ANEXE din 11 aprilie 2025

pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)18 in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu
modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica
din asigurarile de sanatate

EMITENT ® CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 362 bis din 24 aprilie 2025

Data intrarii in vigoare 24-04-2025

Nota

Continute de ORDINUL nr. 597 din 11 aprilie 2025, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 362 din 24
aprilie 2025.

Anexanr. 1
Cod formular specific: LO1XC12

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

Sectiuneall
DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: .....
2. CAS/nr. contract: ..../....
3. Cod parafa medic: [J[IT ]
4. Nume si prenume pacient: ......
CNP/CID: [ILICICICICICICIC 0N I C00ecac
5.FO/RC: LI T indata: [ILICICICICICIC]

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale" din Formularul specific cu codul: ....

7. Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare [ ] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[ 1 boala cronica (sublista C sectiunea C1),cod G: [][1[ ]

[1PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ ][ ][ ][ ], cod de diagnostic*1) (varianta 999 coduri de boala) dupa

caz: [][1[]
[11CD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala): [ ][ 1[ ]

9. DCI recomandat:

1) ... DC (dupa caz) ....

2) ... DC (dupa caz) ....

10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,
*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere™!
dela: [ILICICICICICICT - CICICICICOCOCNC)

11. Data intreruperii tratamentului: [ [T ]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[IDA[]INU

Sectiunea Il
DATE MEDICALE*1)
*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii
formularului
INDICATIE: BRENTUXIMAB VEDOTIN este indicat:
1. Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul lll sau stadiul IV, netratat anterior, in
asociere cu doxorubicina, vinblastina si dacarbazina (AVD)
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2. Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ recidivat sau refractar:
— dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) sau
— dupa cel putin doua tratamente anterioare, cand TCSA sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu
reprezinta o optiune de tratament.

3. Tratamentul pacientilor adulfi cu LH CD30+ care prezinta risc crescut de recidiva sau progresie dupa TCSA
4. Tn asociere cu ciclofosfamida, doxorubicina si prednison (CHP) pentru pacientji adulti cu limfom anaplazic cu
celule mari sistemic (LACMs) netratat anterior.

5. Tratamentul pacientilor adulti cu limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs), recidivat sau refractar.
6. Tratamentul pacientilor aduli cu limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupa cel putin 1 tratament sistemic
anterior.

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul 11l sau IV, netratat anterior, in asociere cu doxorubicina, vinblastina si
dacarbazina (AVD)

3. Limfom Hodgkin (LH) care exprima CD30, recidivat sau refractar,

— dupa TCSA (transplant de celule stem autologe)

— dupa cel putin doua tratamente anterioare cand TCSA sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu
reprezinta o optiune de tratament

4. Pacienti adulfi cu Limfom Hodkin (LH) care exprima CD30, care prezinta risc crescut de recidiva sau
progresie dupa TCSA:

() pacientii care nu au obfinut remisiunea completa dupa terapia de prima linie

() pacientii care au recazut sub 12 luni de la ob{inerea raspunsului complet la terapia de prima linie

() pacientii care au la recadere situs-uri extraganglionare (chiar daca recaderea este dupa 12 luni de la
raspunsul terapeutic complet)

5. Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs)

6. Limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupa cel putin 1 tratament sistemic anterior.

B. CRITERII DE EXCLUDERE

1. Hipersensibilitate la Brentuximab vedotin

2. Administrarea concomitenta de bleomicina si brentuximab vedotin determina toxicitate pulmonara

3. Varsta sub 18 ani.

C. 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 conditjii de siguranta.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul cu Brentuximab vedotin, contrar indicatiei medicale

2. Decizie medicala de intrerupere a tratamentului cu Brentuximab vedotin in cazul intolerantei la tratament, a
compliantei foarte scazute, a toxicitatii majore sau progresiei de boala (lipsa raspuns).

