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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea
respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate
cu (*)1, (**)1Q si (**)1B in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara contrlbutle personala,
pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sinatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzétoare 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 cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

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

— Referatul de aprobare nr. DG 10.192 din 11 decembrie 2025 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 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 Tn Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 151 si
151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 91, 92, 134, 137, 138, 152, 185, 205, 206 se modifica si se

inlocuiesc cu formularele prevazute in anexele nr. 1-9.

2. In tabel, dupa pozitia 267 se introduc patru noi pozitii, pozitiile 268-271, cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific DCl/afectiune

.268 LO1XC18.16 PEMBROLIZUMABUM — adenocarcinom gastric sau al jonctiunii gastro-esofagiene

269 LO1XC28.3 Egoi\éﬁl\_/grﬁﬂﬂggﬂ\/ﬂaa cancer bronhopulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC) — tratament
270 LO1FD04.3 TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM — cancer mamar HR+, HER2 scézut si ultrascazut

271 MO05BX05.1 BUROSUMABUM — osteomalacia indusa de tumori”

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 267 se introduc patru noi formulare specifice corespunzatoare

pozitiilor 268-271, prevazute in anexele nr. 10-13.

Art. Il. — Anexele nr. 1-13 fac parte integranta din prezentul ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, si pe pagina web a Casei Nationale de Asigurari

de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

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

Bucuresti, 15 decembrie 2025.
Nr. 1.944.

*) Ordinul nr. 1.944/2025 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1220 din 31 decembrie 2025 si este reprodus si Th acest numar bis.
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Cod formular specific: L01XC19 Anexa 1

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

— leucemie acuta limfoblasticd -

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

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:l 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)...................ooeiiiiiiiin.n. DC (dupdcaz) .....ccovvvviiiiiiiiiiiiiinn,

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

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

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

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

[ ]Jpa [ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC19
INDICATIE: LEUCEMIE ACUTA LIMFOBLASTICA (LAL) — in monoterapie

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient/apartindtor

Leucemie acutd limfoblasticd cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19+ -
refractara la cel putin doué tratamente anterioare — copii si adolescenti cu varsta de minim 1
an

Leucemie acuta limfoblasticd cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19+ -
recidivatd dupa administrarea a cel putin doua tratamente anterioare sau recidivatd dupa
transplantul alogen de celule stem hematopoietice — copii si adolescenti cu varsta de minim 1
an

Leucemie acutd limfoblasticd cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19+ -
la prima recidiva, cu risc crescut, ca parte a terapiei de consolidare — copii si adolescenti cu
varsta de minim 1 an

Leucemie acuta limfoblastica cu precursor de celuld B si cu cromozom Philadelphia pozitiv, CD19+
- cu un esec la tratamentul cu cel putin 2 inhibitori de tirozin-kinaza (ITK) si sd nu aiba optiuni
alternative de tratament, refractara — adulti

Leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celuld B si cu cromozom Philadelphia pozitiv, CD19+
- cu un esec la tratamentul cu cel putin 2 inhibitori de tirozin-kinaza (ITK) si sa nu aiba optiuni
alternative de tratament, recidivanta — adulti

Leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celulda B, cu cromozom Philadelphia negativ, CD19+
- in prima sau a doua remisie completa cu boala minima rezidualid (MRD) mai mare sau egala
cu 0,1% — adulti

Leucemie acutd limfoblasticad cu precursor de celuld B, cu cromozom Philadelphia negativ, CD19+

- nou diagnosticata, in cursul terapiei de consolidare — adulti.

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

2. Alaptare (in timpul si cel putin 48 ore dupa incheierea tratamentului).

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Statusul bolii la data evaluarii:

LAL cu precursor de celula B, refractara sau recidivata, cu cromozom Philadelphia negativ
a) RC (remisiune completd): < 5% blasti in maduva osoasa, fara semne de boald si recuperare

completd a numaratorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si neutrofile > 1.000/mmc)

1 Se tncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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b) RCh* (remisiune completa cu recuperare hematologica partiald): < 5% blasti in maduva osoasa,
fara semne de boala si recuperare partiala a numaratorilor sanguine (Trombocite > 50.000/mmc si

neutrofile > 500/mmc)
LAL cu precursor de celula B, cu MRD (Minimal Residual Disease) pozitiva

a) MRD cuantificabil trebuie confirmati printr-un test validat cu sensibilitatea minima de 10-*.
Testarea clinicd a MRD, indiferent de tehnica aleasa, trebuie realizata de un laborator calificat, care
este familiarizat cu tehnica, urmand ghiduri tehnice bine stabilite

Nota: Majoritatea pacientilor raspund dupa 1 ciclu de tratament. Continuarea tratamentului la pacientii care nu prezinta

o imbunatatire hematologica si/sau clinica se face prin evaluarea beneficiului i a riscurilor potentiale asociate.

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

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

D. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Intreruperea temporara sau permanenta a tratamentului in cazul aparitiei unor toxicititi severe (grad
3) sau amenintatoare de viatd (grad 4): sindromul de eliberare de citokine, sindromul de liza
tumorala, toxicitate neurologica, cresterea valorilor enzimelor hepatice si oricare alte toxicitati
relevante clinic.

Dacd toxicitatea dureazd mai mult de 14 zile pentru a rezolva se intrerupe definitiv tratamentul cu

blinatomomab (exceptie cazurile descrise in tabelul din protocolul terapeutic).

Subsemnatul, dr...............ccoiiiii e eeeeeeen.. . TaSPUNd. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC24 Anexa 2

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

— mielom multiplu -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MEAICala: .. oo

2. CAS/nr.contract: ................ SRR

3.Codparafimedic: | | | | | | |

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

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

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Lista:

Dboala 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: Eljj

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

9. DCI recomandat: 1)................oooiiiiiiiiin.. DC (dupacaz) .....coovvvvvviieiiiiiiinen,

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

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

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

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

[ Jpa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC24

INDICATII: Mielom multiplu.

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

a) In monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivant si refractar,

care au fost tratati anterior cu un inhibitor de proteazom si un agent imunomodulator si care au

inregistrat progresia bolii sub ultimul tratament.

b) in asociere cu lenalidomidi si dexametazona sau cu bortezomib si dexametazona, pentru
tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat cel putin un tratament
anterior.

c) in asociere cu lenalidomidi si dexametazona pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom
multiplu nou diagnosticat si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem.

d) in asociere cu pomalidomida si dexametazona pentru tratamentul pacientilor adulti cu
mielom multiplu la care s-a administrat cel putin un tratament anterior continadnd un inhibitor de
proteazom si lenalidomida si care au fost refractari la lenalidomida, sau care au primit cel putin
doua terapii anterioare care au inclus lenalidomidda si un inhibitor proteazom si care au
inregistrat progresia bolii in timpul sau dupa ultimul tratament — doar DARATUMUMABUM
s.C.

¢) In asociere cu bortezomib, talidomidi si dexametazoni pentru tratamentul pacientilor adulti
cu mielom multiplu nou dignosticat si care sunt eligibili pentru transplant autolog de celule
stem.

f) in asociere cu bortezomib, lenalidomidii si dexametazond, pentru tratamentul pacientilor
adulti cu mielom multiplu nou diagnosticat.

