CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. 1293 din 09.07.2026
pentru completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdnatate nr.
141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate

aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1P in Lista

cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contribugie 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 1n 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. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare;

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

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sandtate 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 fard
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a
normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 7826/08.07.2026 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurdri de Sanatate;

In temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu
modificarile s1 completarile ulterioare;

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)IP in Lista cuprinzdnd
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,

1



precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sdnatate, aprobatd 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, publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificarile si completdrile ulterioare, se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 322, se introduc 4 pozitii noi, pozitiile 323 — 326 cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

323 Al16AB13 ASFOTAZA ALFA — hipofosfatazie

324 A16AX04 NITISINONUM - alcaptonurie

325 LBO1B TENOFOVIR ALAFENAMIDA - infectie cronica cu virusul
hepatitic B (VHB)

326 LO1XC-L04AJ VASCULITE ANCA POZITIVE — RITUXIMABUM™!
(original si biosimilar) si AVACOPAN "1

2. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 322 se introduc patru noi formulare specifice
corespunzatoare pozitiilor 323 - 326 prevazute 1n anexele nr. 1 - 4 la prezentul ordin.

Art. I — Anexele nr. 1- 4 fac parte integranta din prezentul ordin.

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

PRESEDINTE

Conf. Univ. Dr. Horatiu-Remus MOLDOVAN


http://www.cnas.ro/

Cod formular specific: A16AB13 Anexa 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ASFOTAZA ALFA
— hipofosfatazie -

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

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

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

4.Nume Si Prenume PACIEIT: ... ..o ittt ettt e,

exe/cm: [ | [ TP TPTT1]]

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 cronica (sublista C sectiunea Cl1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:L cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala) dupa caz: |:|:|:|

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

9. DCI recomandat: 1)...............coooiiiiiiiiiiin.. DC (dupdcaz) .....cooevvviviiiiiiiiiien,

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

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

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

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

[ Ipa [ INU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific A16AB13

INDICATIE: Asfotaza alfa este indicata pentru tratamentul de substitutie enzimaticd pe termen lung la pacientii de toate
varstele cu hipofosfatazie (HPP) cu debut in copildrie si adolescentd, pentru tratamentul manifestarilor osoase ale bolii.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau de apartinatori/tutore legal in

cazul minorilor

2. Pacienti cu diagnosticul de hipofosfatazie (HPP) stabilit prin prezenta valorilor fosfatazei alcaline
totale nespecifice (ALP) sub limita inferioara a normalului pentru respectiva grupa de varsta si sex,
la cel putin 2 determinari, in doud ocazii diferite si

3. Pacienti care indeplinesc suplimentar urmatoarele criterii de diagnostic:
- fie 2 (DOUA) criterii MAJORE sau
- un (1) criteriu MAJOR si 2 (doud) criterii MINORE astfel:

Criteriu
OBLIGATORIU pentru | Activitatea ALP scazuta in functie de varsta si sex (demostrata prin 2 sau mai multe teste
diagnosticul de HPP separate in timp)

* varianta genei ALPL patogena sau posibil patogena

Criterii MAJORE de « nivel ridicat al substraturilor (masurarea vitaminei B6 din plasmi necesita intreruperea
diagnostic pentru HPP | suplimentirii cu piridoxina cu o saptamani inainte de méisurare)

* pierderea non-traumatica a dentitiei primare

* prezenta semnelor de rahitism la examinarea radiologica

« dureri musculo-scheletice cronice

* nefrocalcinoza

* intarziere in dezvoltare

« reducerea mobilitatii

Criterii MINORE de

diagnostic pentru HPP * staturd mica

* genu valgum / varum

* craniosinostoza

« tonus muscular redus

» convulsii care raspund la administrarea de vitamina B6

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. hipersensibilitate severa sau

2. hipersensibilitate cu risc vital la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Nota: hipersensibilitatea severd sau cu potential de risc vital constituie o contraindicatie pentru reexpunere, dacd
hipersensibilitatea nu este controlabild

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Monitorizarea tratamentului de substitutie enzimaticd demonstreazd mentinerea eficacitatii si

sigurantei terapiei.