Subsemnatul, dr. ....... , raspund de realitatea si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: []LILICICICICICT

Semnatura si parafa medicului curant

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

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

Anexa nr. 2
Cod formular specific: LO1XE35

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OSIMERTINIB
- cancer pulmonar non-microcelular -

Sectiunea |
DATE GENERALE

1. Unitatea medicala: .....
2. CAS/nr. contract: ..../.....
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3. Cod parafa medic: [J[IT ]
4. Nume si prenume pacient: ......

CNP/CID: [ILICICICICICICICIC NI I 00 ecac
5.FO/RC: LI T indata: [ILICICICICICIC]
6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale" din Formularul specific cu codul: .....
7. Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare [ ] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in Lista:
[ 1 boala cronica (sublista C sectiunea C1),cod G: [][1[ ]
[1PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ ][ ][ ][ ], cod de diagnostic*1) (varianta 999 coduri de boala) dupa
caz: [][1[]
[11CD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala): [ ][ 1[ ]
9. DCI recomandat:
1) .... DC (dupa caz) ....
2) .... DC (dupa caz) ....
10.*) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,
*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
dela: [IICICICICICICT - CICICICICICICOC]
11. Data intreruperii tratamentului: [ [T ]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[IDAT]NU

Sectiunea ll
DATE MEDICALE*1)

*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii
formularului
INDICATIE: OSIMERTINIB este indicat in:
e Tratamentul adjuvant dupa rezectia tumorala completa la pacientji adulfi cu cancer bronhopulmonar altul decét
cu celule mici (NSCLC) in stadiul IB-IlIA, ale caror tumori prezinta deletii in exonul 19 sau mutatie de substitutie
in exonul 21 (L858R) ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)
e Tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici
(NSCLC) local avansat sau metastazat, cu mutatii activatoare ale receptorului pentru factorul de crestere
epidermal (EGFR)
e Tratamentul pacientilor adulfi cu NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutatie pozitiva T790M a EGFR.
e In asociere cu pemetrexed si chimioterapie cu compusi pe baza de platina in prima linie la pacientii adulti cu
NSCLC avansat ale caror tumori prezinta deletii in exonul 19 sau mutatii de substitutie in exonul 21 (L858R) ale
EGFR.
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Varsta peste 18 ani
3. Status de performanta ECOG 0-2
4. Pacienti cu cancer bronho-pulmonar, altul decéat cu celule mici (NSCLC):
a) Ca terapie adjuvanta in stadiul IB-IlIA, la pacientii cu mutatii activatoare ale receptorului pentru factorul de
crestere epidermal (EGFR) dupa rezectie tumorala completa
b) Ca terapie de prima linie, in stadiul local avansat sau metastazat, la pacientii cu mutatii activatoare ale
receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)
b.1 - monoterapie sau
b.2 - in asociere cu pemetrexed si chimioterapie cu compusi pe baza de platina
c) Ca terapie de linia a 2-a (dupa terapia anterioara cu alti inhibitori EGFR), in stadiul local avansat sau
metastazat, la pacientii cu mutatie pozitiva T790M a EGFR.
Nota: prezenta mutatiei pozitive T790M a receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR) se
determina din ADN tumoral extras dintr-o proba de tesut sau ADN tumoral circulant (ADNtc) obtinut din
plasma. Daca se utilizeaza testarea ADNtc, cu o proba din plasma si rezultatul este negativ, se recomanda ori
de cate ori este posibil repetarea cu un test tisular, deoarece exista posibilitatea aparitiei rezultatelor fals
negative la testele cu proba din plasma (acest criteriu de eligibilitate este valabil numai pentru indicatia de linie
a 2-a, dupa terapia anterioara cu alfi inhibitori EGFR - pentru indicatia de adjuvanta si de linia 1 nu este
necesara prezenta mutatiei T790M).
B. CRITERII DE EXCLUDERE/INTRERUPERE
1. Insuficienta hepatica severa
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Nota: siguranta si eficacitatea acestui medicament nu au fost stabilite la pacienti cu insuficienta hepatica
severad. Pana cand vor fi disponibile date suplimentare, utilizarea la pacientii cu insuficienta hepatica severa nu
este recomandata.