) In asociere cu bortezomib, melfalan si prednison pentru tratamentul pacientilor adulti cu
mielom multiplu nou diagnosticat si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule
stem.

h) In combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

I.

A

Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipienti
Sarcina si alaptarea

Infectia activa VHB necontrolata adecvat

Varsta sub 18 ani

Pacienti cu afectiuni ereditare de intolerantd la fructoza.

! Se tncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului
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C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.
3.
4.

Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Tratamentul este eficace conform criteriilor elaborate de catre Grupul International de Lucru pentru

Mielom (IMWG) — vezi tabelul din protocolul terapeutic.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (conform deciziei medicului curant)

1. Infectii: pneumonie; infectii ale céilor respiratorii superioare; gripa
2. Tulburiri hematologice si limfatice: neutropenie; trombocitopenie; anemie; limfopenie
3. Tulburiri ale sistemului nervos: neuropatie senzoriala periferica; cefalee
4. Tulburiri cardiace: fibrilatie atriala
5. Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale: tuse; dispnee
6. Tulburari gastro-intestinale: diaree; greata; varsaturi
7. Tulburari musculoscheletice si ale tesutului conjunctiv: spasme musculare
8. Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare: fatigabilitate; pirexie; edem periferic
9. Reactii legate de perfuzie.
Subsemnatul, dr...............ocoiiiieeeeeeeeeeeen . TASpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria 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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Cod formular specific: LO1XE26 Anexa 3

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

— carcinom cu celule renale -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ | [ |

4.Nume $i Prenume PACICIIL: ... .. ottt ittt ettt et e e ae e e e aeeaaas

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

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 Lista:

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

[:IPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:Dj cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: D:‘j

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

9. DCI recomandat: 1)................oooiiiiiiiiin.. DC (dupacaz) ......coovvvvvvieiiiiiiiienne,

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

dela: [ | [ [ [ [ ]] HEEEEEER

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

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

[ Jpa [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 137 (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 LOIXE26

INDICATIE: Cabozantinib este indicat in tratamentul carcinomului cu celule renale in stadiu avansat:
1) Ca tratament de prima linie la pacientii adulti netratati anterior, cu risc intermediar sau crescut/nefavorabil (conform
IMDC).
2) Lapacienti adulti care au urmat anterior o terapie tintita asupra factorului de crestere al endoteliului vascular (FCEV).

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

indicatii)
Pentru indicatia nr. 1):
2. Varsta> 18 ani
3. Pacienti cu diagnostic citologic sau histologic de carcinom cu celule renale
4. Pacientii cu carcinom cu celule renale netratati anterior, cu risc intermediar sau
crescut/nefavorabil conform IMDC
5. Status de performanta ECOG -0, 1 sau 2

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

Pentru indicatia nr. 2):

1. Varsta> 18 ani

2. Pacienti cu diagnostic citologic sau histologic de carcinom cu celule renale

3. Pacientii cu alte tratamente anterioare, inclusiv citokine si anticorpi care au tintit VEGF,
receptorul 1 al mortii celulare programate (PD-1) sau liganzii acestuia

4. Pacienti cu metastaze cerebrale tratate

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

6. Efecte adverse intolerabile la terapia anterioard (tratament anterior intrerupt definitiv datorita
toxicitatii)

7. Status de performanta ECOG -0, 1 sau 2

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

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Pentru indicatia nr. 1):

1. Pacientii cu status de performantd > 2

2. Pacientii cu carcinom cu celule renale cu risc favorabil conform criteriilor IMDC

3. Pacienti cu functie biologica alterata (in opinia medicului curant)

4. Pacienti cu afectiuni gastro-intestinale cunoscute, ce afecteazd absorbtia medicamentului pe
cale orala

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

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completrii formularului
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Pentru indicatia nr. 2):
1. Pacientii cu status de performanta > 2
2. Pacienti cu functie biologica alterata (in opinia medicului curant)
3. Pacienti cu afectiuni gastro-intestinale cunoscute, ce afecteaza absorbtia medicamentului pe cale
orala.

4. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului i a compliantei la tratament a pacientului

2. Statusul bolii la data evaluarii:
a. Remisiune completd
b. Remisiune partiala
c. Boala stabila
d. Beneficiu clinic

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Esecul tratamentului (pacientii cu progresie radiologica/deteriorare clinica)
2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr...............ooiiiiiie 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 fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

11
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Cod formular specific: L01XE42 Anexa 4

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

— Cancer mamar -

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

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

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

exe/cm: | [ [ [Tl ]]

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:l 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)...................ooeiiiiiiiin.n. DC (dupdcaz) .....ccovvvviiiiiiiiiiiiiinn,

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

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

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

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

[ ]Jpa [ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE42

INDICATIE: Cancer mamar, in stadiu avansat local sau metastatic
Ribociclib este indicat:

L.

In tratamentul femeilor aflate in post-menopauza cu cancer mamar avansat local sau metastatic, cu receptori hormonali
pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) i expresie negativa pentru receptorii 2 al factorului de crestere epidermica
(HER2), ca terapie hormonala initiala cu adresabilitate pentru pacientele care primesc tratament cu Ribociclibum in
asociere cu inhibitori de aromataza, in absenta crizei viscerale” simptomatice cu implicatii majore asupra prognosticului
vital pe termen scurt.

in tratamentul femeilor cu cancer mamar, in stadiul avansat local sau metastatic, cu receptor hormonal (HR) pozitiv si
fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermicd (HER2), in asociere cu un inhibitor de aromatazd sau
fulvestrant, ca tratament hormonal initial sau la femei carora li s-a administrat terapie hormonala anterioara.

NOTA*: [y studiile clinice de inregistrare, criza viscerald a fost definitd astfel: paciente cu efuziuni masive necontrolate (pleurale,
pericardice, peritoneale), limfangitd pulmonard sau implicare hepatica peste 50%. Prescrierea ribociclib la paciente cu
afectare metastatica viscerald, in baza prezentului protocol terapeutic, se va face conform deciziei medicului curant care va
aprecia dacd este oportund utilizarea combinatiei hormonoterapie + Ribociclib (+/- bisfosfonati pentru leziuni osoase) sau va
indica utilizarea chimioterapiei sistemice.

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Diagnostic de cancer mamar avansat local, recurent sau metastatic, cu receptori hormonali
(estrogenici si/sau progesteronici) prezenti (expresie pozitiva) si expresie negativa pentru receptorul
HER2-neu

Varsta peste 18 ani

Indice al statusului de performanta ECOG 0-2

Probe biologice care, in opinia medicului curant, permit administrarea medicamentului in conditii
de siguranta

Evaluarea EKG finainte de initierea tratamentului cu Ribociclib numai la pacientii cu valori QTcF

mai mici de 450 msec.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Femei in pre- sau perimenopauza, fard ablatie ovariana sau fard supresie ovariana cu un agonist de
LHRH

Interval QTcF pe EKG peste 450ms.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

I.

