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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 (**)18
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. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

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

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

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 210 din 13.01.2026 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

in temeiul dispozitiilor:

— art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, 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. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate  aferente  protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile

comune internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
aprobata prin Hotardrea Guvernului nr. 720/2008,
cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de
transmitere a acestora Tn platforma informatica din asigurarile de
sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile
si completarile ulterioare, se completeaza dupa cum
urmeaza:

*) Ordinul nr. 70/2026 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 61 din 26 ianuarie 2026 si este reprodus si in acest numar bis.
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1. In tabel, dupi pozitia 271 se introduc 14 noi pozitii, pozitiile 272-285, cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific DCl/afectiune
,272|1L01XC28.4 DURVALUMABUM — carcinom de tract biliar
273|M05BX07 VOSORITIDUM — acondroplazie
274|B02BX08 AVATROMBOPAG — trombocitopenie imuna primara cronica (TPI)
275|LO1ELO3 ZANUBRUTINIBUM — leucemie limfocitara cronica (LLC)
276|L01XC38 ISATUXIMABUM — mielom multiplu
277|L04AA58 EFGARTIGIMODUM ALFA — Miastenia gravis generalizata (gMG)
278|LO1XE10-CM EVEROLIMUS — cancer mamar
279|L01XE21.2 REGORAFENIBUM — carcinom colorectal
280(L02BB06 DAROLUTAMIDUM — cancer de prostata
281[L01XX60 TALAZOPARIBUM — cancer mamar
282|L01EX22-NSCLC SELPERCATINIBUM — cancer pulmonar fara celule mici (NSCLC)
283|LO1EX22 SELPERCATINIBUM — cancer tiroidian
284|L02BX04 RELUGOLIXUM — cancer de prostata
285|L01XX75 TEBENTAFUSPUM — melanom uveal nerezecabil sau metastatic”

2. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 271 se introduc 14 noi formulare specifice corespunzatoare
pozitiilor 272-285, prevazute in anexele nr. 1-14.

Art. Il. — Anexele nr. 1-14 fac parte integranta din prezentul ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de

Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Cristian-Georgica Celea

Bucuresti, 14 ianuarie 2026.

Nr. 70.
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Cod formular specific: L01XC28.4 Anexa 1

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

— carcinom de tract biliar —
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.UnItatea MediCala: ...

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

3.C0dparafimedic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: ... ... .o e

exe/cm: | | [ [ P[PPI TT]]

SFO/RC: [ | [ | [ | findata: [ | [ | [ | ] ]|

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:I, 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. DCIrecomandat: 1)...................oooiiiiiiiinn. DC (dupacaz) ......ocovvvviviiiiiiininnn,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEN

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

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

[ ]pA [ NU

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

1 Se codificd obligatoriu prin codul 102 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de

boalad).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC28.4

INDICATII: Durvalumabum administrat concomitent cu gemcitabind si cisplatind este indicat in tratamentul de primd linie
pentru pacienti adulti cu carcinom de tract biliar (biliary tract cancer, BTC) nerezecabil sau in stadiu metastazat.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Varstd peste 18 ani
3. Carcinom de tract biliar avansat sau metastatic, nerezecabil, confirmat histologic, inclusiv

colangiocarcinom (intrahepatic sau extrahepatic) si carcinom al vezicii biliare

4. Pacientii cu boald recurentd la peste 6 luni dupa finalizarea terapiei adjuvante (chimioterapie si/sau

radioterapie) sunt eligibili
5. Status de performantd ECOG 0 sau 1

Nota: pot beneficia de continuarea tratamentului cu durvalumabum pacientii cu aceasta indicatie, care au primit anterior
durvalumabum, din surse de finantare diferite de Programul National de Oncologie si nu au existat motive medicale intemeiate
(lipsa beneficiului clinic sau progresia bolii reconfirmatd imagistic) de intrerupere a acestui tratament.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina /aldptare
2. Hipersensibilitate la substanta(ele) active(e) sau la oricare dintre excipienti

Contraindicatii relative*:

1. Pacienti cu afectiuni autoimune sau inflamatorii active sau documentate anterior, inclusiv sindrom
paraneoplazic (SNP)

2. Pacientii cu istoric de imunodeficiente primare active

3. Istoric de reactii adverse severe mediate imun

4. Tratament imunosupresor intr-un interval de 14 zile inaintea primei doze de tratament, cu exceptia
corticoterapiei in doza echivalenta a 10 mg prednison zilnic

5. Tuberculoza activa sau hepatitd B, C sau infectie HIV sau pacienti care au fost vaccinati cu vaccinuri

vii atenuate in ultimele 30 de zile, inainte sau dupa initierea tratamentului cu durvalumabum.
*Notd: pentru situatiile 1-5, in absenta datelor, durvalumab trebuie utilizat cu precautie la aceste grupe de pacienti, dupd

evaluarea atentd a raportului potential beneficiu/risc in fiecare caz in parte.