2. Boala interstitiala pulmonara/pneumonita

3. Interval QTc mai mare de 500 msec pe cel putin 2 trasee ECG diferite: intreruperea tratamentului cu
Osimertinib pana cand intervalul QTc este mai mic de 481 msec sau pana la revenirea la valoarea initiala, daca
aceasta este mai mare sau egala cu 481 msec, apoi reluare cu o doza mai mica (40 mg)

4. Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grava

5. Pacientii care prezinta interval QTc prelungit in asociere cu oricare dintre urmatoarele: torsada varfurilor,
tahicardie ventriculara polimorfa, semne/simptome de aritmie grava

6. Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit

7. Sarcina/alaptarea

8. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:

— remisie completa

— remisie partiala

— boala stabila

— beneficiu clinic

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului.

Nota: Tratamentul cu Osimertinib se continua conform indicatiei, atat timp cat exista beneficii clinice si nu apar
toxicitati care sa duca la discontinuare.

Subsemnatul, dr. ..... , raspund de realitatea si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: []LILICICICICIC]

Semnatura si parafa medicului curant

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

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

Anexa nr. 3
Cod formular specific: LO1XE42

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

Sectiunea |
DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: .....
2. CAS/nr. contract: ...../....
3. Cod parafa medic: [II T[]
4. Nume si prenume pacient: .......
CNP/CID: [ILICICICICICICICICIIIIn 00 0ecac
5. FO/RC: [IIILIIII ] indata: [ICICICICICICNC]

6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale" din Formularul specific cu codul: .....

7. Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare [ ] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[ 1 boala cronica (sublista C sectiunea C1),cod G: [][1[ ]

[1PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ ][ ][ ][ ], cod de diagnostic*1) (varianta 999 coduri de boala) dupa

caz:[][1[]
[11CD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala): [ ][ ][ ]

9. DCI recomandat:
1) .... DC (dupa caz) ....
2) .... DC (dupa caz) ....
10.*) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,
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*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

dela: [IICICICICICICT - CIOICICICICICOC]
11. Data intreruperii tratamentului: [T ]
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[IDA[]INU

Sectiunea ll

DATE MEDICALE*1)

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

INDICATIE
Ribociclib este indicat in cancer mamar, in stadiu avansat local sau metastatic:
1. In tratamentul femeilor aflate in post-menopauza cu cancer mamar avansat local sau metastatic, cu
receptori hormonali pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativa pentru receptorii 2 ai
factorului de crestere epidermica (HERZ2), ca terapie hormonala initiala cu adresabilitate pentru pacientele care
primesc tratament cu Ribociclibum in asociere cu Letrozol, Tn absenta crizei viscerale* simptomatice cu
implicatii majore asupra prognosticului vital pe termen scurt.
2. In tratamentul femeilor cu cancer mamar, in stadiul avansat local sau metastatic, cu receptor hormonal (HR)
pozitiv si fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2), in asociere cu un inhibitor de
aromataza sau fulvestrant, ca tratament hormonal initial sau la femei carora li s-a administrat terapie
hormonala anterioara.
Nota*: in studiile clinice de inregistrare, criza viscerala a fost definita astfel: paciente cu efuziuni masive
necontrolate (pleurale, pericardice, peritoneale), limfangitd pulmonara si implicare hepatica peste 50%.
Prescrierea ribociclib la paciente cu afectare metastatica viscerala, in baza prezentului protocol terapeutic, se
va face conform deciziei medicului curant. Acesta (medicul curant) va aprecia daca este oportuna utilizarea
combinatiei hormonoterapie + Ribociclib (+/- bisfosfonati pentru leziuni osoase) sau va indica utilizarea
chimioterapiei sistemice.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

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

3. Véarsta peste 18 ani

4. Status de performanta ECOG 0-2

5. Probe biologice care, in opinia medicului curant, permit administrarea medicamentului in conditii de siguranta
6. EKG trebuie evaluata inainte de initierea tratamentului - tratamentul cu Ribociclib trebuie iniiat numai la
pacientii cu valori QTcF mai mici de 450 msec.