Mentinerea consimtdmantului i a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

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

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

13
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia / Recidiva bolii (obiectivat imagistic si/sau clinic)

2. Toxicitati inacceptabile
3. Necesitatea reducerii dozei sub 200 mg/zi din cauza reactiilor adverse
4. Decizia medicului
5. Decizia pacientului.
Subsemnatul, dr.............c.ocoiiiieeeeeeseeeen . TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria 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: M05SBX05 Anexa 5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BUROSUMABUM
— Rahitism hipofosfatemic X-linkat -

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

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

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

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

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 Lista:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:l 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)...................ooeiiiiiiiin.n. DC (dupdcaz) .....ccovvvviiiiiiiiiiiiiinn,

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

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

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

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

[ ]Jpa [ INU

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

15
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Cod formular specific MO5BX05

INDICATII BUROSUMABUM: pentru tratamentul hipofosfatemiei X-linkate (HXL) la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa
intre 1 si 17 ani cu evidente radiografice de boala osoasa, si la adulti.

I. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT PENTRU PACIENTI CU VARSTA INTRE

1-17 ANI

1.A) Tratamentul la pacienti cu virsta de minim 1 an al ciror schelet este inca in etapa de crestere

Scopul tratamentului este de a imbundtati cresterea, de a preveni diformitdtile scheletale si de a reduce
durerea, de a imbunatati mineralizarea dintilor si de a scadea complicatiile asociate bolii (deformarile si

durerile articulare, abcesele dentare, tulburarile de auz).

Urmitoarele criterii de includere trebuie indeplinite concomitent:
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de apartindtori
2. Copii cu varsta de minim 1 an al ciror schelet este inci in etapa de crestere (definita ca

vitezd de crestere de minim 2 cm/an si/sau varsta osoasd de maxim 14 ani la sexul feminin si

respectiv 16 ani la sexul masculin), care indeplinesc criteriile clinice, biologice si radiologice
de rahitism hipofosfatemic, definite conform anexelor 1-3 din protocolul terapeutic
3. a. Istoricul familial de RHF X-linkat si/sau
b. Confirmare genetica (identificarea mutatiilor genei PHEX) si/sau
c. Daca analiza moleculara nu este disponibild, in judecarea indicatiei terapeutice trebuie luate

in considerare urmatoarele asertiuni:

valoare crescutd a FGF23 (factorul 23 de crestere a fibroblastilor) este
sugestiva pentru diagnostic in conditiile in care sunt excluse alte cauze
dobiandite de hipofosfatemie (necesita evaluarea prezentei in urind a glucozei,
aminoacizilor, acidului uric, proteinuriei cu masa molecularda mica);
transmiterea tatd-fiu, hipercalciuria sau debutul simptomatologiei dupa varsta
de doi ani sugereaza forma autozomal dominantd de rahitism hipofosfatemic
sau osteomalacie indusa tumoral;

coexistenta osteosclerozei severe, a craniosinostozei, a metacarpienelor maini
scurte si late, a calcificarilor arteriale, a calcificarilor ligamentului longitudinal
posterior (spinal) sau a pseudoxantoma elasticum sugereaza forma autozomal
recesiva de rahitism hipofosfatemic;

coexistenta petelor cafe au lait sau istoricul sindromic sugestiv pune
diagnosticul de rahitism hipofosfatemic din sdr. Mc Cune Albright sau
neurofibromatoza si nu se incadreaza in indicatii.

Parametrii de evaluare minima si obligatorie pentru initierea tratamentului cu burosumab

NOTA: (* evaludri nu mai vechi de 1 sdptdmand,

** evaluari nu mai vechi de 3 luni)

a) **criterii antropometrice (greutate, indltime, talie sezdnda sau raport vertex-pube/pube-sol, perimetru
cranian, forma particulara a capului) + semne clinice de rahitism (genu varum/genu valgum etc.) +

masurarea distantei intercondilare in genu varum, respectiv intermaleolare in genu valgum (ref

biblio) + evaluare clinicd generald (inclusiv tensiunea arteriald). Standardele antropometrice

recomandate pentru indltime sunt curbele sintetice pentru Roméania (Pascanu I si colab.).

!'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului
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b) ** radiografie pumn comparativ si radiografie membre inferioare (ortoleg: bazin, femur, genunchi,
gambd, gleznd) pe baza cdrora se va calcula scorul de severitate a rahitismului(RSS), conform
anexei 3 din protocolul terapeutic.

c¢) *calcemie, albuminemie, fosfatemie, fosfataza alcalind (investigatii efectuate a jeun sau la minim
4 ore de la ultima masa - valorile scazute ale fosfatemiei sunt criteriu obligatoriu pentru initierea
terapiei cu burosumab.

d) *calciurie, fosfaturie, creatinind in urina pe 24 ore la copii mai mari de 3 ani, respectiv calciu,
fosfor, creatinina in spotul de urina la copii sub 3 ani.

e) dozare PTH, 25 OH vitamina D, 1,25 (OH)2 vitamina D in cazuri selectionate.

f) dozare FGF23 - in cazuri selectionate - vezi criterii de includere punctul 2 sau testarea mutatiei
PHEX 1n mod specific pentru cazurile de pacienti de novo fara istoric familial de HXL.

1.B) Tratamentul la pacientii cu virsta de maxim 17 ani, al ciiror schelet si-a incheiat etapa de
crestere
Scopul tratamentului este de a corecta hipofosfatemia, reducerea remodelarii osoase, a frecventei fracturilor

si de a ameliora durerile osoase, promovarea sanatatii orale.

1.B.1 Continuarea tratamentului la pacientii cu hipofosfatemie X linkata diagnosticata in copilarie/perioda
de crestere si al caror tratament a fost initiat conform protocolului prezent.

Sau
1.B.2. Pacienti cu hipofosfatemie X linkatd nou diagnosticata, care indeplinesc urmatoarele criterii:

(1) Statura mica, istoric de deformari ale membrelor si /sau semne clinice sau radiologice de
osteomalacie (pseudofracturi, artroza precoce la nivelul coloanei vertebrale, soldului sau
genunchilor si entezopatii).

(2) Ceriterii biologice:

(a) Hipofosfatemie,

(b) Calcemie normaléd/low normal,

(c) Rata de reabsorbtie tubulara a fosfatului sub 90%%*),

(d) Valori crescute ale fosfatazei alcaline specific osoase ,

(e) Valori normale/usor crescute ale PTH,

(f) Valori normale ale 25 (OH) vitaminei D,

(g) Valori la limita inferioara/reduse ale 1,25 (OH)2 vitamina D,
(h) Valoare crescuta/la limita superioara a FGF2.

(3) £Istoricul familial de RHF X-linkat si/sau confirmare geneticd (identificarea mutatiilor
genei PHEX).

(4) Raspunsul nesatisfacator dupa 1 an de terapie conventionald (analogi activi de vitamina D si
suplimentare cu saruri de fosfor), definit ca persistenta simptomelor si semnelor de
osteomalacie (dureri musculoscheletale, pseudofracturi, abcese dentare), necesar de
interventii chirurgicale ortopedice sau stomatologice, evidentd biochimica de osteomalacie
cu cresterea fosfatazei alcaline specific osoase sau intoleranta la terapia conventionala,

Sau

(4’) Intoleranta/reactiile adverse ale terapiei conventionale,
Sau

(4’) Lipsa de aderentd la terapia conventionald in conditiile asigurdrii unei monitorizari
adecvate.

