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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

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 (**)1B8 in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, 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, republicatd, 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 personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda n cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe bazéa de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de 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 maodificarile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 8.694 din 4.08.2026 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:

2. In tabel, dupa pozitia 326 se introduc trei noi pozitii,
pozitiile 327-329, cu urmatorul cuprins:

Art. . — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate  aferente  protocoalelor terapeutice pentru L‘r;
medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista :
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzéatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in 208
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care  [359
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,

Cod formular specific DCl/afectiune

NIVOLUMABUM — cancer bronhopulmonar — tratament
neoadjuvant si adjuvant

PEMBROLIZUMABUM — carcinom renal avansat —
prima linie — asociere cu Axitinib

PEMBROLIZUMABUM — carcinom endometrial”

,327|L01XC17-NSCLC.1

L01XC18.17

L01XC18.18

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 326
se introduc trei noi formulare specifice corespunzatoare
pozitiilor 327-329, prevazute in anexele nr. 14-16 la

publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, 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 23, 91,
92,149, 167,178, 183, 230, 273, 282, 283, 288 si 326 se modifica
si se inlocuiesc cu anexele nr. 1-13 la prezentul ordin.

prezentul ordin.

Art. ll. — Anexele nr. 1-16 fac parte integranta din prezentul
ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate, la adresa www.cnas.ro.

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

Bucuresti, 4 august 2026.
Nr. 1.442.

*) Ordinul nr. 1.442/2026 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 747 din 3 septembrie 2026 si este reprodus si in acest numar bis.
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Cod formular specific: LO1XC12 ANEXA Nr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BRENTUXIMAB VEDOTIN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)...................cooiiiiiiinnn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiiin,

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

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

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

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

[ JpAa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “Intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC12
INDICATIE: BRENTUXIMAB VEDOTIN este indicat pentru:
1. Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul III sau stadiul IV, netratat anterior, in asociere cu
doxorubicind, vinblastind si dacarbazind (AVD)
2. Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ recidivat sau refractar:
— dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) sau
— dupa cel putin doui tratamente anterioare, cind TCSA sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o
optiune de tratament
. Tratamentul pacientilor adulti cu LH CD30+ care prezinta risc crescut de recidivd sau progresie dupa TCSA
4. In asociere cu ciclofosfamida, doxorubicin si prednison (CHP) pentru pacientii adulti cu limfom anaplazic cu celule mari
sistemic (LACMs) netratat anterior
Tratamentul pacientilor adulti cu limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs), recidivat sau refractar
. Tratamentul pacientilor adulti cu limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupa cel putin 1 tratament sistemic anterior
. Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul IIB cu factori de risc, Stadiul III sau Stadiul IV,
netratat anterior, in asociere cu etoposida, ciclofosfamida, doxorubicina, dacarbazina si dexametazond (BrECADD).

w

S~ N

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

)
.

2. Limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul III sau IV, netratat anterior, in asociere cu doxorubicina,
vinblastind si dacarbazina (AVD)
3. Limfom Hodgkin (LH) care exprima CD30, recidivat sau refractor:
— dupa TCSA (transplant de celule stem autologe)
— dupa cel pufin doud tratamente anterioare cadnd TCSA sau chimioterapia cu mai multe

medicamente nu reprezintd o optiune de tratament

N

. Pacienti adulti cu Limfom Hodkin (LH) care exprima CD30, care prezinta risc crescut de recidiva
sau progresie dupa TCSA:
— pacientii care nu au obtinut remisiunea completd dupa terapia de prima linie
— pacientii care au recazut sub 12 luni de la obtinerea raspunsului complet la terapia de prima linie
— pacientii care au la recadere situs-uri extraganglionare (chiar daca recaderea este dupd 12 luni de la
raspunsul terapeutic complet)
5. Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs)
6. Limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupéa cel putin 1 tratament sistemic anterior

7. Limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul IIB cu factori de risc, stadiul III sau stadiul IV, netratat anterior.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la Brentuximab vedotin
2. Administrarea concomitentd de bleomicind si brentuximab vedotin determind toxicitate pulmonara

3. Varstasub 18 ani.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Decizia pacientului de a Intrerupe tratamentul cu Brentuximab vedotin, contrar indicatiei medicale
2. Decizie medicald de intrerupere a tratamentului cu Brentuximab vedotin in cazul intolerantei la

tratament, a compliantei foarte scizute, a toxicitdtii majore sau progresiei de boala (lipsa raspuns).

Subsemnatul, dr................coiiiiieeeeee e TaSpUN. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO01XC19 ANEXA Nr. 2

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

— leucemie acutd limfoblastica -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

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

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator/reprezentant legal

2. Leucemie acuta limfoblastica cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 + -
refractarai la cel putin doui tratamente anterioare — copii si adolescenti cu virsta de minim 1 an

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

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

5. Leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19+ -
refractarda — adulti

6. Leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia negativ, CD19+ -
recidivanti— adulti

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

8. 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-kinazd (ITK) si sd@ nu aiba optiuni
alternative de tratament, recidivantd — adulti

9. Leucemie acuta limfoblastica cu precursor de celuld B si cu cromozom Philadelphia negativ, CD19+ -
in prima sau a doua remisie completa cu boald minimé reziduala (MRD) mai mare sau egali cu
0,1% — adulti

10. Leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celuld B, cu cromozom Philadelphia negativ, CD19+ -

nou diagnosticati, in cursul terapiei de consolidare— adulti.

II. 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).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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2. Statusul bolii la data evaluarii:

e LAL cu precursor de celuld B, refractard sau recidivati, cu cromozom Philadelphia negativ

a) RC (remisiune completd): <= 5% blasti in maduva osoasa, fard semne de boala si recuperare
completd a numaratorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si neutrofile > 1.000/mmc)

b) RCh* (remisiune completa cu recuperare hematologica partiald): < = 5% blasti in maduva
osoasd, fara semne de boald si recuperare partiald a numaratorilor sanguine (Trombocite >
50.000/mmc si neutrofile > 500/mmc)

e LLA cu precursor de celuld B, cu MRD pozitiva
a) MRD cuantificabild trebuie confirmati printr-un test validat cu sensibilitatea minima de 10-*.

