CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. /7% ain 0500 2026

pentru completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sinatate nr.
141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectirii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (*)1, (**)1Q si (**)1B in Lista
cuprinzdnd denumirile comune internafionale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazi de prescriptie medicals, in sistemul de asigurari sociale
de sénétate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanétate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificirile
si completdrile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informaticid din
asigurérile de sanatate

Avénd in vedere:
— art. 241 gi art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicat,
cu modificérile si completarile ulterioare;
— art. 5 alin. (1) pet. 27, art. 8, art. 18 pet. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Séanétate, aprobat prin Hotrarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;
— Hotérdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sanétate, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;
— Ordinul ministrului sanatitii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sinitate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale previzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazi
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor care se acords in cadrul programelor nationale de sinitate,
aprobaté prin Hotdrérea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea
acestora, cu modificarile si completirile ulterioare;
—  Referatul de aprobare nr. DG # 43, 105,08 ‘20‘25;, al directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanitate;

in temeiul dispozitiilor:

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

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmitorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectérii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (M1, (*1Qsi (**)1B in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe bazi de prescriptie medicals, in sistemul de asigurdri sociale de sintate,
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precum §i denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sdnitate, aprobatd prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completdrile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurdrile
de sinitate, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificérile si completarile ulterioare, se completeazi dupd cum urmeaza:

1. in tabel, dupa pozitia 288 se introduc 18 noi pozitii, pozitiile 289 - 306, cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific DCl/afectiune

289 L04AJ0O3 PEGCETACOPLANUM - hemoglobinurie paroxistici
nocturna

290 LO04AJ07 CROVALIMABUM — hemoglobinurie paroxistici nocturni

291 LO1FX12 TAFASITAMABUM - limfom difuz cu celuli B mare
(DLBCL)

292 LO1XMO02.2 IVOSIDENIBUM - leucemie acutd mieloidi (LAM)

293 LO1EE02-ECO01 COBIMETINIBUM+VEMURAFENIBUM —  melanom
cutanat

294 LOIEEO03-ECO03 BINIMETINIBUM+ENCORAFENIBUM -  melanom
cutanant

295 LO1ECO03-FEO1 ENCORAFENIBUM+CETUXIMABUM - cancer colorectal

296 LOIEMO3 ALPELISIB — cancer mamar

297 LOIENO2 PEMIGATINIBUM - colangiocarcinom

298 LO1EX14 ENTRECTINIBUM - tumori solide cu fuziune de gene de
tipul NTRK

299 LO1EX18.1 AVAPRITINIBUM - tumori gastrointestinale stromale
(GIST)

300 LO1EX19 RIPRETINIBUM - tumori gastrointestinale stromale (GIST)
stadiu avansat

301 LOIFX18 AMIVANTAMABUM - cancer pulmonar fird celule mici
(NSCLO)

302 LO1FX20 TREMELIMUMABUM - carcinom hepatocelular, in
asociere cu Durvalumabum

303 LO1XKS52 COMBINATII (NIRAPARIBUM+ABIRATERONUM) -
cancer de prostati

304 LO1XMO02.1 IVOSIDENIBUM - colangiocarcinom

305 V10XX05 LUTETIUM (177 Lu) VIPIVOTIDE TETRAXETAN —
cancer de prostatd, mCRPC

306 C10AX18 VOLANESORSENUM -  sindromul chilomicronemiei
familiale

2. Dupd formularul specific corespunzitor pozitiei 288 se introduc 18 noi formulare specifice
corespunzatoare pozitiilor 289 —306 , previzute In anexele 1 - 18 la prezentul ordin.
Art. IT— Anexele nr. 1 - 18 fac parte integranti din prezentul ordin.

Art. IIT - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurari de Sanitate la adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE

Conf. Univ. Dr. waﬁ@mﬁMOLDOVAN
NN




Cod formular specific: L04AJ03 Anexa 1

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

— hemoglobinurie paroxisticd nocturnd -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea medicalf: ...

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

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

4.Nume §i prenume pacient: ................oooooooiii i

CNe/co: | | | [ [T T TTTTIITTIT T}

SFO/RC: [ | | | [ [ Jmdata: [T [[TTTT]

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

[ Iboala cronicé (sublista C sectiunea C1), cod G: [ | [ |
[ PNS (sublista C sectiunea C2), ir. PNS: [ | | | ] cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: [:D:]
’ EfICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): D:D

9. DCIrecomandat: 1)........................................ DC (dupacaz) ............oooeveeiiii )

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni l:]12 luni,

dela: | | [J T TT] LI T TTT T

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

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

[ Ipa [INU

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

(113

Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific L04AJ03
INDICATIE: Pegcetacoplanum este indicat in monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu hemoglobinurie paroxisticd
nocturnd (HPN) care sunt anemici dupi tratamentul cu un inhibitor al C5 timp de cel putin 3 luni.

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

2. Véarsta> 18 ani

3. Pacienti adulti cu hemoglobinurie paroxistici nocturnd (HPN) care sunt anemici in timpul

tratamentului cu un inhibitor al C5 timp de cel putin 3 luni.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la Pegcetacoplanum sau la oricare dintre excipienti
2. Tratamentul cu Pegcetacoplanum nu trebuie initiat la pacienti:

a) cu infectie neremisd, provocatd de bacterii Incapsulate, incluzdnd Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae si Haemophilus influenzae.

b) care nu sunt vaccinati in prezent Impotriva Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae §i
Haemophilus influenzae, cu exceptia cazului in care li se administreaza tratament profilactic cu
antibiotice adecvate, péna la 2 sdptdmaéni dupé vaccinare.

3. Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza (IEF) nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

HI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Obiectivele tratamentului:
a. Normalizarea parametrilor hematologici (normalizarea LDH/haptoglobinei, corectarea hemoglobinei).

b. Prevenirea recdderilor, crizelor de hemolizi, necesarului transfuzional

1. Mentinerea consimtimantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinici a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranti

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

Notd: HPN este o boald cronicd si se recomandd ca tratamentul cu Pegcetacoplanum sd continue pe toatd durata vietii
pacientului, pdnd cand este indicatd clinic oprirea administrarii acestui medicament.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti
2. Lipsa de complianté la tratament sau la evaluarea periodici

3. Reactii adverse severe la medicament

1 I’y . . . . PRI . . . . [ B
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului ta momentul completérii formularului



4. Decizia medicului curant, impreund cu pacientul, de a opri terapia

5. Decizia unilaterald a pacientului de a opri terapia.

Notd: Dacd pacientii cu HPN intrerup tratamentul cu Pegcetacoplanum, acestia trebuie monitorizati indeaproape pentru depistarea
eventualei prezente a semnelor si simptomelor de hemolizd intravasculard gravd. Hemoliza intravasculard gravd este
identificatd prin valori crescute ale LDH, impreund cu scdderea bruscd a dimensiunii clonei HPN eritrocitare sau
hemoglobinei, sau reaparitia simptomelor cum ar fi oboseala, hemoglobinuria, durerea abdominald, dispneea, aparifia
unui eveniment vascular advers major (incluzdnd tromboza), disfagia sau disfunctia erectild. Dacd este necesard
intreruperea administrdrii acestui medicament, trebuie luat in considerare un tratament alternativ. Dacd apare hemolizd
gravd dupd oprirea administrdrii, trebuie luate in considerare urmdtoarele proceduri/tratamente: transfuzie de sdnge
(masd eritrocitard), transfuzie de schimb, anticoagulante si corticosteroizi. Pacientii trebuie monitorizati indeaproape timp
de cel putin 8 sdptdmadni de la ultima dozd, reprezentdnd mai mult de 5 timpi de injumdidtire ai acestui medicament, pentru
a permite eliminarea medicamentului. In plus, trebuie luatd in considerare intreruperea lentd.