17
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Parametrii de evaluare minima si obligatorie pentru initierea tratamentului cu burosumab (evaluiri
nu mai vechi de 3 luni)

a) criterii antropometrice (greutate, inaltime) + semne clinice de rahitism (genu varum/genu valgum etc.) +
masurarea distantei intercondilare in genu varum, respectiv intermaleolare in genu valgum (ref.
bibliografice) + evaluare clinica generald (inclusiv tensiunea arteriald)

b) radiografie membre inferioare (ortoleg: bazin, femur, genunchi, gamba, glezna)
c¢) ecografie renala

d) calcemie, albuminemie, fosfatemie, creatinina sericd, fosfataza alcalina/fosfataza alcalind osoasa
(investigatii efectuate a jeun sau la minim 4 ore de la ultima masa - valorile scdzute ale fosfatemiei sunt
criteriu obligatoriu pentru initierea terapiei cu burosumab

e) calciurie, fosfaturie, creatinind in urina pe 24 ore
f) dozare PTH, 25 OH vitamina D, 1,25 (OH)2 vitamina D in cazuri selectionate

g) dozare FGF23 - in cazuri selectionate - vezi criterii de includere punctul 2 sau testarea mutatiei PHEX in
mod specific pentru cazurile de pacienti de novo fara istoric familial de HXL,

h) ortopantomograma la adolescentii cu abcese dentare recente.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT CU BUROSUMAB LA COPII,
ADOLESCENTI SI ADULTI CU HIPOFOSFATEMIE X-LINKATA

Hipersensibilitate la burosumab sau excipienti

Administrarea concomitentd de saruri de fosfor sau analogi activi de vitamina D
Hiperfosfatemie a jeun - pana la scdderea sau normalizarea fosfatemiei
Hipercalcemie — pana la normalizarea calcemiei

Insuficienta renald severa sau boala renala in stadiul terminal

AN

Sarcina sau alaptarea.

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 sigurantd
Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

il

Criterii de apreciere a eficientei terapiei (in cursul primului an de tratament):
a) La pacientii cu virsta de minim 1 an al ciror schelet este inci in crestere:

- Imbunatitirea vitezei de crestere staturald (cu minim 2 cm/an)

- Normalizare valorii fosfatemiei

- Normalizare valorii fosfatazei alcaline

- Imbunatatirea scorului radiologic de severitate a rahitismului la 52 saptamani.
b) La pacientii de maxim 17 ani al ciror schelet si-a incheiat etapa de crestere:
- Normalizarea valorii fosfatemiei

- Normalizare valori fosfataza alcalina
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IV. CRITERII DE OPRIRE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI PENTRU PROMOVAREA
CRESTERII

1. Refuzul parintilor, al sustinatorilor legali sau al copilului peste 12 ani sau

2. Complianta inadecvata sau

3. Aparitia de reactii adverse grave sau contraindicatii ale tratamentului - pe parcursul terapiei.

C.TRATAMENTUL CU BUROSUMAB LA ADULTI CU HIPOFOSFATEMIE X-LINKATA

La adulti, scopul tratamentului este de a corecta hipofosfatemia, reducerea remodelarii osoase, a frecventei
fracturilor si de a ameliora durerile osoase, promovarea sanatatii orale.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENTUL CU BUROSUMAB

1. Continuarea tratamentului la adulti cu hipofosfatemie X linkata diagnosticatd pana la varsta de 17 ani al
caror tratament a fost initiat conform protocolului.

Sau
2. Adulti cu hipofosfatemie X linkatd nou diagnosticatd, care indeplinesc urmatoarele criterii:

a. Staturd micd, istoric de deforméri ale membrelor si /sau semne clinice sau radiologice de
osteomalacie (pseudofracturi, artroza precoce la nivelul coloanei vertebrale, soldului sau genunchilor
si entezopatii)

b. Criterii biologice

o Hipofosfatemie
o Calcemie normala/low normal
o Ratd de reabsorbtie tubulara a fosfatului sub 90%%*)
e Valori crescute ale fosfatazei alcaline specific osoase
o Valori normale/usor crescute ale PTH
e Valori normale ale 25 (OH) vitaminei D
e Valori la limita inferioard/reduse ale 1,25 (OH); vitamina D
e Valoare crescutd/la limita superioara a FGF23
c. xIstoricul familial de RHF X-linkat si/sau confirmare genetici (identificarea mutatiilor genei

PHEX)

d. Rispunsul nesatisficitor dupi 1 an de terapie conventionald (analogi activi de vitamina D si

suplimentare cu saruri de fosfor), definit ca persistenta simptomelor si semnelor de osteomalacie
(dureri musculoscheletale, pseudofracturi, abcese dentare), necesar de interventii chirurgicale
ortopedice sau stomatologice, evidentd biochimicd de osteomalacie cu cresterea fosfatazei alcaline
specific osoase
sau

e. Intoleranta la terapia conventionala

sau
f. Lipsa de aderenta la terapia conventionald in conditiile asigurdrii unei monitorizari adecvate.

Parametrii de evaluare minima si obligatorie pentru initierea tratamentului cu burosumab (evaluiri
nu mai vechi de 3 luni)

a) criterii antropometrice (greutate, inaltime) + semne clinice de rahitism (genu varum/genu valgum etc.) +
masurarea distantei intercondilare in genu varum, respectiv intermaleolare in genu valgum (ref. biblio.)
+ evaluare clinicd generald (inclusiv tensiunea arteriald)
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b) radiografie membre inferioare (ortoleg: bazin, femur, genunchi, gamba, glezna)

c¢) ecografie renala

d) calcemie, albuminemie, fosfatemie, creatinind serica, fosfatazia alcalind/fosfataza alcalind osoasa
(investigatii efectuate a jeun sau la minim 4 ore de la ultima masa - valorile scazute ale fosfatemiei sunt
criteriu obligatoriu pentru initierea terapiei cu burosumab

e) calciurie, fosfaturie, creatinina in urina pe 24 ore

f) dozare PTH, 25 OH vitamina D, 1,25 (OH)2 vitamina D in cazuri selectionate

g) dozare FGF23 - in cazuri selectionate - vezi criterii de includere punctul 2 sau testarea mutatiei PHEX in
mod specific pentru cazurile de pacienti de novo fara istoric familial de HXL,

h) ortopantomograma la adultii cu abcese dentare recente.

II. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI LA ADULTI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta (cf.
criteriilor clinice de evaluare si monitorizare a tratamentului din protocolul terapeutic)

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de sigurantd (cf. criteriilor
paraclinice si explordrilor complementare din protocolul terapeutic)

4. CRITERIILE DE EVALUARE A EFICACITATII TERAPEUTICE URMARITE iN
MONITORIZAREA ADULTILOR DIN PROTOCOLUL TERAPEUTIC CU BUROSUMAB

Nota: Evaluarea si reevaluarea pacientilor se face de cdtre un medic endocrinolog dintr-o clinicd universitara numit evaluator.
Acesta va colabora la nevoie in decizia terapeuticd (initiere si monitorizare) cu un medic ortoped de asemenea cu expertizd in
diagnosticul, monitorizarea si terapia ortopedicd a deformdrilor membrelor inferioare si/sau rahitismului hipofosfatemic.

a) Normalizare valorii fosforului seric

b) Normalizare valorii fosfatazei alcaline

¢) Ameliorarea simptomatologiei reprezentatd de dureri osoase, abcese dentare, aparitia de noi
pseudofracturi.

