conditii de siguranta
[ Ipa [INU

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

[ Ipa [Inu

Criterii de intrerupere temporara a administrarii si/sau reducere a dozei

1. Toxicitate grad II intolerabilda |:| DA |:| NU
2. Toxicitate grad III-IV (recuperate) |:| DA |:| NU
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D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

. Deces

. Decizia medicului, cauza: ..........oooiiiiiiiiiiii e

2
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
4
5

. Decizia pacientului, cauza: ..............ooiiiiiiiiiiiieeeeeee e

Subsemnatul,  dr.........oooiiiiiiiii e

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | [ | [ | [ ]]

[ ]
[]
[]

[ ]
[]

veeeee.oraspund  de

realitatea

si

Semnatura si parafa medicului curant

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

laborator sau imagistice, consimtaimantul 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.

27



28

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 306 bis/28.IV.2017

Anexa nr. 9

Cod formular specific: L02BB04.1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEINL: . ........ .o e e

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).....................ocoiiiiiiiiiia. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpdmata: [ [ [ [ ] ][]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO2BB04.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1

2
3.
4

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

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

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

cresterea PSA, fie ambele) |:|

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

[ JpA[ |NU

. Status de performanta ECOG 0, 1 sau 2 |:| DA |:| NU

. Daca sunt administrati bisfosfonati concomitent acestia trebuie sa fi fost initiati cu cel putin 4

sdptdmani inainte de initierea enzalutamidei |:| DA |:| NU

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

[ JpA[ |NU
- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite >
75.000/mm3 [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind <5 x LSN [ ]

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinind serica < 2 x

LSN) [ ]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*toate criteriile cumulativ cu bifa NU)

1.

2.

3.

Hipersensibilitate cunoscuta la enzalutamida sau excipienti, inclusiv intoleranta la fructoza

[ JpAa[ |NU
Metastaze cerebrale care NU au fost tratate local (prin radioterapie sau chirurgical) sau care
sunt instabile clinic |:| DA |:| NU
Meningita carcinomatoasa progresiva |:| DA |:| NU
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4. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de Sa reductaza, estrogen sau
chimioterapie in ultimele 4 saptdmani inaintea inceperii tratamentului cu enzalutamida

[ oA [ |NU

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

ultimele 6 luni) sau angind instabild (in ultimele 3 luni), insuficientd cardiacd clasa III sau IV

NYHA (clasificarea ,,New York Heart Association”) cu exceptia cazurilor in care fractia de

ejectie a ventriculului stdng (FEVS) este > 45%, bradicardie, hipertensiune arteriala

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

[ JpA[ |NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DA |:| NU
A. Remisiune completd (imagistic) |:|
B. Remisiune partiald (imagistic) []
C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica |:|
E. Beneficiu clinic |:|
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite >
75.000/mm3 ||
- Probe hepatice: bilirubina totalda < 2,5 x limita superioard a normalului (LSN),
transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind <5 x LSN |:|

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica <2 x

LSN) [ ]

CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*in eventualitatea in

care apar, tratamentul cu ENZALUTAMIDA se intrerupe pdna la recuperarea / rezolvarea

evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant):
a) Orice efect secundar grad 3, 4 (si unele grad 2) CTCAE (intreruperea tratamentului pana la
normalizare) |:|
b) Cresterea nivelului transaminazelor serice de peste 5 ori fatd de limita superioard a valorilor
normale, impune intreruperea tratamentului imediat. Reluarea, dupa normalizarea valorilor, se
va face cu o doza redusa |:|
¢) Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere toracica sau angioedem) |:|

Perioada in care tratamentul a fost intrerupt:

dela:| | | [ | [ | [ |pamatc | | [ [ ][] ]]]
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel: |:|
a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, la scintigrafia efectuatd la minim 12 sdptdmani de
la initierea tratamentului cu enzalutamida, SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau aparitia a minim o
leziune noud, SAU
b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fractura pe os
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii (cresterea doza opioid /
obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative sau a
tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea anterioara