Testarea clinica a MRD, indiferent de tehnica aleasi, trebuie realizatd de un laborator calificat,
care este familiarizat cu tehnica, urmand ghiduri tehnice bine stabilite

e LLA cu precursor de celuld B, la prima recidivi, cu risc crescut

Pacientilor copii si adolescenti cu LLA cu precursor de celuld B, la prima recidiva, cu risc crescut, li
se poate administra 1 ciclu de tratament cu blinatumomabum dupad inductie si 2 cure de
chimioterapie de consolidare

e LLA cu precursor de celuld B in faza de consolidare

Pacientii pot urma pana la 4 cicluri de tratament de consolidare cu Blinatumomabum.

Nota: Majoritatea pacientilor rdaspund dupd 1 ciclu de tratament. Continuarea tratamentului la pacientii care nu prezintd o
imbundtdtire hematologica si/sau clinica se face prin evaluarea beneficiului si 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.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Intreruperea temporard sau permanentd a tratamentului in cazul aparitiei unor toxicititi severe
(grad 3) sau amenintdtoare de viata (grad 4): sindromul de eliberare de citokine, sindromul de liza
tumorald, toxicitate neurologicd, cresterea valorilor enzimelor hepatice si oricare alte toxicitati

relevante clinic.

2. Daca toxicitatea dureaza mai mult de 14 zile pentru a rezolva se intrerupe definitiv tratamentul cu

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

Subsemnatul, dr.............ccooiiiiiee e, TaSpUNd. de realitatea §i exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC24 ANEXA Nr. 3

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

— Mielom multiplu -

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ... ittt e e e e aas

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC24
INDICATIE: Mielom multiplu (MM)

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

A.

1.

II.

MIELOM MULTIPLU (MM)

MM recidivant si refractar, in monoterapie — adulti care au fost tratafi anterior cu un inhibitor de
proteazom si un agent imunomodulator si care au inregistrat progresia bolii sub ultimul tratament

MM in asociere cu lenalidomidi si dexametazona sau cu bortezomib si dexametazond — adulti la
care s-a administrat cel putin un tratament anterior

MM nou diagnosticat, in asociere cu lenalidomida si dexametazona — adulti care nu sunt eligibili
pentru transplant autolog de celule stem

MM, in asociere cu pomalidomida si dexametazond — adulti la care s-a administrat cel putin un
tratament anterior contindnd 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 lenalidomida si un
inhibitor proteazom si care au inregistrat progresia bolii in timpul sau dupa ultimul tratament — doar
Daratumumabum s.c.

MM nou diagnosticat, in asociere cu bortezomib, talidomida si dexametazona — adulti care sunt
eligibili pentru transplant autolog de celule stem

MM nou diagnosticat, in asociere cu bortezomib, lenalidomida si dexametazoni— adulti

MM nou diagnosticat, in asociere cu bortezomib, melfalan si prednison — adulti care nu sunt
eligibili pentru transplant autolog de celule stem

MM in combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.

MIELOM MULTIPLU ASIMPTOMATIC
MM in monoterapie — adulti cu mielom multiplu asimptomatic cu risc crescut de a dezvolta mielom
multiplu.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate la substanta(ele) activi(e) sau la oricare dintre excipienti
Sarcina si aldptarea

Infectia activi VHB necontrolata adecvat

Varsta sub 18 ani

Pacienti cu afectiuni ereditare de intoleranta la fructoza

Contraindicatii legate de administrarea tratamentului cu bortezomib
Infiltrat pulmonar acut difuz si pericardita.

NNk WD =

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Evolutia sub tratament:

- favorabila

- stationard

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

Nota: Criteriile de evaluare a eficacitdtii terapeutice sunt cele elaborate de cdtre Grupul International de Lucru pentru Mielom

(IMWG, conform protocolului terapeutic).

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Deciziile privind intreruperea/reluarea tratamentului sunt la latitudinea medicului curant, conform

protocolului terapeutic.

Subsemnatul, dr................coiiiiiieeeee s TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XE50 ANEXA Nr. 4

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

— cancer mamar -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE50
INDICATIE: A. Cancer mamar avansat sau metastatic

Abemaciclib este indicat in tratamentul femeilor cu cancer mamar metastatic sau local avansat cu receptor hormonal (HR)
pozitiv si receptor pentru factorul de crestere epidermal uman 2 (HER2) negativ, 1n asociere cu un inhibitor de aromataza sau
fulvestrant ca tratament hormonal initial sau la femei cérora li s-a administrat anterior tratament hormonal.

La femeile aflate in pre-menopauza sau perimenopauza, tratamentul hormonal trebuie asociat cu un agonist al hormonului de
eliberare a hormonului luteinizant (LHRH).

B. Cancer mamar incipient

Abemaciclib, in asociere cu tratament hormonal, este indicat in tratamentul adjuvat al pacientilor adul{i cu cancer mamar
incipient cu receptor hormonal (HR)-pozitiv, receptor pentru factorul de crestere epidermal uman 2 (HER2)-negativ si ganglioni
limfatici pozitivi care prezinta risc inalt de recidiva.

La femeile aflate in pre-sau perimenopauza, tratamentul hormonal cu inhibitor de aromataza trebuie asociat cu un agonist al
hormonului de eliberare a hormonului luteinizant (LHRH)

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
e Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
A. Cancer mamar avansat sau metastatic

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

Varsta peste 18 ani

Sex feminin

Indice al statusului de performanta ECOG 0-2

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

whkwn

de siguranta.

B. Cancer mamar incipient
1. Femei si barbati cu cancer mamar incipient HR-pozitiv, HER2-negativ, cu ganglioni limfatici

pozitivi, care prezinta risc inalt de recidiva
2. Riscul inalt de recidiva a fost definit pe baza unor caracteristici clinice si anatomopatologice:
a) fie >4 ganglioni limfatici axilari pozitivi,
b) fie 1-3 ganglioni limfatici axilari pozitivi si cel putin unul dintre criteriile urmatoare:
o dimensiune a tumorii > 5 cm
o tumora de grad histologic 3 (G3)

3. Pacientii pot primi un tratament locoregional cu intentie curativda (asociat sau nu cu chimioterapie
neoadjuvanta sau adjuvantd), pe care sa-l finalizeze 1nainte de initierea terapiei cu abemaciclib in
combinatie cu terapie hormonala si sd se fi recuperat de pe urma reactiilor adverse acute ale oricarui
tratament specific efectuat anterior

4. Pot fi inclusi pacienti care au mai putin de 16 luni de la interventia chirurgicald definitiva

5. Varsta minima 18 ani, status de performanta ECOG 0-1

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

A. Cancer mamar avansat sau metastatic:
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Femei in pre- sau perimenopauza, fara ablatie ovariand sau fara supresie ovariana cu un agonist de
LHRH
3. Tratamente anterioare cu inhibitori de CDK 4/6, la care pacienta nu a prezentat beneficiu terapeutic.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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B. Cancer mamar incipient
1. Pacienti cu cancer mamar inflamator

2. Pacienti cu tratament endocrin anterior preventiv pentru cancer mamar (tamoxifen sau inhibitor de
aromataza) sau raloxifen

3. Metastaze la distantd

4. Istoric de cancer mamar anterior, cu exceptia carcinomului ductal in sifu tratat prin monoterapie
locoregionala cu mai mult de 5 ani Tnainte.