III. CRITERII DE OPRIRE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI LA ADULTI
1. Compliantd inadecvatd sau

2. Aparitia de reactii adverse grave sau

3. Contraindicatii ale tratamentului - pe parcursul terapiei.

Subsemnatul, dr...............cooiiiiiiieeeseeeeeeenen . TaSpUNd. de realitatea siexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtamantul informat, declaratia pe propria 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: L01XX19 Anexa 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IRINOTECANUM PEGYLATED
LIPOSOMAL (ONIVYDE)

— adenocarcinom pancreatic -

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

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

4.Nume $i Prenume PACICIIL: ... ..ottt ittt et ettt e e rte e e e e are e e aeaeeaaas

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

SFO/RC: | | [ | [ | jndata: [ | [ [ | ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea I11- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)...................oooiiiiiiinninn... DC (dupacaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiin,

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

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

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

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

[ ]pA [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 105 (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 LO1XX19

INDICATIE:

1. in tratamentul adenocarcinomului pancreatic metastazat, in asociere cu 5-fluorouracil (5-FU) si leucovorin (LV), la pacienti
adulti la care afectiunea a progresat sub tratament pe baza de gemcitabine

2. In asociere cu oxaliplatin, 5-fluorouracil (5-FU) si leucovorin (LV) pentru tratamentul de prima linie al adenocarcinomului
pancreatic metastazat la pacientii adulti.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
e Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient (pentru ambele indicatii)

Indicatia 1:
1. Varsta> 18 ani
2. Adenocarcinom al pancreasului exocrin confirmat histopatologic sau citologic
3. Boald metastaticd, in progresie dupa un tratament chimioterapic anterior pe baza de Gemcitabina
Tratamentele anterioare pot fi:
a. Gemcitabinad in monoterapie
b. Protocol de chimioterapie care include Gemcitabina, urmat sau nu de tratamentul de
mentinere cu Gemcitabina
Monoterapie cu Gemcitabina asociat cu un derivat de platind, fluoropirimidine sau Erlotinib
d. Gemcitabina in tratament (neo)adjuvant daca recidiva bolii apare in cele 6 luni consecutive
finalului tratamentului
4. Status de performanta ECOG 0 — 2

5. Probe biologice care permit administrarea produsului in siguranta:

Hemoglobina > 9 g/dl

neutrofile > 1500/mmc

- trombocite > 100.000/mmc
- valoare normala a bilirubinei
- valori ale transaminazelor < 2,5 ori LSN sau <5 ori LSN la pacientii cu metastaze hepatice

- albumina > 3,0 g/dl.

Indicatia 2:
1. Varsta>18 ani
2. Adenocarcinom al pancreasului exocrin confirmat histopatologic sau citologic netratat anterior
pentru boala metastatica
3. Pacientii care au recazut la peste 12 luni de la chimioterapia adjuvanta
4. Boald metastatica

5. Status de performanta ECOG 0 — 2

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



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1220 bis/31.X11.2025 23

6. Probe biologice care permit administrarea produsului in siguranta:

hemoglobina>9 g/dl

neutrofile > 1500/mmc

- trombocite > 100.000/mmc

- valoare normali a bilirubinei

valori ale transaminazelor < 2,5 ori LSN sau < 5 ori LSN la pacientii cu metastaze hepatice

- albumina > 3,0 g/dL

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta de baza sau excipienti

Sarcind sau alaptare
Metastaze cerebrale active
Evenimente tromboembolice in cele 6 luni precedente includerii pacientului in tratament

Insuficientd cardiacd congestiva severa

AN A T

Aritmie ventriculara.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului i a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta.

Evaluarea evolutiei bolii prin:

- Monitorizare clinica si biologica conform bolii de baza si tratamentului

- Réaspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice adecvate stadiului si localizarii bolii, la
intervale regulate.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Antecedente de hipersensibilitate severa la irinotecan sau la oricare dintre excipientii enumerati

2. Alaptarea.

Subsemnatul, dr................ccoiiiieeeeeeeeeeeeeen.. . TASpUNd. de realitatea §ioexactitatea

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 rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: RO07AX32 Anexa 7

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

— fibroza chistica -

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

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIEIT: ... ... o i

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

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

6.S-a completat “Sectiunea I11- date medicale din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Lista:

Dboala 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: Eljj

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

9. DCI recomandat: 1)................oooiiiiiiiiin.. DC (dupacaz) .....coovvvvvviieiiiiiiinen,

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

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

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

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

[ Jpa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific RO7AX32

INDICATIE: IVACAFTORUM+ TEZACAFTORUM+ELEXACAFTORUM (IVA/TEZ/ELX) este indicat, in cadrul unei
scheme de administrare in asociere cu ivacaftor 59,5 mg, 75 mg sau 150 mg la pacienti cu varsta de 2 ani si peste cu fibroza
chistica care prezinta cel putin o mutatie care nu apartine clasei I a genei regulatorului de conductanta transmembranara a
fibrozei chistice.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant informat: tratamentul va fi inceput numai dupa ce pacientii sau parintii,

respectiv tutorii legali ai acestora, au semnat consimtdmantul informat privind administrarea
medicamentului, acceptarea criteriilor de includere, de excludere si de oprire a tratamentului, precum
si acceptul de a se prezenta periodic la evaludrile recomandate

2. Pacientii diagnosticati cu fibroza chisticd avand mutatia mai sus mentionata

3. Varsta de 2 ani si peste

4. Test genetic care sa confirme prezenta a cel putin o mutatie care nu apartine clasei I a genei

regulatorului de conductantd transmembranara a fibrozei chistice.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Varsta sub 2 ani

2. Pacientii cu fibroza chistica care prezinta doar o mutatie care apartine clasei I a genei
regulatorului de conductanta transmembranara a fibrozei chistice

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

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

glucoza-galactoza (componenta ivacaftor).

5. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Tratamentul este eficient, conform criteriilor din protocolul terapeutic, daca se constata:
a) Scaderea valorii obtinute la testul sudorii cu 20 mmol/l sau cu cel putin 20 % din valoarea
initialad sau
b) Cresterea FEV| cu cel putin 5% din valoarea preexistenta la spirometria de la 12 luni
¢) Reducerea cu 20% a exacerbdrilor pulmonare
d) Imbunatitirea BMI

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

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

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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6. CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI

1.
2
3.
4

5.

Pacient necompliant la evaluarile periodice

Renuntarea la tratament din partea pacientului

Intreruperea din cauza reactiilor adverse

Absenta eficientei (tratamentul nu este eficient dacd se constatd absenta criteriilor de eficientd
conform protocolului terapeutic)

Cresteri semnificative ale transaminazelor

Nota: de exemplu, pacientii cu ALT sau AST ce cresc de mai mult de 5 ori peste limita superioard a normalului [LSN] sau ALT

ori AST ce cresc de mai mult de 3 ori peste LSN si sunt asociate cu bilirubind ce creste de mai mult de 2 ori peste LSN. In

aceste cazuri administrarea dozelor trebuie intreruptd pdnd la normalizarea valorilor paraclinice observate. Ulterior va fi

evaluat raportul intre beneficiile expectate si riscurile posibile ale reludrii tratamentului i se vor lua decizii conforme cu acest

raport risc/beneficiu.