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



Nota: Monitorizarea tratamentului implica o abordare specializatda, multidisciplinard, axata pe vindecarea defectelor la nivelul
scheletului, restabilirea echilibrului metabolic si siguranta sistemicad.

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

Nota: Daca un pacient prezinta o , pierdere brusca a rdaspunsului” (de exemplu, agravarea semnelor radiologice sau
insuficienta de crestere), se recomanda testarea anticorpilor anti-medicament (ADA) pentru a verifica efectele neutralizante.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Lipsa raspunsului clinic (non-raspuns)

Probleme scheletice persistente: nicio imbunatatire

woN =

Lipsa ameliorarii durerii/calitatii vietii sau date de siguranta
4. Dezvoltarea de anticorpi neutralizanti (NAbs): ratele ridicate de NAbs la ultima evaluare au fost
asociate cu lipsa de raspuns radiografic
5. Evenimente adverse severe: reactii grave de hipersensibilitate sau alte evenimente adverse severe
care depasesc beneficiile terapiei.

Nota: Declin rapid - intreruperea brusca a tratamentului cu asfotaza alfa la adultii cu HPP, chiar si dupd mai multi ani de

tratament, nu este recomandatd, deoarece provoaca o pierdere rapidd a imbunatatirilor in ceea ce priveste durerea, mobilitatea
si calitatea vietii.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiie s TaSPUNd. de realitatea s1exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: A16AX04 Anexa 2

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

— alcaptonurie -

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

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

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

4.Nume Si Prenume PACIENE: ... ... ..ottt

exe/cm: [ | [ TP TPTT1]]

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 cronica (sublista C sectiunea Cl1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:L cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala) dupa caz: |:|:|:|

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

9. DCI recomandat: 1)...............coooiiiiiiiiiiin.. DC (dupdcaz) .....cooevvviviiiiiiiiiien,

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

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

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

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

[ Ipa [ INU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific A164X04
INDICATIE: Nitisinonum este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu alcaptonurie (AKU).

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

2. Varsta> 18 ani

3. Diagnostic confirmat de alcaptonurie.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina, cu exceptia situatiilor in care beneficiul potential al administrarii tratamentului depaseste
riscurile potentiale

3. Mamele care primesc Nitisinonum nu trebuie sa alapteze.

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.

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Keratopatia a dus la intreruperea temporard sau definitiva a tratamentului, dar a fost reversibila
dupd iIntreruperea tratamentului cu Nitisinonum. Administrarea de Nitisinonum trebuie intrerupta
temporar si poate fi reluata dupa remiterea simptomelor.

Subsemnatul, dr...........ccooiiiiiiieccceeeeeenen o TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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



Cod formular specific: LB01B Anexa 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU HEPATITA CRONICA VIRALA SI
CIROZA HEPATICA CU VHB PENTRU DCI TENOFOVIR ALAFENAMIDA

— infectie cronica cu virusul hepatitic B (VHB) -

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

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

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

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

exe/cm: [ | [ [Tl 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 cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:L cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boald) dupicaz: | | | |

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

boala): D:D

9. DCI recomandat: 1)...............oooiiiiiiiiiiin.. DC (dupdcaz) .....cooevvviviiiiiiiiiien,

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

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

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

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

[ Ipa [ INU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LBOIB
INDICATIE: tratamentul hepatitei cronice B (HCB) la adulti si copii si adolescenti cu varsta de cel putin 6 ani si peste, cu
greutatea corporala de cel putin 25 kg.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient/de apartindtorii legali/tutore in

cazul minorilor

2. Varsta> 6 ani

3. Greutate corporala > 25 kg

4. Pacienti naivi sau tratati anterior cu profil:
a) Biochimic: ALT peste valoarea normala

b) Virusologic: - AgHBs pozitiv (2 determindri succesive la mai mult de 6 luni interval intre

determinari)
- ADN-VHB > 2000 UI/ml (indiferent de prezenta/absenta AgHBe)
- IgG anti-VHD negativ
5. Evaluarea fibrozei si a activitatii necroinflamatorii scor F......... scor A............ sau valoarea pe
Fibroscan.................