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

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

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

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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4. Tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant, dacad progresia imagistica nu este nsotita de

deteriorare clinica si/sau pacientul continua sa aiba beneficiu clinic.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

NOTA: tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant §i cu acceptul pacientului, dacd progresia imagistica nu
este insotitd de deteriorare clinica si/sau pacientul continud sd aiba beneficiu clinic

2.Toxicitate inacceptabila

3. Tratamentul cu durvalumabum trebuie oprit definitiv in cazul reactiilor adverse mediate imun recurente
de grad 3 sau 4 sau al reactiilor adverse ne-mediate imun, de gradul 4 (cu exceptia anomaliilor de
laborator de gradul 4, care vor fi evaluate independent, in baza unui raport risc-beneficiu)

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............coiiiiiiiiiiei e eeeeeenen . TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completdrii 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 fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: M0SBXO07 Anexa 2

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

— acondroplazie -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEINT: ... ... i i

exe/cm: | | [ [ TP TTT TPl ]]

SFO/RC: | | | | [ | findata: | | [ | [ [ ] ]|

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:l:l, 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. DCIrecomandat: 1).....................ooeiiiiiiin. DC (dupdcaz) .....ooovvevviiiiiiiiiiiiiiiia,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEN

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

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

[ ]pA [ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific MO5SBX07

INDICATII Vosoritidum: in tratamentul acondroplaziei la pacienti cu varsta de cel putin 2 ani, ale céror epifize nu sunt
inchise. Diagnosticul de acondroplazie trebuie confirmat prin testare genetica.

I.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Urmatoarele criterii trebuie indeplinite cumulativ:

1.
2.
3.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de apartinatori/tutore
Pacienti cu varsta > 2 ani si < 18 ani
Diagnostic molecular/genetic cert de acondroplazie (prezenta in stare heterozigotd a uneia dintre
variantele genetice):
- NM 000142.4:¢.1138G >A, p.Gly380Arg;
- NM 000142.5: c.1138G > C,p.Gly380Arg;

- Alta mutatie activatoare a FGFR3 asociatd cu acondroplazia

. Prezenta cartilajelor de crestere deschise la nivelul epifizelor oaselor lungi documentata cel putin prin

una din urmatoarele:

a) Radiografii de genunchi bilateral (tibie proximala, femur distal), efectuate in ultimele 6 luni inainte
de initierea administréarii, daca debutul pubertar a avut loc;

b) Radiografii de mana nondominanta efectuate in ultimul an inainte de inceperea tratamentului daca
pubertatea nu a inceput;

¢) Vitezd anuala de crestere mai mare de 1,5 cm/an, evaluata pe o perioada de cel putin 6 luni.

5. Absenta contraindicatiilor tratamentului, care se vor stabili in functie de vizita de evaluare (a se vedea 1n

protocolul terapeutic).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

AN

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Pacienti cu alte variante patogene la nivelul genei FGFR3

Antecedente personale de hipotensiune arteriala recurentd, simptomatica si necontrolata
Sarcina

Alaptarea

Pacienti cu boli cardiace sau vasculare semnificative.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Mentinerea consimtdmantului i a compliantei la tratament a pacientului
Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa potentialului de crestere, indicatd de o viteza de crestere < 1,5 cm/an

2. Inchiderea cartilajelor de crestere de la nivelul epifizelor oaselor lungi
3. Sarcina

4. Pacienta care alapteaza

5

Fenomene de hipersensibilitate severa.

V. CRITERII DE REEVALUARE A INDICATIEI DE TRATAMENT/DE INTRERUPERE
TEMPORARA
1. Varsta 2-4 ani — fard semne de progres neuromuscular/involutie in achizitii

2. Varsta 4-5 ani — absenta achizitiei procedurilor de autoingrijire

3. Peste 5 ani — afectarea calitdtii vietii/a insertiei sociale

4. Hipotensiunea arteriala persistenta

5. Interventiile chirurgicale asociate cu risc de hipotensiune arteriala

6. Sindrom de compresie cervico-medularda — intrerupere temporard, cu reevaluare medicalda si
neurochirurgicald

7. Deformarea importanta a coloanei vertebrale (cresterea unghiului gibozitatii cu peste 20 grd.)

8. Alunecarea epifizei capului femural.

Subsemnatul, dr.............ccooiiiiiiiiiie e eeeeeeenen .o TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: B02BX08 Anexa 3

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

— trombocitopenie imund primara cronicad (TPI) -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEINT: ... ... .o i e

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

SFO/RC: | | | | [ | findata: | | [ | [ [ ] ] ]

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:l:l, 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. DCIrecomandat: 1).....................ooeiiiiiiin. DC (dupdcaz) .....ooovvevviiiiiiiiiiiiiiiia,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEN

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

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

[ ]pA [ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B02BX08

INDICATII: Avatrombopag este indicat pentru tratamentul trombocitopeniei imune (TPI) primare cronice la pacientii adulti
care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Pacienti adulti cu TPI primara cronicd care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu corticoizi,
imunoglobuline).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la avatrombopag sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament.
2. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactazd sau sindrom

de malabsorbtie la glucoza galactoza.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Dacid numirul de trombocite nu creste la > 50 x 10%/1 dupa 4 siptimani de administrare a dozelor la

doza maxima de 40 mg o data pe zi
2. Daci numirul de trombocite este mai mare de 250 x 10°/1 dupi 2 siptimani de administrare a
dozelor la doza de 20 mg o data pe saptamana