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

A. La pacientii cu cancer mamar avansat sau metastatic se intrerupe tratamentul la aparitia:
1. Progresiei bolii (obiectivat imagistic si/sau clinic)

3. Dac4, datorita reactiilor adverse, este necesara reducerea dozei sub 100 mg/zi

B. La pacientii cu cancer mamar incipient se intrerupe tratamentul:
1. Dupa 2 ani de la initiere sau
2. La aparitia recidivei bolii sau

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

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, 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: L02BB05 ANEXA Nr. 5

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

— cancer de prostatd -

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e e

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific L02BB05

INDICATIE: 1. Tratamentul cancerului de prostata non-metastatic rezistent la castrare (nmCRPC, non-metastatic castration-
resistant prostate cancer) la barbati adulti, care prezintd un risc crescut de a dezvolta boald metastatica

2. Tratamentul cancerului de prostatd metastazat sensibil la terapie hormonalda (mHSPC, metastatic hormone
sensitive prostate cancer) la barbati adulti, in asociere cu o terapie de deprivare androgenicd (ADT, androgen deprivation
therapy)

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

A. Indicatia 1:

1. adenocarcinom al prostatei, confirmat histopatologic

2. absenta metastazelor sistemice (osoase, ganglionare, viscerale), confirmatd imagistic — cu exceptia
metastazelor ganglionare pelvine < 2cm, situate inferior de bifurcatia iliaca

3. pacienti cu adenocarcinom al prostatei rezistent la castrare (CRPC) si cu risc crescut de a dezvolta

boald metastatici, conform definitiilor de mai jos:

a) cancerul de prostati rezistent la castrare, non-metastatic este caracterizat, conform Ghidului

Asociatiei Europene de Urologie (EAU, editia 2020), printr-un nivel al testosteronului < 50 ng/dl
(sau < 1,7 nmoli/litru) asociat cu progresia biochimicd, adica 3 cresteri consecutive ale PSA la o
distanta de cel putin o sdptamdnd, rezultand doud cresteri de minim 50% fatd de valoarea nadir
(cea mai mica) si un PSA> 2 ng / ml*

b) riscul crescut pentru aparitia determinarilor secundare la distantd a fost apreciat in trialul

clinic de inregistrare pentru aceastd indicatie (SPARTAN) prin timpul de dublare a antigenului
specific prostatei (PSA-DT) < 10 luni; se considera ca pacientii care indeplinesc acest criteriu au risc

mare pentru boald metastatica iminenta si deces specific cancerului de prostata.

NOTA*: Criteriul ,, 0 valoare PSA >2ng/ml”, din definitia de mai sus a bolii rezistente la castrare, elimina cazurile de dublare a
unor valori subunitare ale PSA.

B. Indicatia 2:
1. adenocarcinom al prostatei, confirmat histopatologic

. cel putin o metastaza osoasda documentata imagistic CT sau RMN sau pe scintigrafia osoasa

W N

. pacienti cu adenocarcinom al prostatei metastatic sensibil la terapie hormonali (care nu au urmat

tratament hormonal pentru boala metastatica).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

A. Generale — pentru ambele indicatii

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Pacienti care intretin relatii sexuale cu partenere aflate la varsta fertila fara sa foloseasca prezervativul
impreuna cu o altd forma de contraceptie foarte eficientd pe parcursul tratamentului si timp de 3 luni
dupa administrarea ultimei doze de apalutamidum

3. Tratament anterior cu antiandrogeni de generatie noua (ex. enzalutamida)

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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4. Tratament anterior cu inhibitori de CYP17 (ex. abiraterona, orteronel, galerterone, ketoconazol,
aminoglutetimida)

5. Afectare locoregionald simptomatica pentru care se impune interventia urologica (ex. obstructia céilor
urinare moderata sau severa sau aparitia hidronefrozei, datorita tumorii primare)*

6. Hipertensiune arteriala necontrolata*

7. Antecedente de convulsii sau prezenta unei afectiuni care predispune la aparitia acestora (incluzand, fara
a se limita la, leziuni cerebrale preexistente, accident vascular cerebral recent - in ultimul an, tumori

cerebrale primare sau metastaze cerebrale)*

B. pentru indicatia 1:

1. Chimioterapie administrata anterior pentru cancerul de prostata

C. pentru indicatia 2:
1. ADT anterioara, asociatd sau nu cu un antiandrogen, administratd timp de > 6 luni pentru cancer de

prostata in stadiul metastatic, sau > 3 ani pentru cancer de prostata localizat

2. Metastaze ganglionare si/sau viscerale In absenta metastazelor osoase.

NOTA*: medicul curant va aprecia dacd prezenta acestor criterii poate fi ignoratd, in cazurile in care beneficiile tratamentului
depdsesc riscurile potentiale asociate cu aceste comorbiditdfi (pacientul va fi informat detaliat asupra acestor riscuri si va fi sau
nu de acord cu administrarea tratamentului cu apalutamidum).

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

A. Pentru indicatia 1:

1. Progresia bolii, respectiv aparitia metastazelor evaluate prin metode imagistice

2. PSA (variatia acestuia) — medicul curant va aprecia, la fiecare caz in parte, daca variatia in crestere a
PSA (in absenta progresiei dovedita imagistic), va fi suficientd pentru intreruperea tratamentului cu
apalutamidaum

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului

5. Toxicitate

B. pentru indicatia 2:

1. Progresia bolii metastatice deja existente
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2. PSA (variatia acestuia) — medicul curant va aprecia, la fiecare caz in parte, daca variatia in crestere a
PSA (in absenta progresiei dovedita imagistic), va fi suficientd pentru intreruperea tratamentului cu
apalutamidaum

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului

5. Toxicitate.

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

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul 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: LO1XE54 ANEXA Nr. 6

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

— leucemie acuta mieloidd -

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ... ... ittt et e e e e

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XE54
INDICATIE: Leucemie Acutd Mieloida (LAM) refractara sau recidivanta cu mutatie FLT3

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

2. Pacientii adulti cu leucemie acutd mieloida (LAM) refractara sau recidivantd cu mutatie FLT3

3. Inainte de administrarea gilteritinib, pacientii cu LAM refractard sau recidivanti (inclusiv recidiva
moleculara documentatd, cu FLT3-ITD detectabild) trebuie sa aiba confirmarea unei mutatii a
tirozin-kinazei-3 similare FMS (FLT3) (duplicare tandem interna [internal tandem duplication,

ITD] sau in domeniul tirozin-kinazei [¢yrosine kinase domain, TKD]).