Subsemnatul, dr...................cceeeeen o TASpUNd. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [T 711 Semnétura §i parafa medicului curant

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L04AJ07 Anexa 2

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

— hemoglobinurie paroxisticd nocturnd -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
EHthitattamediealrrrrerrmerreerreer e e e e e —

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

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

4.Nume $i prenume PACIeNT: .............ooouiiiiiiiiiii i

CNe/c: [ [ [ [T T T TTTTTIITTTTTT]

SFO/RC: | | | [ [ [ |mdata: [ [TTT ][]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale“ din Formularul specific cu codul: .....................

7.Tip evaluare: Dini’giere Dcontinuare l___lintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

[_PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ | | | ] cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: Djj

I___]ICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ ] ]

9.DCIrecomandat: 1).........................ooooeiiiin. DC (dupdcaz) .......oovevvineiiiiiniinin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni D6 luni DIZ luni,

dela: | [ [ [ [[]T]] LT TTTTT]

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

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

[ ]pa [ ]NU

*Nu se completeaza dacd la “tip evaluare” este bifat

(433

Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LO04AJ07
INDICATIE: Crovalimabum in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti, adolescenti si copii cu varsta de
12 ani sau peste, cu o greutate corporald de 40 kg sau mai mult, cu hemoglobinurie paroxistica nocturni (HPN). Crovalimabum
este indicat la pacientii diagnosticati cu HPN cu hemolizd cu simptome clinic sugestive pentru activitatea crescutd a bolii,
netratati anterior cu un inhibitor al componentei complementului 5 (C5).

Nu se indica tratamentul cu Crovalimabum pentru componenta aplastici a anemiei la pacientii cu HPN, in absenta criteriilor de

hemolizi.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

IL

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnati de pacient/de apartinitorii legali in cazul
minorilor — CONSIMTAMANT INFORMAT PENTRU ADMINISTRAREA TERAPIEI
BIOLOGICE DE BLOCARE A COMPLEMENTULUI (vezi Anexa 1 din protocolul terapeutic)

2. Pacienti adulfi, adolescenti si copii cu varsta de 12 ani sau peste, cu o greutate corporald de 40 kg
sau mai mult, cu hemoglobinurie paroxisticd nocturni (HPN):

a) netratati anterior cu un inhitor C5

b) cu hemoliza cu simptom(e) clinic(e) indicative pentru activitatea crescuts a bolii

3. Activitate crescuti a bolii definitd prin urmatoarele criterii:

a) Hemoliza intravasculard semnificativa (scaderea hemoglobinei, a haptoglobinei, cresterea LDH >
1,5 x nivelul maxim normal, prezenta reticulocitozei i a schizocitelor pe frotiul sanguin periferic
cu evidenta deficitului de organ (cel putin un deficit):

o Anemie semnificativa cu dependenté/istoric de transfuzii

o Tromboza venoasa sau arteriald

o Hipertensiune sau insuficientd pulmonara neexplicati de alti patologie

o Insuficients renald neexplicaté de altd patologie

o Durere abdominala recurentd sau disfagie care necesiti spitalizare sau analgezie cu opiacee

b) Bolnavi cu prezenta clonei majore leucocitare HPN > 10% identificata prin imunofenotipare prin
citometrie in flux conform ghidurilor internationale (cel putin doud dintre liniile hematopoietice
eritrocitard, granulocitard si monocitard utilizand cel putin markerii FLAER, CD157 pentru
monocite si granulocite - ambii markeri obligatoriu, CD59 (pentru eritrocite)

c) cu excluderea altor cauze de hemolizi intravasculari.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti

2. Pacienti cu infectie neremisd cu Neisseria meningitidis

3. Pacienti care nu sunt vaccinati in prezent impotriva Neisseria meningitidis, cu exceptia cazului in
care urmeaza tratament profilactic cu antibiotice adecvate in decurs de 2 saptimani dupa vaccinare

4. Crovalimabum nu este recomandat in timpul sarcinii, decit daca starea clinici a pacientei necesita

tratament.
Notd: Deoarece nu se cunoagte dacd Crovalimabum se excretd in laptele uman si nu poate fi exclus un rise pentru sugarul
aldptat, trebuie luatd in considerare intreruperea aldptdrii sau intreruperea tratamentului cu Crovalimabum, avédnd in

vedere beneficiul aldptarii pentru sugar si beneficiul tratamentului pentru mamé.

1 S . . . . R I . . . . woae .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularultui



5. Infirmarea HPN ca si cauza pentru hemoliza intravasculara
6. Lipsa criteriilor de anemie semnificativa cu deficit de organ si/sau istoric de transfuzii
7. Clona majord HPN sub 10% (evaluatd prin imunofenotipare prin citometrie in flux conform

ghidurilor internationale mentionate la criteriile de includere).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdméntului i a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranti

3. Probele biologice permit continuarea administrérii terapiei in conditii de sigurant3.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Notd: HPN este o boald cronicd si se recomandd continuarea tratamentului cu Crovalimabum pe parcursul vietii pacientului.
Daca pacientii cu HPN trebuie sd intrerupd tratamentul cu Crovalimabum, acestia ar trebui sd fie monitorizafi atent pentru
semne si simptome de hemolizd, identificate prin cresterea LDH, scdderea bruscd a hemoglobinei, sau reaparitia simptomelor
cum ar fi oboseala, hemoglobinuria, durerile abdominale, dificultdti de respiratie (dispnee), evenimente vasculare adverse
majore (inclusiv trombozd), disfagie sau disfunctie erectild. Monitorizafi orice pacient care trebuie sd intrerupd Crovalimabum
timp de cel pufin 16 sdptdmani pentru a detecta hemoliza §i alte reactii. Dacd apar semne si simptome de hemolizd dupd
intreruperea tratamentului, inclusiv LDH crescut, luati in considerare reluarea tratamentului cu Crovalimabum.

1. Reactii de hipersensibilitate severe
Reactii severe legate de locul perfuziei sau de injectare
Infectii severe sau agravarea unei infectii sistemice

Pierderea eficacitatii (ex. hemoliza intravasculard persistents)

Decizia medicului

A T

Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............oooiii . TESpUN. e realitatea §ioexactitatea

completérii prezentului formular.

Data: | | | [ [ TT1711] Semnétura si parafa medicului curant

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

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



Cod formular specific: LO1FX12 Anexa 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TAFASITAMABUM
— limfom difuz cu celuld B mare (DLBCL)-

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea medicali: .. ..o

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

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

4.Nume §i prenume PACIent: ..ottt

eNe/c: | | [ [ [T TTTTTTTITTTTIT1T]

SFO/RC: [ | | | [ [ Jmdata: [ [T TT T[]

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

Dboala cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: [:]:E:]

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:]:I:L cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: D:[_—_]

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

boald): D:I::I

9.DCIrecomandat: 1).........................ocoi DC (dupdcaz) ...........ooooovieiei,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni [:|12 luni,

dela: | | [ [ [[]T] LI TTTTT]

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

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

[ Ipa [ InNu

*Nu se completeazi daca la “tip evaluare” este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LO1FXI12
INDICATIE: Limfom difuz cu celuld B mare (DLBCL), recidivat sau refractar (face obiectul unui contract cost volum)
Tafasitamabum este indicat in asociere cu lenalidomida, urmati de Tafasitamabum in monoterapie, pentru tratamentul pacientilor
adulti cu limfom difuz cu celuld B mare (DLBCL) recidivat sau refractar, care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de
celule stem (ASCT).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Pacienti adulti (=18 ani) cu DLBCL recidivat sau refractar, care nu sunt eligibili pentru transplant
autolog de celule stem (ASCT).