B. CRITERII DE EXCLUDERE

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Femei in pre- sau perimenopauza, fara ablatie ovariana sau fara supresie ovariana cu un agonist de LHRH
3. Interval QTcF pe EKG peste 450ms.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

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

4. Beneficiu clinic.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Toxicitati inacceptabile

3. Necesitatea reducerii dozei sub 200 mg/zi din cauza reactiilor adverse.

Subsemnatul, dr. .......... , raspund de realitatea si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [ILILICICICICIC]

Semnatura si parafa medicului curant

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

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

Anexanr. 4
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Cod formular specific: LO1FD04

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

Sectiunea | - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ..........ccccccoiieennnnen.
2. CAS/nr. contract: ............. [ o
3. Cod parafa medic: [JITITI ]
4. Nume si prenume pacient ............cccocceeeenne
CNP/CID: [ILICICICICICIOI0IC NI eeeecac
5. FO/RC:[ILILICICICT indata: [ICICICICICICIC]

6. S-a completat "Sectiunea ll- date medicale" din Formularul specific cu codul: .............

7. Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare [ ] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[ ] boala cronica (sublista C sectiunea C1),cod G: [][1[ ]

[1PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ ][ ][ ][ ], cod de diagnostic*1) (varianta 999 coduri de boala) dupa
caz: [][1[]

*1) Se codifica obligatoriu prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta
999 coduri de boala).

[11CD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala): [ ][ ][ ]
9. DCI recomandat:

1) e, DC (dupé caz) ..................

2) i, DC (dupa caz) ......cccee......

10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,
*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere™!

dela: [ILICICICICICICT - CICQCICICOCICOC]
11. Data intreruperii tratamentului: [ L[]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[IDA[]INU

Sectiunea ll
DATE MEDICALE*1)

*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii
formularului
INDICATIE: Trastuzumabum Deruxtecanum in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
cancer mamar nerezecabil sau metastazat HER2 pozitiv, carora li s-au administrat anterior una sau mai multe
scheme de tratament anti-HER2.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Adulti cu varsta = 18 ani

3. Status de performanta ECOG 0-2

4. Cancer mamar nerezecabil sau metastazat HER2 pozitiv (scor 3+ la IHC sau rezultat pozitiv la testarea de tip

hibridizare in situ (ISH)), care au primit anterior una sau mai multe scheme de tratament anti-HER2.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII

1. Sarcina/alaptare

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

3. Boala pulmonara interstitiala (BPI)/pneumonita

Nota: pentru pacientii cu istoric sau diagnostic de BPI asimptomatica - tratamentul poate fi initiat la aprecierea

medicului curant.

4. Metastaze cerebrale instabile din punct de vedere clinic (care prezinta simptomatologie neurologica) - la

aprecierea medicului curant.

Nota: Prezenta / absenta tratamentului local anterior nu este un criteriu de excludere atata vreme cét

metastazele cerebrale sunt stabile neurologic.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
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2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

Nota: se monitorizeaza:

— Functiia cardiaca trebuie evaluata la initierea tratamentului si monitorizata pe parcursul acestuia, ori de cate
ori este nevoie, inclusiv dupa incheierea tratamentului.

— Evaluare imagistica periodica conform cu practica curenta.

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA/TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. La progresia bolii, raspunsul terapeutic se va evalua conform practicii curente

2. Sarcina/alaptare

3. Reactji adverse severe - BPl/pneumonita simptomatica (grad 2 sau peste), insuficient{a cardiaca congestiva
(ICC) simptomatica

4. Decizia medicului oncolog curant

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr. .............cc....... , raspund de realitatea si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [I[1[1(ILICICIC]

Semnatura si parafa medicului curant

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

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

Anexa nr. 5
Cod formular specific: LO1FD04.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI
TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM
- cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scazut -

Sectiunea | - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: .........cccccevvvvvveevnennnn.
2. CAS/nr. contract: ............... [
3. Cod parafa medic: [ 1[I 1]
4. Nume si prenume pacient ..........................
CNP/CID: [ILICICICICICICICICICICICICICICInInacr]
5. FO/RC: I T indata: [ILICICICICICIC]

6. S-a completat "Sectiunea Il- date medicale" din Formularul specific cu codul: .............

7. Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare [ ] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[ ] boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [1[ ][]

[1PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ ][ ][ ][ ], cod de diagnostic*1) (varianta 999 coduri de boala) dupa
caz: [][1[]

*1) Se codifica obligatoriu prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta
999 coduri de boala).