Subsemnatul, dr.................coiiiieeeeeeesee e . TASpUNd. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria 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: LO1EJ02 Anexa 8

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

— mielofibroza -

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

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIEIIT: ... .. ..o i

exe/cem: | [ [ [Tl ]|

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:l 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)...................ooeiiiiiiiin.n. DC (dupdcaz) .....ccovvvviiiiiiiiiiiiiinn,

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

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

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

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

[ ]Jpa [ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEJ02

INDICATII: Tratamentul splenomegaliei sau al simptomelor asociate bolii la pacientii adulti cu mielofibroza primara,
mielofibroza post-policitemie vera sau mielofibroza post-trombocitemie esentiald care nu au fost expusi anterior la inhibitori ai
familiei Janus kinazelor (JAK) sau care au fost tratati cu ruxolitinib.

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

2. Pacienti adulti cu mielofibroza primara, mielofibroza post-policitemie vera sau mielofibrozd post-
trombocitemie esentiala care nu au fost expusi anterior la inhibitori ai familiei Janus kinazelor (JAK)

sau care au fost tratati cu ruxolitinib.

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

2. Sarcina.

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

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Sl

Tratamentul este eficace conform criteriilor elaborate de catre Grupul International de Lucru pentru

Mielom (IMWG) — vezi tabelul din protocolul terapeutic.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. In cazul recurentei toxicititii hematologice de gradul 4 — la latitudinea medicului

2. In cazul reaparitiei unei cresteri de gradul 3 sau peste a ALT (alaninaminotransferazei) sau AST
(aspartataminotransferazei), amilaza/lipaza sau bilirubina

3. In cazul semnelor sau simptomelor de encefalopatie Wernicke (EW), indiferent de concentratiile de
tiamind

4. La pacientii care nu pot tolera o dozd de 200 mg Fedratinib o data pe zi.

Subsemnatul, dr...............ooiiiiiie .. . TaSPUNd. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

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

! Se tncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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Cod formular specific: LO1EL02 Anexa 9

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

— Leucemie limfocitard cronica (LLC)/Limfom limfocitic cu celuld micd (SLL) -

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

2. CAS/nr.contract: ................ SRR

3.Codparafimedic: | | | | | | |

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

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

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 Lista:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:l 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)...................ooeiiiiiiiin.n. DC (dupdcaz) .....ccovvvviiiiiiiiiiiiiinn,

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

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

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

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

[ ]Jpa [ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEL02
INDICATII:
e Acalabrutinib in monoterapie sau in asociere cu obinutuzumab este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
leucemie limfocitara cronicd (LLC) netratati anterior care prezintd mutatii si pentru cei fara mutatii si neeligibili pentru
regimul pe baza de Fludarabina.

e Acalabrutinib in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu leucemie limfocitara cronica carora li
s-a administrat cel putin o terapie anterioara, cu sau fara mutatii.

e Acalabrutinib 1n asociere cu Venetoclax*, cu sau fara obinutuzumab, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti
cu leucemie limfocitara cronicd (LLC) netratata anterior.

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

2. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu leucemie limfocitara cronica (LLC)/ Limfom limfocitic cu celula
mica (small lymphocytic lymphoma — SLL):
a) ca tratament de prima linie:

e in monoterapie la pacientii care prezintd mutatii/deletii

e in monoterapie la pacientii fard mutatii/deletii si neeligibili pentru regimul pe baza de
fludarabina**

¢ in asociere cu obinutuzumab la pacientii care prezinta mutatii/deletii

e in asociere cu obinutuzumab la pacientii fara mutatii/deletii si neeligibili pentru regimul pe baza
de fludarabina**

¢ 1n asociere cu Venetoclax*

e 1in asociere cu Venetoclax si obinutuzumab*

Note: * pacientii adulti cu LLC netratati anterior care sunt in tratament cu Acalabrutinib in monoterapie sau in asociere cu
obinutuzuma, de maxim trei luni, pot beneficia de combinatia cu Venetoclax cu sau fdrd obinutuzumab dacd se considerd
necesar conform modului de administrare din RCP

** inclusiv pacientii cu status IGHV nemutat

b) pacienti care au primit anterior cel putin o linie de tratament - in monoterapie, inclusiv la

pacienti care prezintd intoleranta la inhibitori BTK.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina!
3. Alaptarea

4. Insuficientd hepatica severa clasa Child Pugh C.

NOTA:! Criteriu relativ de excludere, doar dupd o analizd atentd beneficiu-risc; acalabrutinib nu trebuie utilizat pe durata
sarcinii decdt dacad starea clinicd a femeii impune tratamentul cu acalabrutininb.

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

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

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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NOTA: Eficienta tratamentului cu acalabrutinib in LLC se apreciazd pe baza criteriilor ghidului IWCLL (International
Workshop on CLL):

e criterii hematologice: disparitia/reducerea limfocitozei din mdduvd/singe periferic, corectarea anemiei i
trombopeniei, i
e clinic: reducerea/disparitia adenopatiilor periferice si organomegaliilor, a semnelor generale.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Cand apare progresia bolii sub tratament si se pierde beneficiul clinic
2. Cand apare toxicitate inacceptabild sau

3. Toxicitatea persistd dupa doud scaderi succesive de doza

4. Sarcind’.

NOTA: ? Dupd o analizd atentd beneficiu-risc

Subsemnatul, dr................coiiiieee e TASpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria 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: L01XC18.16 Anexa 10

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

— adenocarcinom gastric sau al jonctiunii gastro-esofagiene -

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

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

3.Codparafimedic: | [ [ [ | | |

4.Nume §i prenume PACIENT: ... ... i i

exeyemw: | [ [ [T TT T TTTT1]

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

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 Listii:

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

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

9.DCIrecomandat: 1).....................ocoiiiiiiin.. DC (dupacaz) .....ccoovvvviiiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: [ | | [ [ [ | ]] LT ]

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

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

[ Ipa [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 96 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC18.16

INDICATIE: Pembrolizumab este indicat, in asociere cu chimioterapie care contine fluoropirimidinad si saruri de
platina, pentru tratamentul de prima linie al adenocarcinomului gastric sau al jonctiunii gastro-esofagiene HER2
negativ, local avansat nerezecabil sau metastatic, la adulti ale caror tumori exprimda PD-L1 cu un CPS (Combined
Positive Score) > 10

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

I.
2.
3.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Adulti cu varsta de 18 ani sau peste

Adenocarcinom gastric sau al jonctiunii gastro-esofagiene HER2 negativ, local avansat
nerezecabil sau metastatic (stabilit imagistic si clinic), cu expresie PD-L1 cu un CPS > 10

Pacienti care au recidivat la peste 6 luni de la incheierea tratamentul neoadjuvant/adjuvant

Indice al statusului de performanta ECOG 0-2

Este permisa prezenta metastazelor cerebrale, cu conditia ca acestea sa fie tratate si stabile, fara

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

Nota: Pacientii la care a fost administrat anterior pembrolizumab (din alte surse financiare), cu rdspuns favorabil (care
nu au prezentat boald progresivd in urma tratamentului cu pembrolizumab), pot beneficia de continuarea tratamentului.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

I.
2.
3.
4.
5.
6.

NOTE:

Carcinom scuamos sau nediferentiat

Expresie PD-L1 cuun CPS < 10

HER2 pozitiv

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Sarcina

Alaptarea

Decizia de a intrerupe fie aldptarea, fie de a nu incepe tratamentul cu pembrolizumab trebuie luata avind in vedere

beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului cu pembrolizumab pentru mamd.