Ii. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Nu se utilizeaza Tafasitamabum in timpul sarcinii. Sarcina trebuie exclusa inainte de tratament.
2. Nu se cunoaste dacid Tafasitamabum trece in laptele matern. Nu este recomandatd alaptarea in
timpul tratamentului si timp de cel putin 3 luni dupi ultima doza.

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmaéntului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Réspuns complet
b) Réspuns partial
c) Boala stabila
d) Progresia bolii
3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranti
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranti.

A. Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-paraclinici):

a) Monitorizarea hemoleucogramei complete, avind in vedere riscul aparitiei citopeniilor, inclusiv
neutropenie, trombocitopenie si anemie

b) Monitorizarea pacientilor pentru aparitia semnelor si simptomelor de infectie, inclusiv infectii
oportuniste

¢) Monitorizarea pacientilor pentru aparitia manifestirilor hemoragice

d) Monitorizarea pacientilor pentru identificarea simptomelor sau semnelor care ar putea sugera LMP

e) Monitorizarea pacientilor pentru sindromul de liz tumoral.

B. Criterii de evaluare a raspunsului la tratament

Evaluarea raspunsului la tratamentul cu Tafasitamabum + lenalidomidi se va realiza conform Criteriilor
Lugano 2014, standardul actual pentru limfoamele avide de fluorodeoxiglucoza (FDG) - FDG-avide -
precum DLBCL, cu utilizarea PET-CT ca metoda principala de apreciere a raspunsului metabolic.

Tipuri de riaspuns conform Lugano:
a) RC (raspuns complet): disparitia captarii FDG (Deauville 1-3)
b) RP (rispuns partial): reducere semnificativd a captirii FDG si scidere >50% a dimensiunilor
leziunilor

1 s . . . . SR TI) . . . . v o .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului



c) BS (boala stabila): fard modificari relevante
d) PB (progresia bolii): noi leziuni FDG-pozitive sau cresteri >50%.

NOTA: Frecventa evaluirilor:

— evaluare initiald (baseline),

—  reevaludri periodice la 8—12 sdptdmdni,

—  reevaluare la finalul fazei de combinatie §i ulterior pe durata monoterapiei cu Tafasitamabum.

Indicatori utilizafi in practici:
— ORR (rata de rdspuns: CR + PR) — utilizald §i in studiile care au stat la baza aprobdrii (L-MIND).
— CR rate, DOR, PFS si OS ca repere clinice in monitorizare.

Aspecte clinice: citopeniile sunt firecvent asociate lenalidomidei si nu indicd neapdrat progresie; interpretarea trebuie corelati
clinic.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii — tratamentul se opreste la aparitia progresiei
2. Toxicitate inacceptabila in ciuda masurilor suportive (hematologici sau non-hematologics)
3. Reactii de perfuzie severe (Grade > 3) sau care pun viata In pericol
4. Infectii severe care contraindici continuarea tratamentului
5

Sarcind (riscul de toxicitate embrio-fetald).

Subsemmnatul, dr............c..oooiiiiineenene s eennnsorspund  de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ [ ] T ] 111 Semnatura si parafa medicului curant

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO01XM02.2 Anexa 4

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

- leucemie acutd mieloidid(LAM) -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea mMedical: .. .o

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

3.Cod parafi medic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume $i Prenume PACIBIL: ... ..ottt

exe/cm: [ [ [T [T T TTTTTITTTTTT]

SFO/RC:[ | | [ [ [ Jmdata: [ [ [T T [ TT]

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

D boala cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: [D:]

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: m, cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

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

boaldy:
9. DCIrecomandat: 1)............................ DC (dupdcaz) .....oooeveviiiiiii i,
2) DC (dupacaz) .......cooovviiiiiiiiiii,

10.*Perioada de administrare a tratamentului; D3 luni D6 luni D12 Juni,

detal [ [ [ [ [ [T pamava: T T T TTT]

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

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

D DA D NU  *Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat “intrerupere

! Se noteazd obligatoriu codul 162 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LO1XM02.2

INDICATIE: Ivosidenibum administrat in asociere cu azacitidina este indicat pentru tratamentul pacientilor adulfi cu leucemie
acutd mieloidd (LAM) nou diagnosticatd, cu o mutaie izocitrat dehidrogenazi-1 IDH1 R132, care nu sunt eligibili pentru a primi
chimioterapie de inductie standard.

I. CRITERI DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consim{amant pentru tratament semnatd de pacient

2. Pacienti adulfi cu leucemie acuti mieloida (LAM) nou diagnosticata

3. Mutatie IDH1 R132 confirmata printr-un test de diagnostic adecvat

4, Pacienti care nu sunt eligibili pentru chimioterapie de inductie standard
5. Administrare in asociere cu azacitiding.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Absenta mutatiei IDH1 R132

Administrare concomitenta de inductori puternici ai CYP3A4 sau dabigatran
Sindrom QT lung congenital

Istoric familial de moarte subita sau aritmie ventricularad polimorfa

. Interval QT/QTc > 500 ms, indiferent de metoda de corectie

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

N AW

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

2. Starea clinici a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de sigurant

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii

Toxicitate inacceptabild sau intoleranti la tratament

Aparitia unei reactii adverse care impune intreruperea permanenta conform recomandarilor de

Radi S

ajustare a dozei din protocolul terapeutic

4. Prelungirea intervalului QTc asociatd cu semne sau simptome de aritmie ventriculara care pune
viata in pericol

5. Sarcina.

Subsemnatul, dr.................cooiiicecn. ., TASPUN de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.

Data:| | | | [ | ] || Semnitura gi parafa medicului curant

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

consim{gmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

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

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



Cod formular specific: LO1IEE02-EC01 Anexa §

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

- melanom cutanat -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L Unitatea MediCal: ..o o

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

3.Cod parafi medic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i prenume Pacient: ... ..o

enxeyem: | [ [T T T TTTTTITTITT]

SFO/RC:| | [ | | [ Jindata: [ [ [T T[]

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

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

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:], cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ | | ]

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

9. DCIrecomandat: 1).......................ocoeiinnn . DC (dupdcaz) ........ocoeviiiiiiiiii

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni DIZ luni,

delal [ | [ [T T 1 Jptmatal [T TTT]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | [ [ T [ ] | |
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

D DA D NU  *Nu se completeazi dac la “tip evaluare” este bifat “Intrerupere

! Se noteaza obligatoriu codul 117 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIEE02-EC01

INDICATIE: Cobimetinibum este indicat in asociere cu Vemurafenibum pentru tratamentul pacientilor adulfi cu melanom

inoperabil sau metastazat cu mutatie BRAF V600.

IL.

111

Iv.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu melanom cutanat confirmat histologic, cu mutatie BRAF V600, stadiul inoperabil sau
metastatic

Tratament de prima linie pentru pacientii care nu au primit tratament anterior pentru boala
metastatica sau local avansati, inoperabila

Sunt eligibili pacientii care au progresat in timpul sau dupa imunoterapie anterioard de primd linie
pentru melanom local avansat nerezecabil sau metastatic

Sunt eligibili pacientii care au primit terapie adjuvantd — imunoterapie si care au recdzut in timpul
imunoterapei adjuvante sau dupé incheierea acesteia

Sunt eligibili pacientii care au primit terapie adjuvantd — inhibitori BRAF si MEK si care au recdzut
la peste 6 Iuni de la incheierea terapiei adjuvante

ECOG 0-2

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Absenta mutatiei BRAF V600

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consim{amantului 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 sigurant

CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
2. Toxicitate inacceptabila

3. Decizia medicului sau a pacientului.

Se ncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularalui



Notd: - pacienti de aitd rasd decdt cea caucaziand - siguranta i eficacitatea Cobimetinibum au fost stabilite numai la pacientii de

rasd caucaziand.
- medicul prescriptor modificd dozele dupd evaluarea profilului individual de sigurantd sau de tolerabilitate a pacientului,

- Severitatea evenimentelor adverse clinice este apreciatd conform criteriilor din The Common Terminology Criteria for
Adverse Events (CTC-AE v.4.0).