2. Deces |:|
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|
4. Decizia medicului, cauzafiind: ... |:|
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ......................... |:|
Subsemnatul, dr...............coiiiiiieeeeeeeeeeeeeeensofaSpUNd. de realitatea sl

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-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Anexanr. 10

Cod formular specific: L02BB04.2

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

- carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie -

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEINL: . ........ .o e e

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).....................ocoiiiiiiiiiia. DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiiiiiia

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpdmata: [ [ [ [ ] ][]

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

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

[ JpA[ |NU

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



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 306 bis/28.IV.2017

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO2BB04.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic |:| DA |:| NU
3.
4

Boala metastazata (pot fi si metastaze viscerale) |:| DA |:| NU

. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urméatoarele conditii: |:| DA |:| NU

- Nu prezintd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe baza de docetaxel |:|
- Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de
prima linie (antiandrogeni si analog GnRH, administrati impreund - blocada androgenica
totala sau secvential) |:|
- Boala progresiva (in timpul sau dupa intreruperea hormonoterapiei de prima linie)este
definita astfel: [ |
o criteriit PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale
valorii PSA, si/sau [ |
o boala progresivad evidenta imagistic la nivelul tesutului moale sau osos, cu sau fara

progresie pe baza cresterii PSA |:|

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

[ JpA[ |NU

. Status de performanta ECOG 0, 1 |:| DA |:| NU

. Daca sunt administrati bisfosfonati concomitent acestia trebuie sa fi fost initiati cu cel putin 4

sdptdmani Tnainte de initierea enzalutamidei |:| DA |:| NU
Pacientii trebuie sa fie asimptomatici sau sa prezinte o simptomatologie minima (ex.: durerea

asociatd cu neoplasmul de prostatd care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI - Brief Pain

Inventory) |:| DA |:| NU

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

RN
- Leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 75.000/mm?3 |:|
- Probe hepatice: bilirubina totald < 2,5 x limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN |:|

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinind sericd < 2 x

LsNy [
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B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT

(*toate criteriile cumulativ cu bifa NU)

1.

Hipersensibilitate cunoscuta la enzalutamida sau excipienti, inclusiv intoleranta la fructoza

[ JpA [ ]NU

. Simptomatologie moderata sau severa de boala (simptome cauzate de neoplasmul prostatei,

altele decat cele definite mai sus) |:| DA |:| NU
. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate sau care sunt instabile clinic |:| DA |:| NU
. Meningita carcinomatoasa progresiva |:| DA |:| NU

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

chimioterapie in ultimele 4 sdptamani inaintea inceperii tratamentului cu enzalutamide

[ ]pAa [ NU

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

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

necontrolata, aritmii ventriculare semnificative clinic sau bloc AV (fard pacemaker permanent)

[ JpA [ ]NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1.

Statusul bolii la data evaludrii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DA |:| NU
A. Remisiune completd (imagistic) |:|
B. Remisiune partiald (imagistic) |:|
C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica |:|
E. Beneficiu clinic |:|

. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

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

- Leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 75.000/mm3 |:|
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind <5 x LSN |:|

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2 x

LSN) [ ]
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CRITERII DE iINTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*in eventualitatea in

care apar, tratamentul cu ENZALUTAMIDA se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea

evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului

curant):

a) Orice efect secundar grad 3, 4 (si unele grad 2) CTCAE (intreruperea trat pana la normalizare) |:|

b) Cresterea nivelului transaminazelor serice de peste 5 ori fata de limita superioard a valorilor
normale, impune intreruperea tratamentului imediat. Reluarea, dupa normalizarea valorile, se
va face cu o doza redusa |:|

c¢) Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere toracica sau angioedem) |:|

Perioada in care tratamentul a fost intrerupt:

deta:[ | [ | [ [ [ [ Jpamita: [ | [ | ][] ][]

CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definitd astfel: |:|
a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, la scintigrafia efectuatd la minim 12 sdptdmani de
la initierea tratamentului cu enzalutamida, SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau aparitia a minim o
leziune noua, SAU
b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fractura pe os
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitdtii durerii (cresterea doza opioid /
obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative sau a
tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea anterioara