3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Subsemnatul, dr..............cccoiiiiiiiiiereeeeeeeeeeeeen o TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

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

11
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Cod formular specific: LO1ELO03 Anexa 4

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

- leucemie limfocitard cronica (LLC) -

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

2. CAS/nr.contract: ................ T

3.C0dparaf{1medic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: ... ... . ..o i e

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

SFO/RC: [ | | | || findata: | | | [ | [ ]|

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:

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................cooeiiiiiiiinn., DC (dupacaz) ......coevviviiiiiiininnnn,

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

dela: | | [ [ [ []]] HEEEEEN

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

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

[ ]pa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

(153
1

ntrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEL03

INDICATII: Pacientii adulti cu leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie:
— lapacientii care nu au fost tratati anterior, nu prezintd mutatii si nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie
—  lapacientii care nu au fost tratati anterior si prezintd deletia 17p, sau mutatia TP53
—  lapacientii care au leucemie limfocitara cronicd (LLC) recidivantd sau refractara.

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

2. Pacientii adulti cu leucemie limfocitara cronica (LLC) in monoterapie:
a) pacientii care nu au fost tratati anterior, nu prezintd mutatii si nu sunt eligibili pentru chimio-
imunoterapie
b) pacientii care nu au fost tratati anterior si prezinta deletia 17p, sau mutatia TP53
¢) pacientii care au leucemie limfocitara cronica (LLC) recidivanta sau refractara.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipientii enumerati In Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
4. Criterii de apreciere a eficientei tratamentului cu zanubrutinib n leucemia limfocitard cronica (LLC)
pe baza criteriilor ghidului IWCLL (International Workshop on CLL):
a) criterii hematologice: disparitia/reducerea limfocitozei din maduva/sange periferic, corectarea
anemiei si trombopeniei, si
b) clinic: reducerea/disparitia adenopatiilor periferice si organomegaliilor, a semnelor generale.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Cand apare progresia bolii sub tratament si se pierde beneficiul clinic

Cand apare toxicitate inacceptabila sau toxicitatea persistd dupa doud ajustari ale dozei
Sarcina.

bl S A

Subsemnatul, dr...............cccoiiiiiii e TASPUNd. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in

formular.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Cod formular specific: LO01XC38 Anexa 5

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

— mielom multiplu -
SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ...

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

3.C0dparafimedic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: . ... ... .o e

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

SFO/RC: [ | [ | [ | findata: [ | [ | [ | ] ]|

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:I, 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. DCIrecomandat: 1)...................oooiiiiiiiinn. DC (dupacaz) ......ocovvvviviiiiiiininnn,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEN

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

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

[ ]pA [ NU

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

1 Se codificd obligatoriu prin codul 160 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de

boalad).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC38
INDICATII: mielom multiplu

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

2. Isatuximabum in asociere cu pomalidomida si dexametazond, pentru tratamentul pacientilor adulti
cu mielom multiplu recidivat si refractar

3. Pacienti care au beneficiat de minim doud tratamente anterioare, inclusiv lenalidomida si un
inhibitor de proteazom

4. Pacienti care au demonstrat progresia bolii sub ultimul tratament administrat.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta/substantele activé(e) sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina si alaptarea

3. Varsta sub 18 ani.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

NOTA: Criteriile de evaluare a eficacitdtii terapeutice sunt elaborate de cdtre Grupul International de Lucru pentru Mielom
(IMWG) — vezi protocolul terapeutic.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii, documentatd conform criteriilor internationale de raspuns in mielomul multiplu,

situatie in care beneficiul clinic al continudrii tratamentului este considerat pierdut

a) reactii de hipersensibilitate sau reactii la administrare de grad > 3

b) neutropenie, trombocitopenie, anemie sau limfopenie severe, persistente in ciuda reducerii
intensitatii tratamentului, Intreruperii temporare si/sau tratamentului suportiv adecvat

c) infectii severe (ex.: pneumonie, infectii respiratorii inferioare sau superioare complicate, gripa

severa) care contraindicd continuarea terapiei

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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3. Toxicitate recurenta sau persistentd, care nu se remite dupa doud intreruperi temporare sau nu permite

reluarea n conditii de siguranta.

Subsemnatul, dr.............ccooiiiiiiiiiee e eeeeeenen .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 fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L04AASS8 Anexa 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EFGARTIGIMODUM ALFA

— Miastenia gravis generalizata (gMG)-

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

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

3.C0dparafﬁmedic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: ... ... .o i e

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

SFO/RC: [ | [ | [ | findata: [ | [ | [ | ] ] ]

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:

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)..................oooiiiiiiiiinnnn. DC (dupacaz) ......cooovivniiiiiiiiiiiiiian,

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

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

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | [ [ | | | |

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

[ ]pa [ ]NU

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

17
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific L04AA58

INDICATII Efgartigimod Alfa: ca terapie addugata la terapia standard pentru pacientii adulti cu Miastenia gravis generalizata
(gMG), cu anticorpi anti-receptor acetilcolind (AChR).