- Tratamentul cu Vemurafenibum poate fi continuat in cazul in care se modificd doza de Cobimetinibum, dacd starea

clinicd o impune.

Subsemnatul, dr...................coicveeee. ., TASpUNd de realitatea §i exactitatea

completérii prezentului formular.

Data: | | | | | ] 1] | Semnatura si parafa medicului curant

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

auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1EE03-EC03 Anexa 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BINIMETINIBUM+DCI ENCORAFENIBUM

- melanom cutanat -

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

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

3.Cod parafi medic: [ [ [ [ | [ |

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

exe/em: | | [T T]

SFO/RC:| | | [ | | |tndata: [ [ [ [ [T ]T]]

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

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

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

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCIrecomandat: 1)......................... DC (dupdcaz) ........ocoooviiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni DI.Z luni,

dela:[||||||||pﬁﬂﬁla=||llllll[

11. Data fntreruperii tratamentului: | | [ [ [ [ ] | ]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previizut in Ordin:

D DA D NU  *Nu se completeazi dacd la “tip evaluare” este bifat “Intrerupere

! Se noteazd obligatoriu codul 117 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIEEG3-EC03

INDICATIE: Binimetinibum, in combinatie cu Encorafenibum, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulfi cu melanom
nerezecabil sau metastatic, cu o mutatie BRAF V600.

I.

IL

III.

IV.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
Declaratie de consimtimént pentru tratament semnaté de pacient
Pacienti cu melanom cutanat confirmat histologic, cu mutatie BRAF V600, stadiul inoperabil sau

metastatic

Tratament de primi linie pentru pacientii care nu au primit tratament anterior pentru boala
metastaticd sau local avansatd, inoperabila

Sunt eligibili pacientii care au progresat in timpul sau dupa imunoterapbie anterioara de primd linie
pentru melanom local avansat nerezecabil sau metastatic

Sunt eligibili pacientii care au primit terapie adjuvantd — imunoterapie si care au recdzut in timpul
imunoterapei adjuvante sau dupa incheierea acesteia

Sunt eligibili pacientii care au primit terapie adjuvantd — inhibitori BRAF si MEK si care au recézut
la peste 6 luni de la incheierea terapiei adjuvante

ECOG 0-2

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Absenta mutatiei BRAF V600.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

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

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurant

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

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
2. Toxicitate inacceptabila
3. Decizia medicului
4

Decizia pacientului.

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



Notd: - Dacd apar toxicitdfi asociate tratamentului la utilizarea de Binimetinibum in combinatie cu Encorafenibum, doza trebuie
redusd simultan pentru ambele medicamente sau administrarea ambelor medicamente trebuie intreruptd sau opritd simultan.

- Dacd tratamentul cu Binimetinibum este oprit definitiv, tratamentul cu Encorafenibum trebuie intrerupt.

- Dacd tratamentul cu Encorafenibum este intrerupt temporar, tratamentul cu Binimetinibum trebuie intrerupt.

- Dacd tratamentul cu Encorafenibum este oprit definitiv, atunci tratamentul cu Binimetinibum trebuie oprit definitiv.

Subsemmnatul, dr...............oi e .., TASpUNd de realitatea si exactitatea

completérii prezentului formular.

Data: (TT T T 7T Semnétura §i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluiri clinice st buletine de
laborator sau imagistice, consimtdzmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul
specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fata de care, se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LOIEC03-FE01 Anexa 7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ENCORAFENIBUM+DCI CETUXIMABUM

- cancer colorectal -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ... ... ...

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

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

4.Nume §i prenume PACIENE: .............oiiiiiiii

enxe/em:| | [ I TTTTTTTTTTTTITT]]

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

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

D boala cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: [D:]

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: DID, cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

boald), dupd caz: [ [ T ]

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):
9. DCIrecomandat: 1).......................cooiii i DC (dupdcaz) ..........cocoeviiiiiiiie,
2) DC (dupdcaz) .........ooooiiiiiininniei i,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 Tuni D6 luni Dl2 luni,

detal [ [ [ [ [T 1] pamiva: T T [T T 7]

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

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

D DA l:] NU *Nu se completeazi dacd la “tip evaluare® este bifat “Intrerupere

'Se noteazd obligatoriu codul 98 (éonform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIEC03-FE01

INDICATIE: Encorafenibum este indicat in combinatie cu Cetuximabum, pentru traiamentul pacientilor adulfi cu cancer
colorectal (CRC) metastazat, cu mutatia BRAF V600E, care s-au aflat anterior sub terapie sistemicd.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

i
2
3.

Declaratie de consimtadmant pentru tratament semnata de pacient

Cancer colorectal metastatic tratat cu 1-2 linii de terapie sistemic3, cu mutatie BRAF V600E

ECOG 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1

Absenta mutatiei BRAF V600E

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

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 siguranti

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

2
3.
4

Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
Toxicitate inacceptabila
Decizia medicului

Decizia pacientului.

Noté: - Daca tratamentul cu Encorafenibum este oprit definitiv, atunci tratamentul cu Cetuximabum trebuie oprit.
- Daca tratamentul cu Cetuximabum este oprit definitiv, atunci tratamentul cu Encorafenibum trebuie oprit.

Subsemnatul, dr...........cooiiiiiiimmmmsissssnene, Hispund de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

Data: | | | | | [ 1] ] Semnétura si parafa medicului curant

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

consimtdméntul informat, declaratia pe propria rispundere a pacientului, formularul specific, confirmarea Inregistririi

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 completérii formularului



Cod formular specific: LOIEMO03 Anexa 8

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

- cancer mamar -~

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ...........ooo i e TR

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

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

4.Nume $i prenume PACIeNt: ... .. ..ot e

eNe/c: [T [T T T T TTTTTTTTTTT]

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

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

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

[ IPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ | | | |} cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupi caz: D:]:]

ElICDlO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): D__—_]j

9. DCl recomandat: 1)....................ocoiin, DC(dupdcaz) .......cooeeveiiiiiiiiinii,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni D12 luni,

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

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

(113

intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIEM03
INDICATIE: Alpelisib este indicat in asociere cu fulvestrant pentru tratarea femeilor aflate in postmenopauza si a barbatilor cu
cancer mamar local avansat sau metastatic, cu receptori hormonali (HR) pozitivi, fard receptor 2 al factorului uman de crestere
epidermici (HER2), cu mutatie PIK3CA, dupa progresia bolii in urma administrarii unui tratament endocrin in monoterapie.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1s
2

(8]

Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu cancer mamar, in stadiu avansat, cu HR pozitivi, fard HER2, cu prezenta unei mutatii
PIK3CA la nivelul probelor tumorale sau plasmatice, detectatd prin utilizarea unui test validat
Prezenta unei mutatii PIK3CA

Paciente In postmenopauza

Progresie in timpul terapiei endocrine (neo)adjuvante sau in timpul terapiei adjuvante cu inhibitori
CDK4/6 si/sau tratament endocrin sau in decurs de 12 luni de la finalizarea terapiei endocrine
(neo)adjuvante, fara tratament pentru boala metastatica

Progresie in timpul tratamentului cu inhibitori CDK4/6 si/sau tratament endocrin pentru boala

metastatica

ECOG 0 sau 1

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Is

2
3
4.
5

Absenta mutatiei PIK3CA

Carcinom mamar HER2 pozitiv

Boalé viscerala simptomatica

Diabet zaharat de tip I sau de tip II necontrolat terapeutic

Antecedente de pancreatitd acutd in ultimele 12 luni sau antecedente medicale de pancreatitd
cronica