4. Gilteritinib poate fi reluat pentru pacientii in urma unui transplant de celule stem hematopoietice

(TCSH).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipientii enumerati

2. Insuficientd hepatica severa (clasa C Child-Pugh).

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Esecul tratamentului (lipsa beneficiului clinic)

2. Efecte secundare (toxicititi inacceptabile)
NOTA: Deciziile privind intreruperea temporari cu reluarea ulterioard a tratamentului, intreruperea definitivi a

tratamentului sunt la latitudine medicului curant, conform protocolului terapeutic (cap. Monitorizare si Precautii).

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

completarii prezentului formular.

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

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

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

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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Cod formular specific: A16AX08 ANEXA Nr. 7

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

— sindrom de intestin scurt -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific A16AX08

INDICATIE: Teduglutidum este indicat in tratamentul pacientilor cu varsta de 4 luni (varstd gestationald corectatd) si peste cu
sindrom de intestin scurt (SIS). Pacientii trebuie sa fie stabili dupa o perioada de adaptare intestinala dupa chirurgie.

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

2. Pacienti cu varsta de 4 luni (varsta gestationald corectatd) si peste, cu sindrom de intestin scurt (SIS)

3. Pacientii trebuie sa fie stabili dupa o perioada de adaptare intestinald dupa chirurgie

4. In cazul pacientilor copii si adolescenti, inaintea initierii tratamentului cu teduglutida, trebuie
efectuatd testarea hemoragiilor oculte in materiile fecale

5. In cazul pacientilor adulti, inainte de initierea terapiei cu teduglutida, trebuie efectuati o
colonoscopie pentru evaluarea polipilor insotita de inldturarea acestora

6. Colonoscopia/sigmoidoscopia este obligatorie in caz de hemoragii inexplicabile in scaun

7. Pacienti cu sindrom de intestin scurt, dupa o perioadd de minim 6 luni de nutritie parenterald (sau

minim 3 luni pentru copiii cu varsta sub 1 an).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii sau urmele reziduale de
tetraciclind

2. Tumora maligna activa sau suspectata

3. Pacienti cu antecedente de neoplazii ale tractului gastrointestinal, inclusiv ale sistemului
hepatobiliar si ale pancreasului, In ultimii cinci ani

4. Pacienti cu enteritd de radiatie, sclerodermie, boala celiaca, refractara sau sprue tropical

5. Pacienti cu boala Crohn activa sau boli concomitente necontrolate

6. Pacienti cu imunosupresie intensiva.

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

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

NOTA: Eficacitatea si siguranta la toti pacientii trebuie sd fie atent monitorizatd in mod continuu, in conformitate cu ghidurile
clinice de tratament. Dacd nu se obtine ameliorarea generald dupd 12 luni de tratament, trebuie reconsideratd necesitatea
continudrii tratamentului.

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

1. Nu se obtine ameliorarea generala a afectiunii pacientului dupa 12 luni de tratament
2. Decizia medicului

3. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............ccoiiiiiieeeeee e TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, 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: JOSAX28 ANEXA Nr. 8

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

— infectie cronica cu virusul hepatitic delta (VHD) -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

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



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 747 bis/3.1X.2026 25

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific JO5SAX28
INDICATIE: Tratamentul infectiei cronice cu virusul hepatitic delta (VHD) la pacientii adulti cu boala hepatica compensata
care au ARN-VHD plasmatic (seric) detectabil si la pacientii copii si adolescenti cu varsta de 3 ani sau peste, cu o greutate de cel
putin 10 kg, cu boala hepatica compensata.

I.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

a) Criterii de eligibilitate (includere)

pacienti adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 3 ani (peste 10 kg) cu boala hepaticd compensata
VHB plus VHD (hepatita cronica, indiferent de gradul fibrozei si ciroza hepatica compensata Child
A si MELD < 15 la momentul evaluarii si in antecedente)

cu replicare activai VHD (ARN-VHD detectabil) cu/fara replicare VHB sunt candidati pentru

tratamentul antiviral specific cu BLV.

b) Ceriterii virusologice:

anticorpi anti-VHD pozitivi de tip IgG sau totali detectati prin tehnici validate in laboratoare

acreditate

AgHBs pozitiv, de preferat efectuat printr-o metoda cantitativa validata intr-un laborator acreditat

AgHBe pozitiv/negativ
ADN-VHB detectabil/nedetectabil
ARN-VHD detectabil prin tehnici de tip real time (RT)-PCR standardizate, cu sensibilitate adecvata

efectuat intr-un laborator acreditat.

¢) Criterii biochimice:

ALT (TGP) sau/si AST (TGO) indiferent de valoare (normala sau crescuta).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII

1.

Pacienti cu varsta mai mica de 3 ani (sau cu greutate sub 10kg), la care siguranta si eficacitatea nu
au fost stabilite

Femei gravide, pe toata perioada sarcinii

Pacienti cu ciroza decompensata (Child B si C)

Pacienti cu contraindicatii/alergie/reactii adverse cunoscute sau dezvoltate dupd initierea

tratamentului cu BLV.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Terapia se continud pana la seroconversia sustinuta a AgHBs (cu verificarea AgHBs/AcHBs de cel
putin doua ori intr-un interval de minimum 6 luni) sau
2. Panda la pierderea raspunsului virusologic, biochimic sau a beneficiului clinic (aparitia

complicatiilor sau a decompensarii conform pct. VII din protocolul terpeutic).

NOTA: a) Pacientii vor fi inclusi de cdtre medicii prescriptori la inceputul terapiei intr-o bazd de date electronicd apartindnd
registrului de screening pentru hepatite cronice virale dezvoltat la Institutul National de Sandatate Publicd (INSP).

b) Monitorizarea terapiei va include si introducerea parametrilor de monitorizare in acest registru, precum si a reactiilor
adverse raportate, managementul acestora, decizia de continuare sau intrerupere a terapiei.