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

Varsta > 18 ani
Diagnostic de miastenia gravis forma generalizata (gMG)

Clasificare MGFA II-1V
Anticorpi anti-receptor acetilcolind (AChR)

AN

Pacient aflat in tratament sau tratat anterior cu cel putin o terapie standard (corticosteroizi sau
imunosupresoare non-steroidiene) sau pacient care prezintd contraindicatii, intolerantd ori reactii

adverse care impun Intreruperea terapiei standard.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Miastenia gravis forma oculara clasificare MGFA [

2. Lipsa anticorpi anti-receptor acetilcolina (AChR)

3. Tratament cu imunoglobuline umane cu administrare intravenoasa sau schimb plasmatic/plasmafereza
in ultima luna

4. Lipsa unui tratament conventional anterior administrarii terapiei cu EFG.

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

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

Criterii de apreciere a eficientei terapiei (in cursul primului an de tratament):

NOTA: Se considerd rdspuns pozitiv la tratament dacd se constatd:
—  reducere > 2 puncte in scorul MG-ADL total in comparatie cu valoarea la intrarea in tratament
sau
—  reducere > 3 puncte in scorul QMG total in comparatie cu valoarea la intrarea in tratament
—  Decizia de lipsa a eficacitdtii se face doar dupd administrarea a cel putin 3 cicluri de tratament, iar ciclul 2 si 3 de
tratament trebuie inceput la un interval de 4 saptamdni dupd incheierea ciclului 1 de tratament, respectiv 2 de
tratament, cu mentinerea terapiei de fond.
—  Continuarea §i intreruperea tratamentului cu efgartigimod alfa trebuie sd fie monitorizatd cu grija de cdtre medicul
curant.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Pacient necompliant la evaludrile periodice

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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3. Decizia pacientului de renuntare la tratament
4. Intreruperea din cauza reactiilor adverse

5. Pacientii nu prezinta raspuns pozitiv la tratament pentru cel putin 3 cicluri de tratament consecutive

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeee s 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, consimtimantul 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.

19



20

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 61 bis/26.1.2026

Cod formular specific: LO1XE10_CM Anexa 7
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS

— cancer mamar -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
. UnItatea MediCala: ... o

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

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

4.Nume $i Prenume PACIENT: ... ... .o

exeyem: | | [ [ [ T[T TITTT T T ]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 Listii:

|:|b0a1a cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCIrecomandat: 1)................ccoiiiiiiiiiiinnn. DC (dupacaz) ......coovvvviniiiiiiiiiiiii,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | [ [ | | | |

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

[ ]pa [ ]NU

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

! Se codifica obligatoriu prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald). Pentru aceastd indicatie se poate prescrie doar denumirea comerciald Afinitor pentru care a fost emisd Decizie de
includere conditionatd in Listd §i care face obiectul contractului cost volum.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE10 CM
INDICATII: Tratamentul cancerului mamar in stadiu avansat cu receptori pentru hormoni prezenti, cu HER-2/neu negativ,
administrat in combinatie cu exemestane, la femeile In postmenopauza, fard boala viscerala simptomaticd, dupd recurentd sau
progresia bolii in urma administrarii unui inhibitor de aromataza nonsteroidal.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Cancer mamar local-avansat sau metastatic, cu receptori hormonali pozitivi, HER2 negativ
3. Recurenta sau progresia bolii in urma administrarii unui inhibitor de aromataza nonsteroidan
4. Paciente care au progresat in timpul sau dupa tratamentul adjuvant cu un inhibitor de aromataza non-
steroidian

ECOG 0-2

W

6. Varsta mai mare sau egald cu 18 ani.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la everolimus sau alte rapamicine (sirolimus, temsirolimus)

2. Metastaze la nivelul SNC care nu sunt controlate neurologic.

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

Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de sigurantad

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Eall e

Evaluare periodica prin ex. CT/RMN.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a) Intreruperea temporara, la latitudinea medicului curant — pana la ameliorarea simptomelor (grad <

1) si reinitierea cu doza redusa se recomandad in cazul aparitiei unor toxicitati gradul 2 sau 3 (de ex:
pneumonitd neinfectioasd - grad 2, 3, stomatitd - grad 2, 3, hiperglicemie, dislipidemie — grad 3,

trombocitopenie — grad 2 - 4, neutropenie — grad 3 - 4).

b) Intreruperea definitivii a tratamentului se recomanda in caz de:

1. pneumonita neinfectioasa — grad 2, daca recuperarea nu are loc in maximum 4 saptamani; grad 3, daca
reapare toxicitatea; grad 4