In cazul urmdtoarelor situatii: metastaze active la nivelul SNC, status de performanti ECOG > 2, infectie HIV, hepatiti

B sau hepatitd C, boli autoimune sistemice active, boald pulmonard interstitiald, antecedente de pneumonitd care a
necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi, antecedente de hipersensibilitate severd la alti anticorpi monoclonali,
pacientii cdarora li se administreazd tratament imunosupresiv, pacientii cu infectii active, dupd o evaluare atentd a
riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat la acesti pacienti, dacd medicul curant

considerd ca beneficiile depdsesc riscurile potentiale, iar pacientul a fost informat in detaliu.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.
3.

Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
Evaluarea biologicd permite continuarea tratamentului

Evaluarea imagistica periodica conform cu practica curentd permite continuarea tratamentului

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

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

NOTA: Cazurile cu progresie imagisticd, fird deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avdnd in vedere
posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boald, prin instalarea unui rdaspuns imunitar anti-tumoral puternic. In
astfel de cazuri nu se recomandd intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagistica dupd 4 — 12 sdptamani
si numai dacd existd o noud crestere obiectivd a volumului tumoral sau deteriorare simptomaticd se va avea in vedere

intreruperea tratamentului.

2. Tratamentul cu Pembrolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse
mediatd imun severa (grad 3), cat si in cazul primei aparitii a unei reactii adverse mediatd imun ce
pune viata in pericol (grad 4)

NOTA: pot exista exceptii de la aceastd reguld, in functie de decizia medicului curant, dupd informarea pacientului.

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............oooiiiieeeseeeeeeee . TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria 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: L01XC28.3 Anexa 11

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

— cancer bronhopulmonar altul decdt cel cu celule mici (NSCLC) — tratament neoadjuvant/adjuvant

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

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

4.Nume $i Prenume PACIEIIL: ...........oiuiiitiititt e

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

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

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 Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)...................ooiiiiiiiiiin.n. DC (dupacaz) ......cvevviiiniiiiiiiiaiiian,

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

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

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

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

[ Jpa [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boala).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC28.3

INDICATIE: Durvalumab in asociere cu chimioterapie cu compusi pe bazd de platind ca tratament neoadjuvant, urmat de
Durvalumab in monoterapie ca tratament adjuvant, este indicat in tratamentul NSCLC operabil, pentru pacienti adulti cu risc
crescut de recidiva si fara mutatii EGFR sau féra rearanjare specifica la nivelul genei care codificd enzima ALK.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta peste 18 ani

Status de performanta ECOG 0-2

In asociere cu chimioterapie cu compusi pe bazi de platind ca tratament neoadjuvant, apoi
continuat in monoterapie ca tratament adjuvant, pentru pacientii NSCLC rezecabil care prezinta

risc crescut de recidiva — stadiile IIA-IIIB (N2), conform AJCC v.8.0.

Nota: pentru durvalumab in neoadjuvantd/adjuvantd — se recomandd inainte de initierea tratamentului testarea mutatiilor

activatoare EGFR si rearanjarilor ALK la pacientii cu adenocarcinom §i carcinom scuamos nefumdtori sau care nu mai

Sfumeazd de mult timp. Radioterapia post-operatorie este permisd si trebuie initiatd in urmdtoarele 8 sdptamdni dupd interventia

chirurgicald, iar tratamentul adjuvant cu durvalumab trebuie initiat in urmdtoarele 3 saptamdni dupad finalizarea radioterapiei

post-operatorii.

Pot beneficia de continuarea tratamentului cu durvalumabum pacientii cu aceastd 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.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

I.

2
3
4.
5
6
7

Sarcind/alaptare

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

Insuficientd renala severa

Pacienti cu afectiuni autoimune active*

Istoric de imunodeficienta*

Istoric de reactii adverse severe mediate imun*

Afectiuni medicale care necesitd imunosupresie, cu exceptia dozei fiziologice de corticoterapie
sistemica (maxim echivalent a 10 mg prednison zilnic)*

Tuberculoza activa, hepatita B sau C, infectie HIV, pacienti care au fost vaccinati cu vaccinuri

vii atenuate in ultimele 30 de zile Tnainte sau dupa initierea tratamentului cu durvalumab. *

Nota: *pentru criteriile 4 — 8, durvalumab poate fi utilizat numai dacd, dupd evaluarea atentd a raportului beneficiu/risc,

pentru fiecare caz in parte, medicul curant va considera cd beneficiile depdsesc riscurile.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd
2. Evaluarea paraclinicd permite continuarea tratamentului

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

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

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

Dupa un tratament de maximum 12 cicluri in cazul tratamentului adjuvant — indicatia 11

Eall

Cazuri confirmate de progresie a bolii

NOTA: Cazurile cu progresie imagisticd, fird deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avdnd in
vedere posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boald, prin instalarea unui rdspuns imunitar anti-tumoral
puternic. In astfel de cazuri, nu se recomandd intreruperea tratamentului. Se recomandd continuarea tratamentului
pentru pacientii stabili clinic cu dovezi initiale de progresie a bolii pdnd cdnd progresia bolii este confirmatd.

5. Decizia medicului

6. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............oooiiiieeeeeeeeeeeee . TASpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria 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: LO1FD04.3 Anexa 12

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

— cancer mamar HR+, HER?2 scdzut si ultrascazut -

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

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

3.Codparafimedic: | [ [ [ | | |

4.Nume §i prenume PACIENT: ... ... i i

exeyemw: | [ [ [T TT T TTTT1]

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

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 Listii:

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

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

9.DCIrecomandat: 1).....................ocoiiiiiiin.. DC (dupacaz) .....ccoovvvviiiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: [ | | [ [ [ | ]] LT ]

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

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

[ Ipa [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 124 (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 LO1FD04.3

INDICATIE: Trastuzumab Deruxtecanum in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer mamar
nerezecabil sau metastazat cu receptor hormonal (RH) pozitiv, HER2 scdzut sau HER2 ultrascazut, carora li s-a administrat cel
putin o terapie endocrind in contextul metastazelor si care nu sunt considerati eligibili pentru terapia endocrina ca linie urmatoare
de tratament.