6. ValoareaCICr.................
7. Pacient la care se impune schimbarea terapiei antivirale urmatd anterior (rezistentd la

lamivudina/rezistentd la entecavir)

NOTA: avantajele administrarii tratamentului cu Tenofovir alafenamidd fatd de tenofovir disoproxil:

- este optiunea preferatd pentru pacientii cu varsta > 60 ani

- indicat pacientilor cu boli osoase (osteoporozd, osteopenie) sau care urmeaza tratament cronic cu corticosteroizi

- de preferat comparativ cu tenofovir disoproxil la pacientii cu hipofosfatemie, osteopenie/osteoporoza, insuficientd
renald sau la cei cu factori de risc pentru toxicitate renald la administrarea de tenofovir disoproxil (rata filtrarii
glomerulare < 60 mL/min/1,73 m?, ciroza decompensatd, hipertensiune arteriald necontrolatd, diabet zaharat,

proteinurie, glomerulonefritd, medicatie nefrotoxicd, transplant de organ).

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

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

2. Continuarea tratamentului in functie de evaluarea raspunsului la tratamentul cu analogi
nucleozidici/nucleotidici (conform tabelului 2 din protocolul terapeutic):

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



Tabel 2 - Tipuri de raspuns 1n timpul terapiei cu analogi nucleozidici/nucleotidici

Tip de raspuns Definitie

Lipsa de raspuns Lipsa scaderii viremiei cu cel putin 2 logio dupa 24 saptamani de terapie

Raspuns virusologic Viremie nedetectabild dupa 48 saptamani de terapie

Raspuns partial Scaderea cu mai mult de 2 logjo a viremiei VHB fara obtinerea nedetectabilitatii la 24 de sdptamani
de terapie

- pentru pacientii care primesc antiviralele cu bariera genetica joasa (Lamivudina, Adefovir) si care
au viremie detectabild la 48 saptdmani se impune schimbarea terapiei antivirale

- rezistenta la lamivudina - ideal a se administra tenofovir.

- pentru pacientii care primesc antivirale cu bariera geneticd inaltd (Tenofovir, Entecavir) si care auy|
viremie detectabila la 48 de saptdmani, insd dinamica viremiilor aratd o scadere evidenta a valorilor
acestora, se poate continua schema terapeutica. Se considera ca o viremie de sub 1000 Ul/mL este]
0 viremie acceptabild pentru continuarea terapiei. Daca dupa 6 luni se constatd cd viremia are
tendinta la crestere, este necesard inlocuirea schemei antivirale. Va fi considerata esec terapeutic
doar situatia in care viremia Inregistreaza o valoare sub 1000 UI/mL, insi a scazut cu mai putin de|

2 logio fata de valoarea anterioara terapiei.

- rezistenta la entecavir - switch la tenofovir disoproxil/tenofovir alafenamida
- rezistenta la tenofovir disoproxil/tenofovir alafenamida - desi nu a fost semnalatd pana in prezent,
se recomanda fie switch la entecavir, fie adaugare entecavir

Breakthrough virusologic [cresterea cu mai mult de 1 logio a viremiei HBV fata de nadir

3.

Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

NOTA: Evaluarea raspunsului initial se face la 6 luni de terapie, prin determinarea:

a)
b)

<)

ALT

ADN-VHB. Daca acesta nu a scazut cu mai mult de 2 logio, se considera rezistentd primara si se opreste tratamentul.
Evaluarea ulterioara a pacientilor se va face din punct de vedere virusologic astfel:

La 6 luni interval pana la obtinerea unei viremii nedetectabile.

Anual pentru pacientii care au ajuns la viremie nedetectabila si cuprinde:

ALT

AgHBs/AcHBs; AgHBe/AcHBe in cazul pacientilor cu AgHBe pozitiv

ADN-VHB.

in functie de raspunsul biochimic si virusologic tratamentul se va opri sau se va putea continua pani la disparitia Ag HBs.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Disparitia AgHBs dupa sase luni de tratament de consolidare, indiferent de aparitia sau nu a Ac anti
HBs

La pacientii cu hepatita cronici B AgHBe pozitivda dacd se obtine ADN-VHB nedetectabil si
seroconversie in sistemul HBe, dupa 6-12 luni de terapie antivirala de consolidare. La latitudinea
medicului curant, la aceasta categorie de pacienti se poate continua tratamentul pand la disparitia
AgHBs

La pacientii non-cirotici la care s-au realizat cel putin 3 ani de supresie virala sustinutd si numai
daca acesti pacienti pot fi monitorizati foarte atent dupa oprirea tratamentului antiviral

Rezistentd si lipsd de rdspuns terapeutic — cresterea transaminazelor + cresterea viremiei la o
valoare mai mare de 1000 Ul/ml sub tratament

Efecte secundare (toxice) nerecuperate

Decizia medicului

Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.