[11CD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala): [ ][ 1[ ]
9. DCI recomandat:

1) e DC (dupacaz) ......ccceee......

2) i DC (dupa caz) ..................

10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [ ] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,
*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere™!

dela: [IICICICICICICT - CIOICICICICICNC]
11. Data intreruperii tratamentului: [J[ TN ]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[IDA[]INU

Sectiunealll
DATE MEDICALE*1)
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*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii
formularului
INDICATIE: Trastuzumabum Deruxtecanum in monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scazut (HER2 1+ la imunohistochimie sau HER2 2+ la
imunohistochimie cu rezultat negativ la testare moleculara prin tehnici de hibridizare), carora li s-a administrat
anterior chimioterapie in contextul metastazelor sau au manifestat recidiva bolii pe parcursul sau in termen de 6
luni de la finalizarea chimioterapiei adjuvante.

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Adulti cu varsta =2 18 ani

3. Status de performanta ECOG 0-2

4. Cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scazut (status documentat de tumora cu HER2 scazut,

definit printr-un scor IHC 1+ sau IHC 2+/ISH-) carora li s-a administrat anterior chimioterapie in contextul bolii

avansate (determinari secundare la distanta sau recidiva pe parcursul sau in termen de 6 luni de la finalizarea

chimioterapiei adjuvante).

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII

1. Sarcina/alaptare

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

3. Boala pulmonara interstitiala (BPI)/pneumonita (pentru pacientii cu istoric sau diagnostic de BPI

asimptomatica - tratamentul poate fi initiat la aprecierea medicului curant)

4. Metastaze cerebrale instabile din punct de vedere clinic (care prezinta simptomatologie neurologica) - la

aprecierea medicului curant. Prezenta/absenta tratamentului local anterior nu este un criteriu de excludere atata

vreme cat metastazele cerebrale sunt stabile neurologic.

C. 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 conditjii de siguranta.

Nota: se monitorizeaza:

— Funciia cardiaca trebuie evaluata la initierea tratamentului si monitorizata pe parcursul acestuia, ori de cate

ori este nevoie, inclusiv dupa incheierea tratamentului.

— Evaluare imagistica periodica conform cu practica curenta.

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA/TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. La progresia bolii, raspunsul terapeutic se va evalua conform practicii curente

2. Sarcina/alaptare

3. Reactii adverse severe - BPl/pneumonita simptomatica (grad 2 sau peste), insuficienta cardiaca congestiva

(ICC) simptomatica

4. Decizia medicului oncolog curant

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr. .........cc..ool ,raspund de realitatea si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: []LILICICICICIC]

Semnatura si parafa medicului curant

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

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

Anexa nr. 6
Cod formular specific: L02BB04.4-mHSPC

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ENZALUTAMIDUM
- cancer de prostata metastatic sensibil la terapie hormonala -

Sectiunea | - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ...........................
2. CAS/nr. contract: ................. I
3. Cod parafa medic: [J[TIT ]
4. Nume si prenume pacient ............cccccveeeeen.
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CNP/CID: [N ICICICIC 000000000
5. FO/RC: [IILILICI0] in data: [ICICICICICICNC]

6. S-a completat "Sectiunea Il- date medicale" din Formularul specific cu codul: .............

7. Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare [ ] intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[ ] boala cronica (sublista C sectiunea C1),cod G: [][1[ ]

[ 1PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [][ ][ ][ ], cod de diagnostic*1) (varianta 999 coduri de boald) dupa
caz: [][1[]

*1) Se codifica obligatoriu prin codul 124 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta
999 coduri de boala).

[11CD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala): [ ][ ][ ]
9. DCI recomandat:

1) e, DC (dupa caz) ..................

2) .. W - DC (dupé caz) ..................