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

2. Adulti cu varsta > 18 ani

3. Status de performanta ECOG 0-2

4. Pacienti cu cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu receptori hormonali - (RH) pozitivi,
HER2 scazut (status documentat de tumora cu HER2 scazut, definit printr-un scor IHC 1+ sau
IHC 2+/ISH-) care au primit anterior cel putin o terapie endocrina in contextul metastazelor si care
nu sunt considerati eligibili pentru terapia endocrina ca linie urméatoare de tratament

sau

5. Pacienti cu cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu receptori hormonali - (RH) pozitivi,
HER?2 ultrascizut (status documentat de tumord cu HER2 ultrascézut, definit printr-un scor IHC
>0<1+, [HC 0+ sau IHC 0 cu imunomarcaj membranar), care au primit anterior cel putin o terapie
endocrina in contextul metastazelor si care nu sunt considerati eligibili pentru terapia endocrina ca

linie urmatoare de tratament.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina/alaptare

2. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

3. Boala pulmonara interstitiala (BPI)/pneumonita (pentru pacientii cu istoric sau diagnostic de BPI
asimptomaticad — tratamentul poate fi initiat la aprecierea medicului curant)

4. Metastaze cerebrale instabile din punct de vedere clinic (care prezintd simptomatologie

neurologicd) — la aprecierea medicului curant.
Nota: prezenta / absenta tratamentului local anterior nu este un criteriu de excludere atdta vreme cdt metastazele

cerebrale sunt stabile neurologic.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului i a compliantei la tratament a pacientului

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

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

NOTA: - Functia cardiacd trebuie monitorizatd pe parcursul terapiei, ori de cdte ori este nevoie, inclusiv dupd incheierea
tratamentului
- Evaluare imagisticd periodicd conform cu practica curentd.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA/TEMPORARA A TRATAMENTULUI (la

latitudinea medicului curant)
1. La progresia bolii, raspunsul terapeutic se va evalua conform practicii curente

2. Sarcina/aldptare

3.Reactii adverse severe — BPI/pneumonitd simptomaticd (grad 2 sau peste), insuficientd cardiaca
congestiva (ICC) simptomatica
4. Decizia medicului oncolog curant

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............coiiiiiiieeee e o TASpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: M05BX05.1 Anexa 13

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

— osteomalacia indusa de tumori -

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

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:l 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)...................ooeiiiiiiiin.n. DC (dupdcaz) .....ccovvvviiiiiiiiiiiiiinn,

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

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

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

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

[ ]Jpa [ INU

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

41



42

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1220 bis/31.X11.2025

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific MO5BX05.1

INDICATII BUROSUMABUM: pentru tratamentul hipofosfatemiei asociate cu FGF23 in osteomalacia indusd de tumori
asociatd cu tumori mezenchimale fosfaturice care nu pot fi rezecate curativ sau localizate la copii si adolescenti cu varsta
cuprinsa intre 1 si 17 ani si la adulti

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Copii cu varsta intre 1-17 ani si adulti cu osteomalacie indusa tumoral cu tumori mezenchimale

fosfaturice care nu pot fi localizate sau nu pot fi rezecate curativ si care indeplinesc urmitoarele

criterii:

a) Semne clinice sau radiologice de rahitism/osteomalacie (pseudofracturi, artroza precoce la
nivelul coloanei vertebrale, soldului sau genunchilor, entezopatii, osteopenie, deformari scheletale),

dureri osoase si musculare generalizate, slabiciune musculara, fracturi de stres, tulburari de mers,
defecte de smalt dentar

a1) suplimentar la copii: Intarzierea cresterii si staturd mica, dentitie intarziata

b) Criterii biologice:

Hipofosfatemie

Calcemie normala

Rata de reabsorbtie tubulara a fosfatului sub 90%%*)

Valori crescute ale fosfatazei alcaline specific osoase

Valori normale/usor crescute ale PTH

Valori normale ale 25 (OH) vitaminei D3

Valori la limita inferioara/reduse ale 1,25 (OH)> vitaminei D3
Valoare crescutd/la limita superioara a FGF23

c) Pacienti cu tumori mezenchimale fosfaturice neidentificate, prin rezultate negative la

examindrile imagistice (rezonantd magneticd nuclearda, computertomografie, investigatii imagistice
functionale etc.)

d) Testare genetica pentru excluderea hipofosfatemiei ereditare la copiii cu tumori mezenchimale
fosfaturice neidentificate.

e) Consimtamant informat semnat de pacientul adult sau de apartindtori in cazul minorilor.

2. PARAMETRI DE EVALUARE MINIMA SI OBLIGATORIE PENTRU INITIEREA
TRATAMENTULUI CU BUROSUMAB (EVALUARI NU MAI VECHI DE 3 LUNI)

a) criterii antropometrice (greutate, indltime, proportiile corpului) + deformari ale membrelor, anomalii

cranio-faciale + examinarea cavitatii orale si a dintilor + palparea intregului corp pentru detectarea de
formatiuni + evaluare clinica generald (inclusiv tensiunea arteriald)

b) pentru identificarea tumorii se va efectua imagisticd anatomicd (RMN, CT) si/sau imagistica
functionala (scintigrafia pentru receptorii de somatostatind, FDG-PET/CT)

¢) ecografie renald

d) calcemie, albuminemie, fosfatemie, creatinina serica, fosfataza alcalind/fosfataza alcalind osoasa

(investigatii efectuate a jeun sau la minim 4 ore de la ultima masa - valorile scazute ale fosfatemiei sunt

criteriu obligatoriu pentru initierea terapiei cu burosumab)
e) calciurie, fosfaturie, creatinind in urina pe 24 ore
f) dozare de PTH, 25 OH vitamina D3, 1,25 (OH)2 vitamina D3
g) dozare de FGF23
h) ortopantomograma la adultii cu abcese dentare recente.

! Se Tncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului
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*) Se vor exclude cazurile dobandite de fosfaturie prin evaluarea prezentei in urina a glucozei, aminoacizilor, acidului uric,
proteinuriei cu masa moleculara mica

II. CRITERII DE EXCLUDERE TRATAMENT BUROSUMAB LA COPII, ADOLESCENTI SI
ADULTI CU OSTEOMALACIE INDUSA TUMORAL

Hipersensibilitate la burosumab sau excipienti

Administrarea concomitenta de saruri de fosfor sau analogi activi de vitamina D

Hiperfosfatemie a jeun - pana la scdderea sau normalizarea fosfatemiei

Hipercalcemie — pana la normalizarea calcemiei

Insuficientd renald severd sau boald renald in stadiul terminal

AN i e

Sarcina sau aldptarea.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Mentinerea consimtdamantului si a compliantei la tratament a pacientului
Starea clinica a pacientului permite continuarea terapiei in conditii de siguranta

Qo=

Evaluarea paraclinicd permite continuarea tratamentului (pentru prevenirea mineralizarilor ectopice se
va mentine fosfatemia la limita inferioard a normalului)

4. Criterii de apreciere a eficientei terapiei:

Nota: Evaluarea si reevaluarea pacientilor se face de cdtre un medic endocrinolog dintr-o clinica universitard numit evaluator.

Acesta va colabora, la nevoie, in decizia terapeutica (initiere si monitorizare) cu o echipd multidisciplinard (radiolog, specialist
medicina nucleara, ortoped, chirurg etc.).

a) normalizarea concentratiei serice de fosfor

b) normalizarea concentratiei fosfatazei alcaline

c) ameliorarea simptomatologiei reprezentatd de dureri osoase, abcese dentare, aparitia de noi
pseudofracturi etc.

IV. CRITERII DE OPRIRE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Complianta inadecvata sau
2. Aparitia de reactii adverse grave sau
3. Contraindicatii ale tratamentului pe parcursul terapiei
4. Identificarea tumorii si sanctiune terapeutica etiologica definitiva.

Subsemnatul, dr................coiiiieeeeeeee e TASpUNd. de realitatea §iexactitatea

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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