Pentru a exclude o prezentare suplimentara a pacientului la medicul prescriptor, acesta va putea elibera prima retetd dacd
pacientul intruneste criteriile de includere in tratament, urmdnd ca in intervalul pand la eliberarea celei de-a doua refete sd fie
introduse toate datele solicitate de registru.

Reactiile adverse, managementul, decizia de continuare sau intreruperea tratamentului vor fi introduse in registru in maxim 72h
de la instalarea evenimentului advers sau de la decizia de continuare/intrerupere a terapiei.

Reactiile adverse vor trebui raportate si prin sistemul national de raportare al ANMDMR.

¢)Monitorizarea clinicd, virusologicd, biochimicd si imagisticd se realizeazd in centrele care au initiat tratamentul; aceleasi
centre vor face §i recomandarea de continuare/oprire a terapiei.

3. Raspuns la tratament
a) Raspuns terapeutic:

- ARN-VHD nedetectabil sau

- reducerea cu 2logio din valoarea pre-terapeutica (raspuns virusologic) sau

- ALT/AST normale la 1 an (48 de saptamani) de tratament.

b) Beneficiul clinic definit prin oricare dintre:
- absenta progresiei stadiului fibrozei hepatice (la teste non-invazive — bazate pe elastografie sau

biomarkeri)
- ameliorarea disfunctiei hepatice (evaluata prin scoruri functionale hepatice: Child-Pugh, MELD) sau

- prevenirea complicatiilor cirozei hepatice.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa raspunsului virusologic sau a beneficiului clinic (pct. VII din protocolul terapeutic)
2. Decompensarea apdrutd in cursul terapiei

3. Seroconversia sutinuta in sistemul AgHBs

NOTA: - Oprirea tratamentului cu BLV poate duce la reactivarea infectiei cu VHD si VHB si la exacerbarea hepatitei. In cazul
opririi tratamentului trebuie monitorizatd cu atentie functia hepaticd, inclusiv nivelurile transaminazelor, precum si incdrcdtura
virald a ADN-VHB si a ARN-VHD.

- In cazul intreruperii tratamentului cu BLV, ARN-VHD trebuie testat si dupd 1, 3, 6, 12 luni si ulterior, anual,
pentru a monitoriza recidiva replicarii virale. Tratamentul poate fi reluat in acest caz in baza beneficiului clinic.

- Se recomandad oprirea tratamentului la valori ale transaminazelor > 10 ori peste valoarea maximd a normalului si
in oricare altd situatie pe care medicul curant o considerd amenintdtoare de viatd.

- In cazul in care se observd lipsa de aderentd la tratament (intreruperea voluntard a tratamentului din partea
pacientului), medicul prescriptor va specifica in registru acest eveniment §i va decide reluarea sau oprirea definitivd a terapiei
la acel pacient.
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4. intreruperea tratamentului cu BLV va fi decisi de ciitre medicul curant care a initiat

tratamentul.

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

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: MO5SBX07 ANEXA Nr. 9

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

— acondroplazie -

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ... ittt e e e e aas

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

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

INDICATIE: Vosoritidum este indicat in tratamentul acondroplaziei la pacienti cu varsta de 4 luni si peste, ale caror epifize nu

29

Cod formular specific MO5SBX07

sunt inchise. Diagnosticul de acondroplazie trebuie confirmat prin testare genetica.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
Urmatoarele criterii trebuie indeplinite cumulativ:

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de apartindtori legali/tutore

2. Pacienti cu varsta > 4 luni si < 18 ani

3. Diagnostic molecular/genetic cert de acondroplazie (prezenta in stare heterozigotd a uneia dintre

variantele genetice):

— NM 000142.4:c.1138G >A, p.Gly3804rg;
— NM 000142.5: ¢.1138G >C,p.Gly380Arg;

- Alta mutatie activatoare a FGFR3 asociatd cu acondroplazia

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

una din urmatoarele:

a) Radiografii de genunchi bilateral (tibie proximald, femur distal), efectuate in ultimele 6 luni nainte de

initierea administrarii, dacd debutul pubertar a avut loc

b) Radiografii de mana nondominanta efectuate in ultimul an inainte de inceperea tratamentului daca pubertatea

nu a inceput

¢) Viteza anuala de crestere mai mare de 1,5 cm/an, evaluaté 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 in

protocolul terapeutic).

NOTA: Pacientii necesitd evaludri medicale, radiologice, de laborator si mdsurdtori ale rezultatelor inainte de initierea

tratamentului cu vosoritide (vezi protocolul terapeutic, Anexa 1 si Tabelul 2). Daca pacientul prezintd complicatii severe ale

acondroplaziei (stenozd sau compresie la nivelul jonctiunii craniocervicale sau ale mdduvei spindrii, deformdri vertebrale,

tulburadri de respiratie in somn), trebuie instituit tratamentul medical / chirurgical adecvat inainte de initierea vosoritide.

Chestionar evaluare pacient o La 2-4 | Evaluare 3/6
Pre-initiere/ e A .
o saptamani de la | luni de la | Evaluare
Initiere . . =
. Initierea nitiere anuala
tratament . . .
tratamentului tratament
Testare genetica X
Evaluare clinica
Obtinerea consimtdmantului
parintilor si discutarea X
implicatiilor tratamentului cu
pacientul si familia
Antrenarea familiei In vederea x

efectuarii injectiilor subcutanate

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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Inregistrarea istoricului medical
al  pacientului:  complicatii,
interventii chirurgicale

Prezentarea si
reactiilor  adverse
administrarii
medicamentului/Monitorizare
efecte adverse

explicarea
asociate

Masurarea TA si pulsului

Examenul clinic al soldurilor,
membrelor si coloanei vertebrale

Evaluare status dezvoltare

pubertara

Evaluéri imagistice

Radiografie de genunchi bilateral
la pacientii la care debutul
pubertar a avut loc si radiografie
de mana nondominantd anual la
pacientii prepuberi

Evaluare IRM cerebrala si
coloand vertebrala la pacientii cu
simptome sugestive de
compresie medulara.