2. stomatitd — grad 4

3. alte toxicitati non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) grad 3, la reinitierea tratamentului;

grad 4

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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4. evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) — grad 4
5. neutropenie febrild — grad 4
6. decizia medicului
7. decizia pacientului.
Subsemnatul, dr.............cooiiiiieeeeeeeeeeeeen L ofaspund. de realitatea siexactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XE21.2 Anexa 8
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI REGORAFENIBUM

— carcinom colorectal -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MediCala: .. ..o

2. CAS /nr. contract: ................ R

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

4.Nume $i Prenume PACIENT: ... ...t

exeyem: | | [ | [ T[T TITTT T T ]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 Listii:

|:|b0a1a cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCIrecomandat: 1)................ccoiiiiiiiiiiinnn. DC (dupacaz) ......coovvvviniiiiiiiiiiiii,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | [ [ | | | |

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

[ ]pa [ ]NU

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

*D Se codificd la prescriere obligatoriu prin codul 98 (conform clasificdrii internationale a maladiilor

revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE21.2

INDICATII Regorafenib: ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm colorectal (CRC — cancer
colorectal) metastatic carora li s-au administrat anterior tratamentele disponibile sau care nu sunt considerati candidati pentru
tratamentele disponibile. Acestea includ chimioterapia pe bazd de fluoropirimidind, un tratament anti-VEGF (Vascular
Endothelial Growth Factor) si un tratament anti-EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta > 18 ani

3. Pacienti cu neoplasm colorectal metastatic tratati anterior cu tratamentele disponibile (chimioterapie
pe baza de fluoropirimidind, un tratament anti-VEGF si un tratament anti-EGFR sau care nu sunt
considerati candidati pentru tratamentele disponibile)

4. Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de sigurantd (in opinia
medicului curant)

5. ECOG 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcina/aldptare
Hipertensiune arteriald necontrolata
Diateza hemoragica

Insuficienta hepatica clasa Child-Pugh C

A

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

II1I. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

H won

Pacientul prezintd beneficiu clinic si tolereaza tratamentul.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Esecul tratamentului (pacientii cu progresie radiologica)

2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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3. Decizia medicului
4. Dorinta pacientului de a intrerupe tratamentul.
Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeee s 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 rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L02BB06 Anexa 9
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI DAROLUTAMIDUM
— cancer de prostatd —
SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
1.Unitatea medicald: ... ... .o
2. CAS /nr. contract: ................ [oiiiiiiiiiiiia,
3.Cod parafimedic: | | | | | | |
4.Nume §i prenume PACIENL: ... ... . i e
exe/cm: | | [ [ [ [ [T [Tl PTlPT]T]
SFO/RC: [ | | [ || [indata: [ | [ [ ] ][] ]
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:
Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|
|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: D:D
|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): D:D
9. DCIrecomandat: 1)..................oooiiiiiiiiinnnn. DC (dupacaz) ......cooovivniiiiiiiiiiiiiian,

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

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

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | [ [ | | | |

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

[ ]pa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO2BB06

INDICATII: 1. Tratamentul cancerului de prostatd non-metastatic rezistent la castrare (nmCRPC, non-metastatic castration
resistant prostate cancer) la barbatii adulti care prezinta un risc crescut de aparitie a bolii metastatice.
2. Tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostata metastatic, sensibil la terapia hormonala (mHSPC), in
asociere cu docetaxel si terapie de deprivare androgenica.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Indicatia 1:

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

2. Adenocarcinom de prostata fara diferentiere neuroendocrind, confirmat histopatologic

3. Absenta metastazelor sistemice (osoase, ganglionare-limfatice, viscerale) — confirmata imagistic, cu
exceptia metastazelor ganglionare pelvine < 2cm, situate inferior de bifurcatia iliaca

4. Pacienti cu adenocarcinom al prostatei rezistent la castrare si cu risc crescut de a dezvolta boala
metastaticd, conform definitiilor de mai jos:
o nivel al testosteronului < 50 ng/dl (sau < 1,7 nmoli/litru) asociat cu progresia biochimica, adica 3
cresteri consecutive ale PSA la o distantd de cel putin o sdptimana, rezultdnd doud cresteri de minim
50% fatd de valoarea nadir (cea mai micd) si un PSA > 2 ng/ml
o timp de dublare a antigenului specific al prostatei (PSA-DT) < 10

5. Functie medulara, hematogena, hepatica si renala adecvate

6. ECOG 0-1

7. Varsta> 18 ani

Indicatia 2:
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Adenocarcinom al prostatei, fara diferentiere neuroendocrind, confirmat histopatologic
3. Prezenta metastazelor, confirmatd scintigrafic, tomografie computerizatd sau prin imagisticd prin

rezonantd magneticd nucleard
NOTA: pacientii cu metastaze doar la nivelul ganglionilor limfatici regionali (N1, sub bifurcatia aorticd) NU sunt eligibili

4. Pacienti eligibili pentru tratamentul de privare androgenica si docetaxel (conform aprecierii
medicului curant)

. Pacienti cu adenocarcinom al prostatei metastatic sensibil la terapia hormonala

. Functie medulara, hematogena, hepatica si renala adecvate

. ECOG 0-2

. Varsta > 18 ani.