Progresie la mai mult de 12 luni de la finalizarea terapiei endocrine (neo)adjuvante, fara tratament
pentru boala metastatica

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

ITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala
c) Boala stationara

d) Beneficiu clinic

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



3. Starea clinici 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. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
2. Deces

3. Toxicitate inacceptabild

4. Decizia medicului
5

Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr.................o e TASPUN. de realitatea sioexactitatea

completérii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1EN02 Anexa 9

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

— colangiocarcinom -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
L URItatea IEQECala: e

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

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

4.Nume §i prenume PAcient: ... ... ... i

ene/em: | | [ [ Il TT]]

SFO/RC: | | | | [ ]| |mdata: | | [ [ [ [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: Dim'tiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea CZ), nr. PNS: D:IZD cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupi caz: [Dj

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

9. DCIrecomandat: 1).....................coon, DC (dupdcaz) .........coooooviiiiiiii,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [:]3 luni D6 luni I::|12 luni,

dela: | [ [ ][ []T]] LI LTI

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

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

[ pa [ ]NU

*Nu se completeazd daci la “tip evaluare” este bifat

(113

intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIENO2
INDICATIE: Pemigatinibum administrat in monoterapie este indicat pentru tratamentul adultilor cu colangiocarcinom local
avansat sau metastazat cu o fuziune sau o rearanjare a receptorului factorului de crestere a fibroblastelor tip 2 (FGFR2), care a
progresat dupd cel putin o linie anterioard de terapie sistemici.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnaté de pacient
2. Pacienti diagnosticati histopatologic cu colangiocarcinom nerezecabil sau metastatic
3. Rearanjare a receptorului factorului de crestere a fibroblastelor tip 2 (FGFR2) printr-un test
diagnostic adecvat
4. Progresie dupa cel putin 1 linie de terapie sistemicd pentru boald avansatid (nerezecabild sau

metastaticd)

5. ECOG 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Absenta rearanjdrii receptorului factorului de crestere a fibroblastelor tip 2 (FGFR2)
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

3. Utilizarea concomitentd cu sunitoare.

ITI. 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
Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
Toxicitate inacceptabild

Decizia medicului

il

Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..................ooiiceeeee. o TASPUNd. de realitatea si exactitatea

completérii prezentului formular.

Data: | | | [ [ ][ 1]1 Semniétura si parafa medicului curant

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

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

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



Cod formular specific: LO1EX14 Anexa 10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ENTRECTINIBUM
— tumori solide cu fuziune de gene de tipul NTRK -

SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
L Umtatea IR L

2. CAS /ar. contract: ................ I

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

4. Nume §i prenume PaCIeIE: ... ..ot e

ene/c: [ | | [ [ [T JJTTTITTTTITT]

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [Dj:l cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupi caz: D:]j

[__[ICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): I_—_I_—_D

9. DCI recomandat: 1)....................ocoiiiiiin . DC (dupdcaz).........oovevviiiiiiiiii,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni Dl2 luni,

dela: | | | [ [ []1]] LI T T TT]

11. Data fntreruperii tratamentalui: | | | [ [ [ ] T |

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

[ Ipa [ ]NU

*Nu se completeazd dacd la “tip evaluare este bifat

(153

Intrerupere”!



SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIEX14
INDICATIE: Entrectinibum administrat in monoterapie, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti, adolescenti si copii cu
vérsta de 12 ani sau mai mare, cu tumori solide care exprima o fuziune de gene de tipul receptorului neutrofic de tirozin kinaza
(NTRK), care au o boald avansatd local, metastazatd sau in cazul cdreia este probabil ca rezecfia chirurgicald si duci la
morbiditate severd, si care nu au primit anterior un inhibitor NTRX, care nu au optiuni de tratament satisfacitoare.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmént pentru tratament semnatd de pacient/de apartinatorii legali/tutore in

cazul minorilor
2. Varsta> 12 ani
3. Diagnostic confirmat histologic sau citologic de tumora solida local avansatd sau metastatici care

prezintd o rearanjare a genei NTRK1/2/3

Notd: Este necesar un test validat pentru selectia pacientilor cu tumori solide care prezintd o fuziune de gene de tipul
NTRK. Statusul pozitiv pentru fuziunea de gene de tipul NTRK trebuie stabilit inainte de initiereq tratamentului cu
Rozlytrek.

4. Sunt eligibili pacientii cu terapii anterioare, cu exceptia inhibitorilor Trk

5. ECOG 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Absenta rearanjéarii NTRK1/2/3

2. Hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtimantului §i a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinici a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurants

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de sigurant3.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
2. Toxicitate inacceptabilid
3. Decizia medicului
4

Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............c.oiiiiiceceeneoTASPUN. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evalusri clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consim{dmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea Inregistririi

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

1 ~ . . . . T . . . . v N
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularutui



Cod formular specific: LO1EX18.1 Anexa 11

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

- tumori gastrointestinale stromale (GIST) -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea medicala: ... .. .. .

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

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

4.Nume §i Prenume PACICIL: ...ttt e

enxe/em:| [ [ [T JTTTTTTTTTTTTT]

SFO/RC:[_ | | [ [ [ Jindata: [ [ [T TTT]

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

D boala cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: [:l:]j

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T | ], cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: | | [ ]
D ICD1Q %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boaldy:
9.DCIrecomandat: 1).......................ooiiiii . DC (dupdcaz) .........oooooeiiiii
) DC (dupdcaz) ........oooooviiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: DB luni D6 luni D12 luni,

detal [ [ [ [ [T 1] pamiiva: T T T TT]T]

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

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

D DA D NU  *Nu se completeaza daci la “tip evaluare* este bifat “intrerupere

! Se noteazi obligatoriu codul 193 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIEXI18.1

INDICATIE: Avapritinibum este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu tumori gastrointestinale
stromale (GIST) nerezecabile sau metastazate care prezintd mutatia D842V a receptorutui alfa al factorului de crestere derivat

din trombocite (PDGFRA).

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consim{dmant pentru tratament semnati de pacient

2. Diagnostic confirmat de GIST nerezecabil sau metastatic cu o mutatie D842V in gena PDGFRa.

3. ECOG 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Absenta mutatie D842V in gena PDGFRo.

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Menfinerea consimf{@mantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranti

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
2. Toxicitate inacceptabild
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr.................ooi e, TASPUN. de realitatea si exactitatea

completérii prezentului formular.

Data: | | | | } | I ] | Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, fmpreun cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtgmantul informat, declaratia pe propria réspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea fnregistrarii

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 completérii formularului



Cod formular specific: LOIEX19 Anexa 12

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

— tumori gastrointestinale stromale (GIST) stadiu avansat -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LB N I 1Lt Lo L D S

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

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

4. Nume §i prenume PACIEIIE: ... .......oiiiit i

ene/em: [ [ [TTTTTTTT Tl T]

SFO/RC: [ [ [ [ [ ] Jimdata: [ [ [ ] ]]]]

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

Dboala cronici (sublista C sectiunea C1), cod Gt E[:]j

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

DICDlO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupid caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): D:l:l

9. DCIrecomandat: 1).............c.coiiiiiiiiiiiinnn, DC (dupacaz) ..o.oovevvveiiiiiiiii e,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: DB funi D6 luni DIZ luni,

deda: | [ [ [ [ ]]] HEEEEEEE

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

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

[ pa [ ]nU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIEX19
INDICATIE: Ripretinibum este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu tumori stromale gastrointestinale (GIST) in
stadiu avansat, care au ficut tratament anterior cu trei sau mai multi inhibitori de kinaze, inclusiv cu imatinib.