Oricand apar semne clinice sau paraclinice

sugestive pentru compresia medulara

Evaluari paraclinice

TSH, FT4 X X
Hemoleucograma, sideremie,
creatinind, (Rata de filtrare
glomerulara - Bedside Schwarz),
uree, TGO, TGP, Ca ionic, Ca
total, albumina, proteine totale, X X
magneziu, fosfat seric, fosfataza
alcalina, PTH, 25-OH Vitamina
D, IgA, Ac antitransglutaminaza
A
EVALUARI
COMPLEMENTARE
EKG, ecografie cardiaca
Consult neurologic X X
Consult neurochirurgical Ghidat de semne/simptome sugestive de compresie medulara
Consult ortopedic X X
Consult ORL X X
Consult medic stomatolog si X x
ortodont (dupa 4 ani)
Polisomnografie Oricand la nevoie

(semne/simptome de compresie
X medulara si/sau tulburéri X

respiratorii)
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Evaluare raspuns la tratament

Masuratori antropometrice: talie,
talie sezadnd, viteza de crestere
anuala  calculata, anvergura
bratelor, perimetru cranian,
greutate, circumferinta
abdominala, indice de masa
corporald

STEMS (instrument de screening
zilnic al mobilitatii si
simptomelor) - la copiii peste 5
ani

Chestionar evaluare a calitatii
vietii (PedsQL sau APLES) -
optional

Chestionar de evaluare a
sanatatii  copiilor (CHAQ) -
optional

Evaluarea independentei
functionale a copiilor (chestionar X
WeeFIM) - optional

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Pacienti cu alte variante patogene la nivelul genei FGFR3

3. Antecedente personale de hipotensiune arteriald recurenta, simptomatica si necontrolata
4. Sarcina

5. Alaptarea

6.

Pacienti cu boli cardiace sau vasculare semnificative.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

NOTA: Vezi tabelul 2, anexa 1 din protocolul terapeutic

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

A

Lipsa potentialului de crestere, indicata de o viteza de crestere < 1,5 cm/an
Inchiderea cartilajelor de crestere de la nivelul epifizelor oaselor lungi
Sarcina

Pacienta care alapteaza

Fenomene de hipersensibilitate severa.
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V. CRITERII DE REEVALUARE A INDICATIEI DE TRATAMENT/DE INTRERUPERE
TEMPORARA
Varsta 4 luni - 4 ani — fara semne de progres neuromuscular/involutie in achizitii

Varsta 4-5 ani — absenta achizitiei procedurilor de autoingrijire
Peste 5 ani — afectarea calitdtii vietii/a insertiei sociale
Hipotensiunea arteriald persistenta

Interventiile chirurgicale asociate cu risc de hipotensiune arteriala

AN AR e

Sindrom de compresie cervico-medulard — intrerupere temporard, cu reevaluare medicala si
neurochirurgicala
7. Deformarea importanta a coloanei vertebrale (cresterea unghiului gibozitatii cu peste 20 grd.)

8. Alunecarea epifizei capului femural.

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

completdrii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1IEX22-NSCLC ANEXA Nr. 10

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

— cancer pulmonar fara celule mici (NSCLC) -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

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

!'Se noteazd obligatoriu codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)
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SECTIUNEA 1II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1EX22-NSCLC

INDICATIE: 1. 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 necesita terapie sistemica dupa tratamentul
anterior cu imunoterapie si/sau chimioterapie pe baza de saruri de platina.

2. 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, netratat anterior cu un inhibitor RET, ca
tratament de prima linie.

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

2. 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

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

4. Prezinta fuziunea genei RET

5. Indicatia 1 — pacienti care au primit anterior imunoterapie si/sau chimioterapie pe baza de saruri de
platina

6. Indicatia 2 — pacienti fara tratament anterior pentru boala avansatd; sunt eligibili pacientii care au
primit tratament neoadjuvant/adjuvant si care au progresat la cel putin 6 luni de la incheierea
tratamentului

7. Vérsta> 18 ani

8. 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
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

4. Pacientul prezinta beneficiu clinic si tolereaza tratamentul.

NOTA: Evaluarea eficientei tratamentului cu SELPERCATINIBUM:

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.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Esecul tratamentului (pacienti cu progresie radiologica, in absenta beneficiului clinic)
2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr................coiiiiieeeeee e TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1EX22 ANEXA Nr. 11

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

— cancer tiroidian -

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ... ittt e e e e aas

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

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

!'Se noteaza obligatoriu codul 146 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)
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SECTIUNEA 1II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEX22

INDICATIE:

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

2. Selpercatinibum in monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste, care
prezintd cancer tiroidian medular (CTM) avansat cu mutatii RET, ca tratament de prima linie.

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

Testul de determinare a statusului RET: prezenta unei mutatii (CTM) sau a unei fuziuni a genei
Pacienti cu cancer tiroidian medular (CTM) avansat care:

Prezintd mutatii/fuziuni ale genei RET

Indicatia 1 — pacienti care au primit anterior terapie sistemicé cu cabozantinib si/sau vandetanib
Indicatia 2 — pacienti fard tratament anterior pentru boald avansata

Varsta > 12 ani

ECOG PS 0-2

® N kWD

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

4. Pacientul prezintd beneficiu clinic si tolereaza tratamentul.

NOTA: Evaluarea eficientei tratamentului cu SELPERCATINIBUM:

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.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Esecul tratamentului (pacienti cu progresie radiologica, in absenta beneficiului clinic)
2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

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

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul 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.
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Cod formular specific: LO1EL02.1 ANEXA Nr. 12

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

— limfom cu celule de manta -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEL02.1
INDICATIE: a) Acalabrutinibum in asociere cu bendamustind si rituximab (BR) este indicat pentru tratamentul pacientilor
adulti cu limfom cu celule de manta (LCM) netratat anterior si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem
(TACS)
b) Acalabrutinibum in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom cu celule de
manta (LCM) revidivat sau refractar netratati anterior cu un inhibitor al Tirozin Kinazei Bruton (TKB).

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu limfom cu celule de manta (LCM):
a) ca tratament de prima linie: Acalabrutinibum in asociere cu bendamustina si rituximab (BR) la
pacientii care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem (TACS)
b) ca tratament in linii subsecvente — in monoterapie la pacienti care nu au raspuns sau au recazut

dupa tratamentul administrat anterior, in cazul pacientilor netratati anterior cu un inhibitor al TKB.

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

4. Insuficientd hepatica severa clasa Child Pugh C.

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

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

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

IV. CRITERII DE EVALUARE A RASPUNSULUI LA TRATAMENT
Eficienta tratamentului cu Acalabrutinibum in LCM se apreciazd pe baza criteriilor ghidului IWG-

NHL (International Working Group for non-Hodgkin’s lymphoma):
a) criterii hematologice: disparitia/reducerea limfocitozei din maduva/sange periferic, corectarea
anemiei §i trombopeniei si

b) clinic: reducerea/disparitia adenopatiilor periferice si organomegaliilor, a semnelor generale.

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

1. Progresia bolii sub tratament
2. Pierderea beneficiului clinic
3. Toxicitate inacceptabila sau toxicitatea persistd dupa doua scaderi succesive de doza

2
4. Sarcina .