NOTA: Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare (intreruperea tratamentului sau modificirile de doza sunt la latitudinea
medicului curant) — a se vedea cap. 1V, de la lit. A din protocolul terapeutic.

Subsemnatul, dr..............cciiiiiiieeeee s . TaSpUNd. de realitatea s1exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XC-L04AJ Anexa 4

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

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

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

4.Nume Si Prenume PACIENIT: ... ... .o ittt e e e e e

exe/cm: [ | [ TP TPTT1]]

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 cronica (sublista C sectiunea Cl1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:L cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala) dupa caz: |:|:|:|

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

9. DCI recomandat: 1)...............coooiiiiiiiiiiin.. DC (dupdcaz) .....cooevvviviiiiiiiiiien,

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

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

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

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

[ Ipa [ INU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC-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 poliangiita (GPA) si poliangiitd microscopica (PAM) severe, active.

- Avacopan este indicat in asociere cu o schema terapeuticd cu Rituximabum sau ciclofosfamida pentru

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

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

1.
2.
3.

N o » ok

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
Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR (Registru Roman de Boli Reumatice)

Absenta contraindicatiilor la Rituximabum.

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

1.
2.

10.
11.
12.

A I A A

Infectii actuale sau recurente severe

Hepatite virale active B sau C fard 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 deficienta 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 alaptarea

Pacienti cu stari de imunodeficienta severa

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

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

Lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de tratament

Pierderea calitatii de asigurat.

IIIa. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI CU RITUXIMAB

1.
2.

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

vasculitei ANCA pozitive, fard terapie imunosupresoare

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



3.

Remisiune incompleta: BVAS = 0 si corticoterapie in doza mica (prednison < 10 mg/zi)

IVa. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI CU RITUXIMAB

1.

A I S

B.

Esecul tratamentului manifestat ca boalda 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

Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

AVACOPAN

Ib. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT PENTRU AVACOPAN

IIb

N A L o

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

Diagnostic confirmat de:

Granulomatoza cu poliangiita (GPA) sau

Poliangiitd microscopicd (MPA)

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 renald — glomerulonefrita pauci-imuna

Boald activa (BVAS > 0)

Absenta contraindicatiilor la Avacopan

Numirul de leucocite este > 3,5 x 10%/1, numairul de neutrofile este > 1,5 x 10%1, numarul de

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

. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENTUL CU AVACOPAN

Vasculite non-ANCA

Forme eozinofilice (ex. GEPA)

Insuficientd hepatica severa

Infectii active severe necontrolate

Hepatita virala activa

Sarcina sau alaptarea

Lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de tratament

Pierderea calitatii de asigurat.



IIIb. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI CU AVACOPAN (MAX 52 SAPT)

1.
2.
3.

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

renale.

IVb. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI CU AVACOPAN

1. Esec terapeutic exprimat prin progresia afectdrii de organ, recadere majora

2. Oprirea temporara daca ALT/AST >3 x LSVN sau > 5 x LSVN

3. Intreruperea permanenti a tratamentului luati in considerare daca:
ALT sau AST > 8 x LSVN
ALT sau AST > 5 x LSVN pentru mai mult de 2 saptdmani
ALT sau AST > 3 x LSVN si bilirubina totald > 2 x LSVN sau raportul normalizat international
(INR) > 1,5
ALT sau AST > 3 x LSVN cu aparitia de oboseald, greata, 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 numarul de limfocite este <
0,5 x 10°/1

5. Reactii adverse severe descrise in RCP care impun intreruperea tratamentului: greata, cefalee,
diaree, infectii ale tractului respirator superior.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieee e eeeeeeen . TaSPUNd. de realitatea s1exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

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

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