X 9 N

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Indicatia 1:
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Tratament anterior cu antiandrogeni de generatie noua (de exemplu enzalutamida)
3. Tratament anterior cu inhibitori de CYP17 (abiraterona, orteronel, galerterone, ketoconazol,
aminoglutetimida)
4. Chimioterapie administrata anterior pentru cancerul de prostata
5. Afectare locoregionald simptomaticd pentru care se impune interventia urologica (de ex. obstructia
cailor urinare moderatd sau severa sau aparitia hidronefrozei, datoritd tumorii primare)
6. Evenimente cardiovasculare importante in ultimile 6 luni — AVC, infarct miocardic, AP
severa/instabila
7. ICC cls. II/TV
8. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita carcinomatoasa progresiva

9. Hipertensiune arteriald necontrolata.

Indicatia 2:

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Tratament anterior cu antiandrogeni de generatie noud (de exemplu enzalutamida)
Pacienti cu implicarea numai a ganglionilor regionali (N1, sub bifurcatia aortei)

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

A

Pacienti care au primit terapie de privare androgenicd pentru mai mult de 12 sdptdmani inainte de

initierea tratamentului

6. Pacienti care au primit inhibitori de receptori androgenici de generatia a doua (de exemplu
enzalutamida, darolutamida, apalutamida), inhibitori de CYP17 (de exemplu abiraterond, ketoconazol),
chimioterapie, imunoterapie pentru tratamentul cancerului de prostata inainte de initierea tratamentului

7. Pacienti care au facut radioterapie cu mai putin de doud saptamani inainte de initierea tratamentului.

Nota: * Medicul curant va aprecia dacd prezenta acestor criterii poate fi ignoratd, in cazurile in care beneficiile acestui
tratament depdsesc riscurile potentiale asociate cu aceste co-morbiditdti (pacientul va fi informat detaliat asupra acestor riscuri
si va fi sau nu de acord cu administrarea tratamentului cu darolutamidad).

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

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

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

e

Pacientul prezinta beneficiu clinic si tolereaza tratamentul.
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IV. CONTRAINDICATII
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Acest medicament nu este indicat la femei aflate la varsta fertild. Nu trebuie utilizat la femei care sunt

gravide, ar putea fi gravide sau care aldpteaza.
NOTA: Dacd pacientul se angajeazd in activitate sexuald cu o femeie aflatd la vérsta fertila, trebuie utilizatd o metodd
contraceptiva foarte eficace (< 1% ratd de esec pe an) in timpul tratamentului cu darolutamida si timp de 4 saptamdni

dupad finalizarea tratamentului, pentru prevenirea sarcinii.

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

2. Decizia medicului
3. Decizia pacientului

4. Toxicitate semnificativa.

Subsemnatul, dr................ciiiiiiiiiieieee e eeeeeenen. o TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completédrii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XX60 Anexa 10
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TALAZOPARIBUM
— cancer mamar —
SECTIUNEA I-DATE GENERALE
1.Unitatea medicald: ... ... .o
2. CAS/nr. contract: ................ [oiiiiiiiiiii
3.Cod parafimedic: | | | | | | |
4.Nume §i prenume PACIENL: ... ... .o i e
exe/cm: | | [ [ [ [ [ T[T PTT P T]
SFO/RC: [ | | [ | | [indata: [ | [ [ ] ][] ]
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:
Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|
|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: D:D
|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): D:D
9. DCIrecomandat: 1)..................oooiiiiiiiiinnnn. DC (dupacaz) ......cooovivniiiiiiiiiiiiiian,

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

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

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | [ [ | | | |

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

[ ]pa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX60

INDICATII: Talazoparibum este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu mutatii germinale BRCA1/2,
care au cancer mamar metastatic sau avansat local, HER2-negativ. Pacientii trebuie sa fi fost anterior tratati cu antracicling si/sau
un taxan in context (neo)adjuvant, avansat local sau metastatic, exceptand situatia in care aceste tratamente nu erau adecvate
pentru pacienti. Pacientii cu cancer mamar cu receptori hormonali (RH) pozitivi trebuie sa fi fost tratati anterior cu o terapie
endocrina sau sa fi fost considerati neadecvati pentru terapia endocrina.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

. Cancer mamar metastatic sau avansat local, HER2-negativ, cu mutatii BRCA1 sau BRCA2

Tratament anterior cu antraciclind si/sau un taxan in context (neo)adjuvant, avansat local sau
metastatic, exceptand situatia in care aceste tratamente nu erau adecvate pentru pacienti
Pacientii cu cancer mamar cu receptori hormonali (RH) pozitivi trebuie sa fi fost tratati anterior cu o

terapie endocrind sau sa fi fost considerati neadecvati pentru terapia endocrina

. Varsta > 18 ani

ECOG PS 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Howo

I11.
. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

Sl

Iv.

. Sarcind sau alaptare

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Absenta mutatiilor BRCA1 sau BRCA2

Carcinom mamar HER2 pozitiv.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Pacientul prezintd beneficiu clinic si tolereaza tratamentul.

CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI

. Esecul tratamentului (pacienti cu progresie radiologica, in absenta beneficiului clinic)

. Efecte secundare (toxice) nerecuperate

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului
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3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr................ciiiiiiiiieieee e eeeeeenen. o TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completédrii 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 fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1EX22-NSCLC Anexa 11
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SELPERCATINIBUM

— cancer pulmonar fard celule mici (NSCLC) -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ... .. ... . e

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

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

4.Nume $i Prenume PACIENT: ... ... .ot

exeyem: | | [ | [ T[T TTT T T ]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 Listii:

|:|b0a1a cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCIrecomandat: 1)................ccoiiiiiiiiiiinnn. DC (dupacaz) ......coovvvviniiiiiiiiiiiii,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | [ [ | | | |

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

[ ]pa [ ]NU

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

*U Se codificd la prescriere obligatoriu prin codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor

revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEX22-NSCLC

INDICATII: Selpercatinibum in monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor cu cancer pulmonar fara celule mici (non-
small cell lung cancer, NSCLC) in stadiu avansat, cu fuziunea genei RET, care necesitd terapie sistemica dupi tratamentul
anterior cu imunoterapie si/sau chimioterapie pe baza de saruri de platina.

Testul de determinare a statusului RET: Prezenta unei mutatii (CTM) sau a unei fuziuni a genei RET trebuie confirmata printr-un
test validat Inainte de initierea tratamentului cu Selpercatinib

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

2. Pacienti cu cancer pulmonar fara celule mici in stadiu avansat/metastatic care:

a) Prezinta fuziunea genei RET

b) Au primit anterior imunoterapie si/sau chimioterapie pe baza de saruri de platind
3. Varsta> 18 ani

4. ECOG PS 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

II1I. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

4. Pacientul prezintad beneficiu clinic si tolereaza tratamentul.
Nota: Rdspunsul terapeutic se va evalua conform practicii clinice, prin metode clinice sau imagistice (CT sau RMN sau
PET). La pacientii care prezintd semne de progresie imagisticd, prin evaluarea balantei beneficii-riscuri, medicul poate

continua tratamentul, atdta timp cdt se considerd cd pacientul are un beneficiu clinic.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Esecul tratamentului (pacienti cu progresie radiologica, in absenta beneficiului clinic)

2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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3. Decizia medicului
4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.
Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiiieeeeeeeeeeeeeen o TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1EX22 Anexa 12
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SELPERCATINIBUM
— cancer tiroidian -
SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
L UnItatea MediCala: ... oo
2. CAS/nr. contract: ................ YRR
3.Cod parafimedic: | | | | | | |

4.Nume $i Prenume PACIENT: ... ... .o

exeyem: | | [ | [T I TTT T T T]T]]

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

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

|:|b0a1a cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCIrecomandat: 1)................ccoiiiiiiiiiiinnn. DC (dupacaz) ......coovvvviniiiiiiiiiiiii,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | [ [ | | | |

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

[ ]pa [ ]NU

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

*U Se codificd la prescriere obligatoriu prin codul 146 (conform clasificdrii internationale a maladiilor

revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEX22

INDICATII: Selpercatinibum in monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si
peste, care prezinta cancer tiroidian medular (CTM) avansat cu mutatii RET si care necesita terapie sistemica dupa tratamentul
anterior cu cabozantinib si/sau vandetanib.

Testul de determinare a statusului RET: Prezenta unei mutatii (CTM) sau a unei fuziuni a genei RET trebuie confirmata printr-un
test validat Inainte de initierea tratamentului cu Selpercatinib

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau apartinatori
2. Pacienti cu cancer tiroidian medular (CTM) avansat care:
a) Prezintd mutatii/fuziuni ale genei RET
b) Au primit anterior terapie sistemica cu cabozantinib si/sau vandetanib
3. Vérsta > 12 ani

4. ECOG PS 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Sl

Pacientul prezinta beneficiu clinic si tolereaza tratamentul.

Nota: Raspunsul terapeutic se va evalua conform practicii clinice, prin metode clinice sau imagistice (CT sau RMN sau
PET). La pacientii care prezintd semne de progresie imagisticd, prin evaluarea balantei beneficii-riscuri, medicul

poate continua tratamentul, atdta timp cdt se considerd cd pacientul are un beneficiu clinic.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Esecul tratamentului (pacienti cu progresie radiologica, in absenta beneficiului clinic)

2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiiieeeeeeeeeeeeeen o TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L02BX04 Anexa 13

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

— cancer de prostatd —

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

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

3.C0dparafﬁmedic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: ... ... .o i e

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

SFO/RC: [ | [ | [ | findata: [ | [ | [ | ] ]|

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:

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)..................oooiiiiiiiiinnnn. DC (dupacaz) ......cooovivniiiiiiiiiiiiiian,

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

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

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | [ [ | | | |

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

[ ]pa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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CTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO2BX04

INDICATII: Relugolixum este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer de prostatd avansat sensibil la hormoni.

1.