NOTA?: Dupd o analizd atentd beneficiu-risc.

Subsemnatul, dr..............cooiiiii e TaSpUNd. de realitatea siexactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: LO1XC-L04A4J ANEXA Nr. 13

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU VASCULITELE ANCA POZITIVE -
DCI RITUXIMABUM™! (original si biosimilar) si DCI AVACOPAN""1¢

—vasculite ANCA pozitive -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

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



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 747 bis/3.1X.2026 43

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC-L04AJ

INDICATII: - Rituximab este indicat atat in terapia de inductie a remisiunii, cat si in terapia de mentinere a remisiunii la

pacientii cu granulomatoza cu poliangiitda (GPA) si poliangiita microscopicd (PAM) severe, active.

- Avacopan este indicat in asociere cu o schema terapeutica cu Rituximabum sau ciclofosfamidd pentru

tratamentul pacientilor adulti cu granulomatoza cu poliangiita (GPA) sau poliangiita microscopicd (PAM), forme active, severe.

A. RITUXIMAB
Ia. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT PENTRU RITUXIMAB

1.
2.
3.

N o »n s

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

Diagnostic cert, conform specificatiilor din protocol legate de biopsie, serologie ANCA, de:

a) GPA (Granulomatoza cu poliangiitd)

b) PAM (Poliangiita microscopica)

BVAS >3

Screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere /Monitorizare obligatorii din RRBR
Fisd pacient introdusd obligatoriu in RRBR (Registru Roman de Boli Reumatice)

Absenta contraindicatiilor la Rituximabum.

IIa. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENTUL CU RITUXIMABUM (original si
biosimilar) SI CONTRAINDICATII

1.
2.

10.
11.
12.

e T T

Infectii actuale sau recurente severe

Hepatite virale active B sau C fara avizul medicului infectionist sau gastroenterolog, infectia cu
HIV sau orice alte infectii considerate semnificative in opinia medicului curant
Hipogammaglobulinemie (IgG seric <400 mg/dL) sau deficientd de IgA (IgA seric < 10 mg/dL)
Pacienti cu transplant de organ sau transplant de maduva sau celule stem hematopoietice
Hipersensibilitate sau alergie la RTX sau la orice component din preparat

Sarcina si aldptarea

Pacienti cu stiri de imunodeficienta severa

Administrarea vaccinurilor cu germeni vii concomitent cu RTX in ultimele 30 de zile

Afectiuni maligne prezente sau afectiuni maligne 1n ultimii 5 ani, fara avizul medicului oncolog
Contraindicatii specifice la Rituximab mentionate de RCP-uri

Lipsa/retragerea consimtdmantului pacientului fata de tratament

Pierderea calitatii de asigurat.

IITa. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI CU RITUXIMAB

1.
2.

Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
Remisiune completd: BVAS = 0, absenta semnelor, simptomelor sau a altor caracteristici tipice ale

vasculitei ANCA pozitive, fara terapie imunosupresoare

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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3. Remisiune incompleta: BVAS = 0 si corticoterapie in doza mica (prednison < 10 mg/zi)

IVa. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI CU RITUXIMAB

Ib.

ITb

©® N kW =

1. Esecul tratamentului manifestat ca boald refractard: semne, simptome sau alte caracteristici
nemodificate sau accentuate ale formei de vasculita activa

Reactii adverse severe la Rituximab

Infectii acute severe/recurente severe

Decizia medicului

A

Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

B. AVACOPAN

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

2. Varsta> 18 ani

3. Diagnostic confirmat de:

a) Granulomatoza cu poliangiita (GPA) sau

b) Poliangiitd microscopica (MPA)

4. ANCA pozitiv (PR3 sau MPO) sau ANCA negativ, caz in care biopsia trebuie sa fie caracteristica
pentru GPA: cu evidentd de granuloame, inflamatie granulomatoasa sau celule gigante sau pentru
PAM: biopsie renala — glomerulonefritd pauci-imuna

5. Boala activd (BVAS > 0)

6. Absenta contraindicatiilor la Avacopan

7. Numarul de leucocite este > 3,5 x 10%/1, numarul de neutrofile este > 1,5 x 10°%/1, numairul de

limfocite este > 0,5 x 10%/1.

. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENTUL CU AVACOPAN
Vasculite non-ANCA

Forme eozinofilice (ex. GEPA)

Insuficienta hepatica severa

Infectii active severe necontrolate

Hepatita virala activa

Sarcina sau alaptarea

Lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de tratament

Pierderea calitatii de asigurat.
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I11b. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI CU AVACOPAN (MAX 52 SAPT)

1.
2.
3.

Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
Remisiune completa definita prin: BVAS = 0 si absenta necesarului de glucocorticoizi
Raspuns partial evidentiat prin: reducerea semnificativa a scorului BVAS si stabilizarea functiei

renale.

IVb. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI CU AVACOPAN

1.
2.
3.

Esec terapeutic exprimat prin progresia afectérii de organ, recaddere majora

Oprirea temporarda dacd ALT/AST >3 x LSVN sau > 5 x LSVN

Intreruperea permanenta a tratamentului luata in considerare daci:

ALT sau AST > 8 x LSVN

ALT sau AST > 5 x LSVN pentru mai mult de 2 saptamani

ALT sau AST > 3 x LSVN si bilirubina totalda > 2 x LSVN sau raportul normalizat international
(INR)>1,5

ALT sau AST > 3 x LSVN cu aparitia de oboseala, greatd, varsaturi, durere sau sensibilitate in

cadranul superior drept, febra, eruptie cutanata si/sau eozinofilie (> 5%)

4. Leucocite < 3,5 x 10%1 sau numarul de neutrofile este < 1,5 x 10%/1 sau numirul de limfocite este <
0,5 x 10%/1
5. Reactii adverse severe descrise in RCP care impun intreruperea tratamentului: greatd, cefalee,
diaree, infectii ale tractului respirator superior.
Subsemnatul, dr.............ccooiiiiiiiieee . oTaSPUN. de Tealitatea sioexactitatea

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 rdspundere a pacientului,

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 747 bis/3.1X.2026

Cod formular specific: LO01XC17-NSCLC.1 ANEXA Nr. 14

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

— cancer bronhopulmonar — tratament neoadjuvant si adjuvant

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

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

!'Se noteazd obligatoriu codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC17-NSCLC.1

INDICATIE: Nivolumab, in asociere cu chimioterapie pe baza de sadruri de platind ca tratament neoadjuvant, urmat de
Nivolumab in monoterapie ca tratament adjuvant, este indicat pentru tratamentul cancerului bronho-pulmonar altul decat cel cu
celule mici, rezecabil, cu risc crescut de recidiva, la pacientii adulti ale caror tumori prezintd expresie PD-L1 > 1%, cu
adresabilitate pentru pacientii care necesiti atit tratament neoadjuvant, cit si tratament adjuvant pentru cancerului
bronho-pulmonar, altul decét cel cu celule mici, cu expresie PD-L1 > 1%, cu risc crescut de recidiva.