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

2. Pacienti cu diagnostic de GIST in stadiu avansat, care au progresat in urma tratamentului cu
imatinib, sunitinib si regorafenib sau
3. Pacienti care au intoleranta la oricare dintre aceste tratamente

4. ECOG (-2

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinici 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. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
2. Toxicitate inacceptabild
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr................cooiii s TASpUNd. de realitatea siexactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

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

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



Cod formular specific: LO1FX18 Anexa 13

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI AMIVANTAMABUM
— cancer pulmonar fard celule mici (NSCLC) -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUm R atea ICAICA A, . .

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIT: ... ...ttt

ene/cem: | | | | [T JTTTTTTTIITT]

SFO/RC: [ | | | [ ] Jimdata: [ [TT[[]T]]

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

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: [l:lj

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:lj:[, cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupi caz: D:]j

I:JICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): D:D

9.DCIrecomandat: 1)...........................ooin . DC(dupdcaz) .......cooovvviiiiiiii,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: DB lani D6 luni DlZ luni,

dela: | [ | [ []] LI LT TTT]

11. Data intreruperii tratamentulai: | | | [ [ [ [ | ]

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

[ Ipa [ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LO1FX18
INDICATIE: Amivantamabum in monoterapie, este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu cancer pulmonar fari celule mici
(NSCLC) in stadiu avansat, cu mutatii activatoare ale insertiei Exon 20 a EGFR (receptorilor factorului de crestere epidermici),

dupi esecul terapiei pe bazi de platini.
I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmaént pentru tratament semnati de pacient
2. Cancer pulmonar fari celule mici (NSCLC) avansat, cu mutatii activatoare ale insertiei Exon 20 a EGFR
3. Existenta mutatiei EGFR in esantioanele de tesut tumoral (sau plasmatic) determinati inaintea initierii
tratamentului cu Amivantamabum, utilizdind o metoda de testare validata. Testarea poate fi efectuati in orice
moment de la diagnosticul initial pani la initierea tratamentului
4. Progresie in timpul sau dupa chimioterapia pe bazi de platind

5. ECOG 0-1

Notd: pot beneficia de continuarea tratamentului pacienfii cu aceastd indicatie terapeuticd care au primit anterior tratament cu
Amivantamabum din surse de finantare diferite de Programul National de Oncologie si nu au prezentat boald progresivd la
medicamentul respectiv.
II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Absenta mutatilor activatoare ale insertiei Exon 20 a EGFR.
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
HI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdméntului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evalurii:
a) Remisiune completi
b) Remisiune partiald
c) Boala stationard
d) Beneficiu clinic
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice)
2. Toxicitate inacceptabila
3. Decizia medicului
4. Decizia pacientului.
Subsemmnatul, dr...............oiiiceeeeorASPUNd. de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.

Data: | ’ ! | ' ' ] ’ I Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuns cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtaméntul informat, declaratia pe propria réspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea Inregistririi

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

1 - . . . . T . . . . T
Se Incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completdrii formularuui



Cod formular specific: LO1FX20 Anexa 14

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

- carcinom hepatocelular, in asociere cu Durvalumabum -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea mediCala: ... . o

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

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

4.Nume §i Prenume PACIENE ...ttt e

enxe/em:| [ | [ [ LTI TTTTITTTT]

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

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

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

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:], cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

boald), dupi caz: [ [ | ]

I:l ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9.DCIrecomandat: 1)...........................coin, DC (dupdcaz)..........ooooeiiiiiiiii,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni DI2 luni,

deta:l | [ [ [ [ T[] pamata:[ T [ [ [ ]

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

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

D DA D NU  *Nu se completeazi daca la “tip evaluare este bifat “intrerupere

! Se noteazd obligatoriu codul 106 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LO1FX20

INDICATIE: Tremelimumabum in asociere cu Durvalumabum este indicat pentru tratamentul de primd linie la pacientii adulti cu
carcinom hepatocelular (CHC) in stadiu avansat sau nerezecabil.

I

N ok

8.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient

Pacienti diagnosticati cu CHC avansat sau nerezecabil, confirmat histologic sau citologic, sau
diagnostic noninvaziv al CHC (CT, RMN), in conformitate cu criteriile AASLD (American
Association For the Study of Liver Diseases), in cazul pacientilor deja diagnosticati cu ciroza.
Pacientii cu CHC netratati anterior cu terapii sistemice, care nu sunt eligibili pentru terapii curative
sau alte terapii locale sau care au progresat dupa terapii curative (chirurgicale) si/sau locale sau
pacientii care au contraindicatii operatorii sau pacientii cu CHC potential rezecabil care refuza
interventia chirurgicala.

Fara terapie anterioard pentru CHC avansat sau nerezecabil.

CHC BCLC stadiul B (care nu este eligibil pentru terapie loco-regionald) sau stadiul C.

Scor CHILD-PUGH A.

Pentru pacientii cu HVB, tratamentul anti-HVB (de exemplu, entecavir) trebuie initiat cu cel putin 14
zile inainte de initierea tratamentului oncologic.

ECOG 0-1.

Notd:Pot beneficia de continuarea tratamentului pacientii cu acestd indicatie terapeuticd care au primit anterior tratament cu
Tremelimumabum din surse de finantare diferite de Programul National de Oncologie si nu au prezentat boald progresivd la
medicamentul respectiv.

II.

(O8]

O U S

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

. HCC fibrolamelar, HCC sarcomatoid, sau forme mixte — colangiocarcinom si HCC — criteriu de

excludere doar pentru pacientii diagnosticati histologic, care nu se incadreaza in criteriile AASLD de
diagnostic non-invaziv

Trombozd de ram major de vena porti

Metastaze cerebrale simptomatice, netratate sau in progresie activa

Ascita moderata sau severa

Istoric de encefalopatie hepatica

Coinfectia cu VHB si VHC — pacientii cu antecedente de infectie cu VHC, dar care sunt negativi

pentru ARN VHC prin PCR sunt considerati neinfectati cu VHC si sunt eligibili pentru tratament

. Coinfectia cu VHB si VHD.

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



Notd: Au fost exclusi din studiile clinice pacientii cu urmdtoarele: scor Child-Pugh B sau C, trombozd in trunchiul principal al
venel porte, transplant hepatic, hipertensiune arteriald necontrolatd, metastaze cerebrale prezente sau in istoric, compresie
medulard, infectie concomitentd cu virusul hepatitei B si C sau B si D, hemoragie gastrointestinald (GI) activd sau documentatd
anterior in interval de 12 luni, ascitd care a necesitat interventie non-farmacologicd in interval de 6 luni, encefalopatie hepaticd
in interval de 12 luni inainte de inceperea tratamentului, tulburdri autoimune sau inflamatorii active sau documentate anterior.

In absenta datelor, Tremelimumabum trebuie utilizat cu prudentd la aceste grupe de pacienti, dupd o analizd atentd a raportului
potential beneficiu/risc la nivel individual.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimfgmantului §i a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurant

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
2. Toxicitate inacceptabila
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............oooiiiiiceeseeeen o, TAspund de realitatea siexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [T ] 1] Semnatura si parafa medicului curant

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

auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XKS2 Anexa 15

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI COMBINATII
(NIRAPARIBUM+ABIRATERONUM)

— cancer de prostatd -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
LOnitatea MediCala: .. oo

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

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

4. Nume §i prenume PACIEIL: ... . ... i

enxesew: | | [ | TP TTTTTTT]

SFO/RC: | | | | [ ] Jmdata: [ [ [ [T []T]]

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

Dboala cronicé (sublista C sectiunea C1), cod G: D____lj

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:EI:L cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupi caz: l:l:l:]

DCDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald). !:[:l:]

9. DCIrecomandat: 1)......................coco . DC (dupdcaz) ......ocooevviviiiiiii i,

10.*Perioada de administrare a. tratamentului: D3 luni D6 luni DIZ luni,

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

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

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

[ Ipa [ NU

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare este bifat

(143

intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LOIXK52
INDICATIE: Combinatia Niraparibum + Abirateronum in asociere cu prednison sau prednisolon este indicatd in tratamentul
pacientilor adulti cu cancer de prostatd metastazat rezistent la castrare (nCRPC) si mutatii la nivelul genei BRCA 2 (germinale
si/sau somatice), care nu au indicatie clinicé de chimioterapie.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