10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,
*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
dela: [IICICICICICICT - CICICICICICICNC]

11. Data intreruperii tratamentului: [T I]

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

[1DA[TNU

Sectiunea ll
DATE MEDICALE*1)

*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii
formularului
INDICATIE: tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostata metastatic sensibil la terapie hormonala (mHSPC)
in asociere cu terapia de deprivare androgenica.

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnat& de pacient

2. Adenocarcinom al prostatei, confirmat histopatologic fara diferentiere neuroendocrina, fara celule "in inel cu

pecete" sau caractere de celula mica

3. Boala metastatica documentata imagistic (CT, RMN si/sau scintigrafie)

Nota: pacientii care prezintd doar metastaze ganglionare loco-regionale (pelvine) nu sunt eligibili

4. Pacienti cu adenocarcinom al prostatei metastatic sensibil la terapie hormonala

5. Status de performanta ECOG 0 sau 1

B. CRITERII DE EXCLUDERE

1. Tratament anterior cu ketoconazol, abirateron acetat, aminoglutetimida sau enzalutamida

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

3. Pacientii care prezinta doar metastaze ganglionare loco-regionale (pelvine)

4. Terapia de deprivare androgenica a fost initiata de mai mult de 12 saptamani - pentru boala metastatica sau

mai putin de 24 saptamani daca pacientul a fost tratat cu docetaxel

5. Probe biologice care sa nu permita administrarea in conditii de siguranta - conform RCP

6. Boli cardiovasculare semnificative clinic

7. Istoric de convulsii sau afectiuni care cresc riscul de convulsii

8. Interventie chirurgicala majora in ultimele 4 saptamani

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

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

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

2. Evaluarea paraclinica permite continuarea tratamentului

3. Evaluarea imagistica (examen CT torace, abdomen, si pelvis/RMN/scintigrafie, inclusiv CT/RMN cranian

pentru depistarea sindromului encefalopatiei posterioare reversibile).

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a) cel putin 2 din cele 3 criterii de progresie:

e Progresie radiologica, pe baza examenului CT sau RMN sau a scintigrafiei osoase:

— aparitia @ minimum 2 leziuni noi, osoase

— progresia la nivel visceral/ganglioni limfatici/alte leziuni de parti moi va fi in conformitate cu criteriile RECIST

e Progresie clinica (simptomatologie evidenta care atesta evolutia bolii): fractura pe os patologic, cresterea

intensitatii durerii (cresterea dozei de opioid sau obiectivarea printr-o scala numerica: VPI, BPI-SF etc.),
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compresiune medulara, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze
osoase, etc.

e Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de cea mai mica valoare a pacientului inregistrata in
cursul tratamentului actual (fata de nadir).

b) efecte secundare (toxice) nerecuperate (temporar/definitiv, la latitudinea medicului curant): anxietate,
cefalee, tulburari de memorie, amnezie, tulburari de atentie, sindromul picioarelor nelinistite, hipertensiune
arteriala, xerodermie, prurit, fracturi, sindromul encefalopatiei posterioare reversibile

c) decizia medicului

d) decizia pacientului.

Subsemnatul, dr. ......ccccoeeiiiiiiie , raspund de realitatea si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [I[1[1(ILICICIC]

Semnatura si parafa medicului curant

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

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

Anexa nr.7
Cod formular specific: L0O1XC33.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR
DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI CEMIPLIMABUM
- cancer pulmonar fara celule mici metastazat sau local avansat -

Sectiunea |

DATE GENERALE
1. Unitatea medicala:
2. CAS/nr. contract: ......... Jovoiiiiiins
3. Cod parafa medic: [I[TT ]
4. Nume si prenume pacient ..................
CNP/CID: [ILILICICICICICICICICIC OO I IeIracac
5. FO/RC: [Nl indata: [ICICICICICICIC]
6. S-a completat "Sectiunea ll- date medicale" din Formularul specific cu codul: .............
7. Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare [ ] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in Lista:
[ ] boala cronica (sublista C sectiunea C1),cod G: [][1[ ]
[1PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ ][ [ ][ ], cod de diagnostic*1) (varianta 999 coduri de boala) dupa
caz: [][1]

*1) Se codifica obligatoriu prin codul 111 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta
999 coduri de boala).