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

2. Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

3. Diagnostic de cancer bronho-pulmonar, altul decat cel cu celule mici, rezecabil, cu risc crescut de
recidiva, confirmat histologic

Fara mutatii activatoare EGFR sau rearanjari ALK

Expresie PD-L1 > 1%

Pacienti fara contraindicatii pentru interventie chirurgicala cu viza curativa

ECOG 0 sau 1

Pacienti cu stadiile IIA (> 4 cm) pana la IIIB (doar T3,N2) conform AJCC editia a-8-a.

® Nk

NOTA:
a) Pacientii eligibili care au primit tratament neoadjuvant cu Nivolumab §i care nu au rdspuns patologic complet, pot fi
eligibili pentru continuarea tratamentului adjuvant cu Nivolumab, in functie de decizia medicald a medicului curant.
b) Pentru pacientii eligibili care au primit tratament neoadjuvant cu Nivolumab si care au rdspuns patologic complet, in
functie de analiza raportului risc potential-beneficiu, medicul curant poate decide continuarea/intreruperea
tratamentului in faza de adjuvantd.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Pacienta Insarcinata sau care alapteaza

3. Expresie PDL< 1%

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

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

IV. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii in absenta beneficiului clinic
2. Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricérei reactii adverse severe
mediata imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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NOTA: ATENTIE !! — S-au observat rdspunsuri atipice (si anume, o crestere tranzitorie inifiald a dimensiunii tumorii sau
leziuni mici nou apdrute in primele cdteva luni, urmate de reducerea dimensiunilor tumorilor). La pacientii cu o stare clinicd
stabild, care prezintd semne initiale de progresie a bolii, se recomandd continuarea tratamentului cu nivolumab pdnd la
confirmarea progresiei bolii (o noud crestere documentatd la interval de 4 - 8 saptdamani).

Subsemnatul, dr..............cooiiiii e TaSpUN. e realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, 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: LO01XC18.17 ANEXA Nr. 15

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

- carcinom renal avansat — prima linie —asociere cu Axitinib

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

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

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

4.Nume §i prenume PACIeNt: ... .. . ... s

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

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

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

|:|b0ala cronicd (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: |:|:|:|

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): [ [ T ]

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

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

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

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

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

[ JpA [ ]NU

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

! Se noteazd obligatoriu codul 137 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)
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Cod formular specific LO1XC18.17

INDICATIE: Pembrolizumabum in asociere cu axitinib este indicat in tratamentul de prima linie al carcinomului renal avansat,

la adulti.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

4.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Adulti cu varsta de 18 ani si peste

Carcinom renal cu sau fard caracteristici sarcomatoide, avansat sau metastatic, bolnavi care nu au
fost tratati anterior pentru stadiul avansat/metastatic (prima linie de tratament)

Indice al statusului de performantd ECOG 0-2

NOTA: Evaluare preterapeuticd:

- Evaluarea clinica si imagisticd pentru diagnosticul de stadiu avansat/metastatic.

- Confirmarea histologica a bolii.

- Evaluarea biologicd: va contine analizele recomandate de catre medicul curant (in functie de starea
pacientului si de posibilele co-morbiditdti existente).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Sarcind

Aléptarea
NOTA: - decizia de a intrerupe fie aldptarea, fie de a nu incepe tratamentul cu pembrolizumabum trebuie luatd avind
in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului cu pembrolizumabum pentru mamd.

- in cazul urmdtoarelor situatii: status de performantd ECOG > 2, infectie HIV, hepatitd 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 carora li se
administreazd tratament imunosupresiv, pacientii cu infectii active, dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut,
tratamentul cu pembrolizumabum poate fi utilizat la acesti pacienti, dacd medicul curant considera ca beneficiile

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

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

IV. CRITERII DE iINTRERUPERE 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, avand in vedere
posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boald, prin instalarea unui raspuns imunitar anti-tumoral puternic. In
astfel de cazuri nu se recomandd intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagisticd dupd 4 — 12 sdptamani
si numai dacd existd o noud crestere obiectivd a volumului tumoral sau deteriorare simptomaticd, se va avea in vedere

intreruperea tratamentului.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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2. Tratamentul cu pembrolizumabum trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse
mediatd imun severa (grad 3), cat si in cazul primei aparitii a unei reactii adverse mediata imun ce
pune viata in pericol (grad 4) — pot exista exceptii de la aceastd regula, in functie de decizia
medicului curant, dupa informarea pacientului.

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

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

completdrii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC18.18 ANEXA Nr. 16

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

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

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

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

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

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

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

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

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

boald): | | T |

9. DCIrecomandat: 1)..................oooiiiiiiiinn. . DC (dupacaz) ......coovvviiiiiiiiiiiin

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

dela: [ [T T[T T[T ] pamatla JTTTTT]T]

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

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

[ Jpa[ ]NU

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

! Se noteaza obligatoriu codul 128 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-
a,varianta 999 coduri de boala)
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Cod formular specific LO1XC18.18
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE!

INDICATIE: Pembrolizumabum este indicat in asociere cu carboplatina si paclitaxel pentru tratamentul de prima linie al
carcinomului endometrial primar avansat sau recurent, la adulti care sunt eligibili pentru tratament sistemic.

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

2. Adulti cu varsta de 18 ani sau peste
3. Carcinom endometrial primar avansat sau recurent
4. Sunt eligibili pacientii cu urmatoarele tipuri histologice:
- adenocarcinom endometrioid,
- adenocarcinom seros,
- carcinom dediferentiat/nediferentiat,
- adenocarcinom cu celule clare,
- carcinom epitelial mixt,
- adenocarcinom NOS
5. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2
6. 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).
II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcind
3. Alaptarea: decizia de a intrerupe fie aldptarea, fie de a nu incepe tratamentul cu pembrolizumabum
trebuie luatd avand in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului cu

pembrolizumabum pentru mama.

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

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

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

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

tratamentului.

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

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

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiieeeeee s TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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