L.
g

Declaratie de consimtamént pentru tratament semnata de pacient

Pacienti adulti diagnosticafi cu cancer de prostatd metastazat rezistent la castrare (mCRPC), care nu

au indicatie clinica de chimioterapie; este permisa utilizarea anterioard a chimioterapiei sau a unui

agent hormonal nou (altul decat abirateronum) In setting de mHSPC

Pacienti adulti diagnosticati cu cancer de prostatd metastazat rezistent la castrare (mCRPC) si

tratament de scurtd duratd (pina la 4 luni) cu ADT si abirateronum in asociere cu prednison sau

prednisolon, la care au fost identificate mutatii la nivelul genei BRCA % (germinale si/sau

somatice)

Diagnostic de carcinom al prostatei, confirmat histopatologic

Orhiectomie anterioard sau terapie continud de deprivare androgenicd si nivel de castrare al

testosteronului seric (<50 ng/dl sau <1,7 nmol/I)

Progresie mCRPC, definita astfel:

a) criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doua cresteri consecutive ale valorii PSA

si/sau

b) boald progresivda evidentiatd imagistic la nivelul tesuturilor moi, oase, viscere, cu sau fara
crestere a PSA (criteriile de evaluare a raspunsului in tumorile solide — Response Evaluation
Criteria in Solid Tumors — RECIST)

Mutatii la nivelul genei BRCA Y2 (germinale si/sau somatice) utilizdnd o metoda de testare validata

ECOG 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.

Absenta mutatiilor germinale si/sau somatice BRCA Y%,

Insuficienta hepatica severd (clasa Child-Pugh C)

Combinatia Niraparibum + Abirateronum iIn asociere cu prednison sau prednisolon este
contraindicatd pentru administrare concomitentd cu Ra-223

Antecedente personale sau diagnostic actual de sindrom mielodisplazic (MDS)/leucemie mieloida
acutd (LAM)

Pacienti cu boald cardiacd semnificativa clinic, evidentiatd prin infarct miocardic, evenimente
trombotice arteriale si venoase In ultimele sase luni, angind pectorald severd sau instabild sau
insuficientd cardiaca de clasa NYHA II pana la IV sau valori ale fractiei de ejectie cardiacd < 50%.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

1 a . . s g n g8 A 3 3 . e y
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



ITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdméntului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinici 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
Progresia obiectivd a bolil (examene imagistice si clinice)
Toxicitate inacceptabild

Decizia medicului

B

Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr............c.ooiiiiiiieeee e TaSpUNd. de realitatea §ioexactitatea

completdrii prezentului formular.

Data: | | [ T[] 171 ] Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluiri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdméntul informat, declaratia pe propria rispundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fati de care,

se poate face anditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XM02.1 Anexa 16

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

- colangiocarcinom -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UBItatea MEdICala: ... s

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

3.Cod parafamedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §1 prenume PACIEIL: ... .....o.iiiii i e e

exe/cm:| | | LTI PTT]

SFO/RC:| | [ | | [ Jindata: [ [ [ [ ] ][]

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

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

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

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

boaldr:

9. DCIrecomandat: 1)....................ocoiiiiiiinnn, DC (dupdcaz) ......ooovevvviiiiiii

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni DIZ luni,

delal | [ | [ [ [ [ ] pamata[ [T T T TT]

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

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

D DA D NU  *Nu se completeazi dacé la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere

! Se noteaza obligatoriu codul 102 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LO1XM02.1

INDICATIE: Ivosidenibum administrat in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu colangiocarcinom
local avansat sau metastatic, cu o mutatie IDH1 R132, care au primit anterior cel putin o linie de tratament sistemic.

I. CRITERIIDE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consim{imant pentru tratament semnatd de pacient

Pacienti diagnosticati histopatologic cu colangiocarcinom nerezecabil sau metastatic

Mutatie IDHI R132 folosind un test de diagnostic adecvat

Progresie dupad cel putin 1 linie de terapie sistemicd pentru boald avansatd (nerezecabild sau metastatici)
Sunt eligibili si pacientii care au primit chimioterapie sistemicd adjuvantd si care au progresat in timpul
terapiei sau in termen de 6 luni de la finalizarea acesteia

6. ECOG 0-2

I

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Absenta mutatiei mutatiei IDH1 R132

Administrare concomitenté de inductori puternici ai CYP3A4 sau dabigatran
Sindrom QT lung congenital.

. Istoric familial de moarte subiti sau aritmie ventriculard polimorfa

Interval QT/QTc > 500 ms, indiferent de metoda de corectie
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

ANV AW

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

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranti
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de sigurant

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUT
1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice)
2. Toxicitate inacceptabila
3. Decizia medicului sau a pacientului.

Subsemnatul, dr.................coo .., TASUNA de Tealitatea i exactitatea completirii

prezentului formular.

Data:| TTTTTTT1] Semnétura si parafa medicului curant

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

consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistririi

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

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



Cod formular specific: V10XX05 Anexa 17

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE
TETRAXETAN
— cancer de prostatd, mCRPC -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
LUnitatea medicala: . ... .. ..

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIE: ...........ccooeeiiiiiiiiiii it

eNe/c: | | [ [ [T T TTTIITTITTITITT]

SFO/RC: [ | | [ [ ] Jimdatas [ [T [TTT]

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

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

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

I:;ICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): | | T ]

9. DCI recomandat: 1).....................cooo DC(dupdcaz) ........ooooooiiiiiiinii

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [:]3 huni D6 luni DIZ luni,

dela: | | [ [TTTT] LI T T[]

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

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

[ oA [[NU

*Nu se completeazid dacd la “tip evaluare® este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific V10XX05
INDICATIE: LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN (LVT) in combinatie cu terapia de deprivare de androgeni
(TPA) cu sau férd inhibarea ciii receptorilor androgeni (RA) este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu cancer prostatic
progresiv, rezistent la castrare, in stadiu metastatic (nCRPC), cu antigen de membrani specific prostatei (PSMA), tratati anterjor
cu inhibarea ciii RA si chimioterapie pe bazi de taxani.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

9.

2
3
4.
5
6

Declaratie de consimtdmaént pentru tratament semnatia de pacient

Diagnostic de carcinom al prostatei, confirmat histopatologic

Vérsta > 18 ani

ECOG 0-2

Pacienti cu speranta de viatd > 6 luni

Orhiectomie anterioard si/sau terapie continud de deprivare androgenica si nivel de castrare al
testosteronului seric (< 50 ng/dl sau < 1,7 nmol/l)

Status PSMA pozitiv obtinut dupd scanare PSMA PET-CT, definit ca prezenta a cel putin unei
leziuni tumorale captante, cu captarea trasorului PSMA mai mare/intensd decat la nivelul unui ficat
sanatos

Pacientii trebuie si fi primit anterior minim o linie de tratament cu ARPI (Androgen Receptor
Pathway Inhibitor)

Pacienti trebuie sa fi primit anterior cel putin 1 schema de chimioterapie pe bazi de taxani

10. Progresie mCRPC, definiti astfel:

a) criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doui cresteri consecutive ale valorii PSA

si/sau

b) boald progresiva evidentiatd imagistic la nivelul tesuturilor moi, oase, viscere, cu sau fard
crestere a PSA (criteriile de evaluare a raspunsului in tumorile solide ~ Response Evaluation

Criteria in Solid Tumors — RECIST)

11. Minimum o (= 1) leziune metastatic la investigatiile de tomografie computerizata (CT), imagisticd

cu rezonantd magneticd (RMN) sau scintigrafie osoasi

12. Functie adecvata:

a) renala (creatinina sericd <1.5 x LSN sau Cler > 50 ml/min)

b) hematologicd (leucocite (WBC) > 2.5 x103/ul, numér absolut de neutrofile (ANC) > 1.5
x103/uL, trombocite > 100 x103/uL, hemoglobina (Hb) > 9 g/dl)

¢) hepatica (bilirubina totald < 1.5 x LSN, ALT sau AST < 3.0 x LSN sau < 5.0 x LSN la pacientii

cu metastaze hepatice).