2. Deces |:|
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|
4. Decizia medicului, cauza fiind: ..., |:|
5.

Decizia pacientului, cauza fiind: ......................... |:|
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Subsemnatul, dr..............ciiiiieeee s faSpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ 1 | || 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 rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Anexa nr. 11

Cod formular specific: LO1XE02

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

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

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

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

4.Nume §i pPrenume PACICIT: ... ... ..o i e

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

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................ccoceiviiiiiiinnnnn... DC (dupdacaz) .......coovvvviiiiiiiiiiiinnn,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpandlac[ [ [ [ ] ][]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOI1XEQ2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1
2

. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
. Diagnostic histopatologic de carcinom pulmonar, altul decit cel cu celule mici
[ JpA[ |NU
. Dovedirea, prin metode imagistice, a stadiului avansat loco-regional (inoperabil), metastazat
sau recidivat al bolii |:| DA |:| NU
. Prezenta mutatiilor activatoarea ale EGFR — determinate din tesut tumoral SAU din ADN
tumoral circulant (proba de sange) |:| DA |:| NU
. Sunt eligibile urmatoarele populatii de pacienti:
- Tratament de prima linie (la pacientii netratati anterior), |:| SAU
- Tratament de intretinere la pacientii cu boald stabild, dupd chimioterapia de prima linie,
SAU
- Tratament de linia a 2-a la pacientii cu lipsa de rdspuns sau intoleranta la chimioterapia
administrata in linia 1, |:| SAU
- Lapacienti la care s-a initiat chimioterapia pana la obtinerea rezultatului testarii EGFR. |:|
. ECOG: 0 -2 [ ]JDA[ |NU
. Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1
2

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
. Intolerantd la galactozd (genetica sau dobanditd) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-

galactoza |:| DA |:| NU
. Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR |:| DA |:| NU

. Toxicitate provenita de la chimioterapie anterioara: hematologica, hepatica sau renala
[ JpA[ INU
. Insuficienta renald severa (clearance al creatininei < 20 ml/min) |:| DA |:| NU
. Determindri secundare cerebrale instabile (prezinta simptomatologie neurologica sau necesita
corticoterapie si /sau tratament depletiv) sau netratate local anterior (prin radioterapie sau
neurochirurgical) |:| DA |:| NU
. Alte tumori maligne diagnosticate anterior (co-existente cu NSCLC), cu exceptia cazurilor
tratate curativ, fard semne de boala in prezent |:| DA |:| NU
. Sarcina sau aldptare in timpul tratamentului |:| DA |:| NU
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Observatie: - medicul curant va aprecia daca beneficiile potentiale obtinute prin initierea tratamentului

cu gefitinib depasesc riscurile asociate cu prezenta unor co-morbiditdti importante (contraindicatii

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

deshidratare importanta, factori de risc major pentru perforatie gastro-intestinald (steroizi sau AINS

concomitent, antecedente de ulcer gastro-intestinal, sindrom emetic persistent, prezenta metastazelor

intestinale), manifestari cutanate severe exfoliative, buloase si pustuloase, keratitd ulcerativa,

suspiciunea prezentei Bolii Interstitiale Pulmonare, fibrozd pulmonarad idiopatica identificatd prin

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

C.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii — demonstreaza beneficiu terapeutic: |:| DA |:| NU
A. Remisiune completd [ ]
B. Remisiune partiala [ ]

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

3. Probe biologice care sd permita administrarea medicamentului in conditii de sigurantd - functie

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

Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (*1n eventualitatea in care apar, tratamentul cu
p

GEFITINIB se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa care

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

- Toxicitate cutanata / digestiva / hematologica specifica |:|

D.

CRITERII DE iINTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

2. Deces

1]

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

4. Decizia medicului, cauza: .............ocooiiiiiiiiiiiiie e

NN

5. Decizia pacientului, CauZa: ...........ooviiriiniiiiiiieiieeieeniee e

39
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Subsemnatul, dr..............ciiiiieeee s faSpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ 1 | || 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 rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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