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

Varsta peste 18 ani

2.
3. Diagnostic confirmat histologic sau citologic de adenocarcinom de prostata
4.

II.

Pacientul este candidat pentru cel putin 1 an de terapie de deprivare androgenicd pentru managementul

cancerului de prostatd avansat sensibil la hormoni, cu una din cele trei prezentari clinice:

a) Recidiva biochimica (PSA) sau clinicd in urma interventiei locale primare cu intentie curativa, cum
sunt — interventia chirurgicald, radioterapia, crioterapia sau HIFU (ultrasunete de Tnalta frecventd) si
pacientul nu este un candidat pentru tratamentul de salvare prin interventie chirurgicala sau

b) Boald metastatica sensibila la androgeni nou diagnosticata sau

c) Boala local avansata fara indicatie de interventie chirurgicald sau radioterapie cu intentie curativa

. PSA seric peste 2,0 ng/mililitru (mL) sau, dupa caz, peste 0,2 ng/ml dupa prostatectomie radicala sau

radioterapie, crioterapie sau HIFU sau peste 2,0 ng/mL peste valoarea nadir post-interventionala

. Status de performantd ECOG 0 sau 1.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la substanta(ele) active(e) sau la oricare dintre excipienti

. Tratament anterior cu un analog al hormonului de eliberare a gonadotropinei sau o alta forma de

terapie de deprivare androgenica (estrogeni sau antiandrogeni) cu o durata totala > 18 luni.

NOTA: Dacad terapia de deprivare androgenicd a fost administratd pentru o duratd totald < 18 luni, atunci terapia trebuie
sd fi fost finalizatd de cel putin 3 luni.

. Tratamentul citotoxic sistemic anterior pentru cancerul de prostatd (de exemplu, regim pe bazad de

taxani)

. Pacienti cu infarct miocardic, boald cardiacd ischemicd simptomaticd instabila, evenimente

cerebrovasculare sau orice afectiune cardiaca semnificativa in ultimele 6 luni®

NOTA" medicul curant va aprecia dacd prezenta acestui criteriu poate fi ignoratd, in cazurile in care beneficiile
tratamentului depdsesc riscurile potentiale asociate cu aceste comorbiditdti (pacientul va fi informat detaliat asupra
acestor riscuri §i va fi sau nu de acord cu administrarea tratamentului cu relugolixum).

. Hipertensiune arteriald necontrolata.

. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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4. Pacientul prezintd beneficiu clinic si tolereaza tratamentul.

Nota: Efectul Relugolix trebuie monitorizat prin parametrii clinici si valorile PSA.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)

2. Toxicitate inacceptabila

3. Decizia medicului sau a pacientului.

Subsemnatul, dr..............cccoiiiiiiiiiieereeeeeeeeeeeeeen o TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completdrii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnaétura 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 fatda de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XX75 Anexa 14

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

— melanom uveal nerezecabil sau metastatic —

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

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

3.C0dparafimedic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: . ... ... .o e

exeyem: | | [ | [T I TTT T T ]T]]

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

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

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

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

9.DCIrecomandat: 1)..................ooiiiiiiiiiiiinnn. DC (dupacaz) .......covvvviviiiiiiiininnn.

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | [ [ | | | |

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

[ ]pa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX75

INDICATII: Monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman (HLA) —
A*02:01 cu melanom uveal nerezecabil sau metastatic.

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

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Melanom uveal nerezecabil sau metastatic HLA-A*02:01 pozitiv confirmat histologic
Genotip HLA-A*02:01 determinat prin orice test de genotipare HLA validat

Status de performanta ECOG 0-2

A

(!
!
.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

—

Sarcind si aldptare

Absenta Genotipului HLA-A"02:01

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Metastaze cerebrale active (simptomatice) si/sau netratate™
Insuficienta cardiacad congestiva simptomatica*

Interval QT corectat prin formula Fridericia (QTcF) > 470 msec*
Sindrom QT prelungit congenital*

Prezenta unei afectiuni auto-imune care necesitd tratament imunosupresiv sistemic*

A e S N A T

Boala interstitiala pulmonara simptomatica*
10. Infectie HIV, hepatita virala C sau B in antecedente care in prezent este activa*

11. Status de performanta ECOG > 2*

NOTA: * pentru aceste situatii, dupd o evaluare atentd a riscului potential, tratamentul cu tebentafuspum poate fi utilizat la
acesti pacienti, dacda medicul curant considerd cd beneficiile depdsesc riscurile potentiale, iar pacientul a fost informat in

detaliu.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic

Nota: Cazurile cu progresie imagisticd, fard deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avdnd in vedere cd
evaluarea radiologicd RECIST poate subestima beneficiul supravietuirii globale asociat cu tebentafusp. In astfel de cazuri,
nu se recomandd intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagisticd, dupd 8-12 saptamani si numai dacd existd
0 noud crestere obiectivd a volumului tumoral sau deteriorare simptomaticd se va avea in vedere intreruperea

tratamentului cu tebentafusp.
2. Toxicitate inacceptabild
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............coiiiiiiiiieeee e eeeeeenen s 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 fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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