IL. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Metastaze simptomatice instabile la nivelul sistemului nervos central

i Py . . . . IR T . . N . T .
Se Incercuiesc criteriiie care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



3. Compresie simptomaticé sau iminenta clinic/radiologic a maduvei spindrii

4. Afectiuni medicale grave concomitente, cum ar fi, dar fird a se limita la ICC cls. NYHA HI/IV,
istoric de sindrom congenital de QT prelungit, infectii necontrolate, hepatit activd B sau C, sau alte
comorbiditati semnificative

5. Pacienfi ale céror leziuni captante PSMA, care depdsesc criteriile dimensionale in axa scurtd

(organe > 1 cm, ganglioni limfatici > 2,5 cm, oase [componenta de tesut moale] > 1 ¢cm), au captare

mai micd sau egald cu captarea la nivelul unui ficat snitos. Acesti pacienti sunt considerati PSMA

negativi si sunt neeligibili.

IIL. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicé a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranti

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

Notd: Tratamentul trebuie administrat pand la un total de 6 doze, la intervale de 6 siptimani (+ [ siptiménd), daca nu existd
progresia bolii sau aparitia unui nivel inacceptabil de toxicitate.

Nota: Statusul PSMA si selectia pacientilor

= Terapia tintitd PSMA va fi eficientd doar impotriva leziunilor tumorale cu o expresie suficientd a receptorului tintii (PSMA).
Modelul si intensitatea de exprimare a PSMA la nivel tumoral trebuie evaluate cu ajutorul imagisticii moleculare PSMA
PET-CT (68Ga-PSMA PET, 18F-PSMA PET) utilizand trasori aprobati la nivel european sau local de citre organismele de
reglementare competente (EMA, ANMDMR).

= Pacientii mCRPC, eligibili pentru terapia fintitd PSMA, trebuie si prezinte status PSMA-pozitiv definit ca prezenta a cel
pufin unei leziuni metastatice PSMA-pozitive i fard leziuni PSMA negative.

= Prezenta leziunilor pozitive pentru PSMA este definitd ca o preluare (uptake) al trasorului PSMA (de ex. 68Ga-PSMA-11 )
mai mare decdt cea a parenchimului hepatic intr-una sau mai multe leziuni metastatice, de orice dimensiune si in orice
sistem sau organ.

- Prezenta leziunilor negative pentru PSMA este definitd ca o preluare (uptake) al trasorului PSMA (de ex. 68Ga-PSMA-11)
egald cu, sau mai scizutd decdt, cea a parenchimului hepatic in:

Orice ganglion limfatic cu ax scurt de cel putin 2,5 cm (> 2,5 cm)

Orice leziuni metastatice de organ (viscerald) cu ax scurt de cel putin 1,0 em (> 1 cm)

Orice leziune osoasd metastaticd cu o componentd de fesut moale de cel putin 1,0 cm pe ax scurt (= 1 cm)

f

|

i

Pacientii cu una sau mai multe leziuni metastatice PSMA-negative care indeplinesc oricare dintre criteriile de mai sus sunt
considerati ne-eligibili.

Subsemnatul, Ao orASpUNd. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ 1] R Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreun cu toate documentele anexate (evaluiri clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtgméntul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea Inregistrérii

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



Cod formular specific: C10AX18 Anexa 18

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

— sindromul chilomicronemiei familiale -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnmitatea medicald: .................

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

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

4.Nume §i Prenume Pacient: ..............cccoooooiieiiioiiin oot

CNe/c: | | | [T TTTTTTTTTTTTTT]

SFO/RC: | [ [ [ [ ] fmdata: [T [TTTTT]

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

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: [:l:]:]

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

[:]ICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): D:l:]

9.DCIrecomandat: 1)....................................... DC (dupd caz) .........o.oeeeiiiiiil

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni DIZ luni,

dela: | | [[TTTT] LILITTTTT]

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

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

[ oA [ INu

*Nu se completeazd daci la “tip evaluare® este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific C10AX18
INDICATIE: Volanesorsenum este indicat ca adjuvant de dietd la pacientii adulti cu sindromul chilomicronemiei familiale
(SCF) confirmat genetic si aflati la risc inalt de pancreatits, la care raspunsul la dietd si tratamentul de scadere a trigliceridelor a
fost inadecvat,

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnati de pacient

Sindromul chilomicronemiei familiale (SCF) confirmat genetic

Pacienti aflati la risc Inalt de pancreatita (nivelul trigliceridelor este >500 mg/dl).

Pacienti cu raspuns inadecvat la dieta si tratamentul hipolipemiant (la care nu se obtine reducerea
nivelului trigliceridelor pana la < 500mg/dl; raspunsul inadecvat la tratamentul cu hipolipemiante
este reprezentat de un nivel al trigliceridelor > 500 mg/dl)

Numdrul trombocitelor > 140 x 10° /1.
Notd: - Inainte de initierea tratamentului, trebuie Jacutd numdrarea trombocitelor. Dacé numdrul trombocitelor este
sub 140 x 10° /I, trebuie efectuatd o altd mdsurare dupd aproximativ o sdptimand, pentru reevaluare. Dacd numdrul

trombocitelor rdmdne sub 140 x 10° /I la cea de-a doua mdsurare, tratamentul nu trebuie inigiat.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Trombocitopenie cronicid sau inexplicabild. Nu trebuie initiat tratamentul la pacientii cu
trombocitopenie (numirul trombocitelor < 140 x 10° 7y

3. Varsta sub 18 ani. Siguranta si eficacitatea acestui medicament la copii si adolescenti cu vérsta sub
18 ani nu au fost inci stabilite.

4. Sarcini. Ca masuri de precautie, este de preferat si se evite utilizarea acestui medicament in timpul

sarcinii.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtiméntului §i a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinic a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd

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

IV.

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Reducere a trigliceridelor serice < 25% sau c4nd nu se obtine un nivel al trigliceridelor serice mai

mic de 22,6 mmol/l dupa 3 luni de tratament cu Volanesorsenum 285 mg sdptdmaénal

Cénd se inregistreaza o valoare a proteinuriei > 500 mg/24 ore sau o crestere a creatininei serice >
0,3 mg/dl (26,5 pumol/l) care este > LSN, ori daci clearance-ul creatininei estimat prin ecuatia

CKD-EPI este < 30 ml/minut/1,73 m?

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



3. Aparitia oricdror simptome sau semne clinice de insuficientd renald, pana la primirea rezultatelor

precedentelor evaluari cu rol de confirmare

4. Céand se inregistreaza o singurd valoare a ALT sau AST > 8 x LSN sau o crestere > 5 x LSN, care
persistd > 2 saptimani, sau cresteri mai mici ale ALT sau AST care sunt asociate cu o bilirubini

totald > 2 x LSN sau cu INR > 1,5
5. Incazul aparitiei oricaror simptome sau semne clinice de insuficientd hepatica

6. Alaptarea. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a Intrerupe/de a se abtine de la

tratament avand in vedere beneficiul aldptirii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie

7. Sarcina - ca miasurd de precautie, este de preferat si se evite utilizarea acestui medicament in

timpul sarcinii.

Subsemnatul, dr,réspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ T ] LT T T Semnatura gi parafa medicului curant

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