[11CD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala): [ ][ ][ ]
9. DCI recomandat:

1) e DC (dupa caz) ............

2) DC (dupa caz) ............

10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,
*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere”!

dela: [ILICICICICICICT-CICICICICOCICOC]
11. Data intreruperii tratamentului: [T T ]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[IDA[]INU
Sectiunea ll
DATE MEDICALE*1)

*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii
formularului
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INDICATIE: Cemiplimab este indicat ca monoterapie in tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu cancer
pulmonar fara celule mici (non-small cell lung cancer/NSCLC) cu expresie PD-L1 in = 50% din celulele tumorale,
fara mutatii EGFR, ALK sau ROS1, diagnosticati cu:
— NSCLC local avansat si care nu sunt candidati pentru chimio-radioterapie standard sau
— NSCLC metastazat
A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacienti cu NSCLC scuamos sau non-scuamos, documentat histologic sau citologic, cu boala:
a) in stadiul 11IB sau stadiul llIC, care nu sunt candidati pentru chimio-radioterapie concomitenta definitiva
b) in stadiul IV care nu au primit niciun tratament sistemic anterior pentru NSCLC recurent sau metastatic
3. Expresie PD-L1 Tn = 50% din celulele tumorale, fara mutatii EGFR, ALK sau ROS1
Nota: pentru pacientii diagnosticati cu carcinom scuamos care sunt/au fost fumatori, NU este nevoie de
efectuarea testarilor pentru identificarea modificarilor genetice ale EGFR, ALK sau ROS1
4. Status de performanta ECOG 0 sau 1
5. Valori ale constantelor hematologice si biochimice la care, inh opinia medicului oncolog curant, tratamentul cu
cemiplimab poate fi administrat Tn siguranta.
B. CRITERII DE EXCLUDERE
1. Pacienti care nu au fumat niciodata (< 100 de tigari in cursul vietii)
2. Mutatii EGFR, translocatii ALK, fuziuni ROS1, PD-L1 in < 50% din celulele tumorale
3. Transplant de organe
4. Terapie anterioara cu inhibitori PD1/PD-L1 sau alii inhibitori checkpoint pentru aceasta indicatie terapeutica
(nu reprezinta contraindicatji utilizarea anterioara in alte indicatii terapeutice oncologice)
5. Metastaze cerebrale netratate/necontrolate sub tratament
6. Status de performantad ECOG = 2
7. Boala interstitiala pulmonara simptomatica*
8. Boli autoimune care sa necesite corticoterapie la doza mai mare de 10 mg/zi de prednison sau echivalent*
9. Corticoterapie cronica pentru alte patologii la doza de >10 mg/zi prednison Tn ultimele 4 saptamani*
10. Hepatita cronica cu VHB sau VHC si infectia HIV prezinta contraindicatji terapeutice doar in conditiile bolii
active cu necesar terapeutic*
11. Sarcina si alaptarea.
* Contraindicatji relative (la fel ca la celelalte imunoterapice) plus diabet zaharat si alte afectiuni/conditii diverse
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns tumoral obiectiv (partial/complet sau boala stabila) documentat imagistic sau clinic
2. In conditiile progresiei imagistice se poate continua terapia cu conditia unui beneficiu clinic
3. Mentinerea consimtamantului pacientului.
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) ih absenta beneficiului clinic
Nota: tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant si cu acceptul pacientului, daca progresia
imagistica nu este insofita de deteriorare clinica si /sau pacientul continua sa aiba beneficiu clinic
2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate
3. Decizia medicului
4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.
Not&. Tn absenta progresiei bolii sau toxicitatii inacceptabile, durata tratamentului este pané la 108 s&ptamani
/27 de luni.

Subsemnatul, dr. ... , raspund de realitatea si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [JLILICICICICIC]

Semnatura si parafa medicului curant

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

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

Anexanr. 8
Cod formular specific: LO1XE42.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR
DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
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DCI RIBOCICLIBUM
- Cancer mamar incipient -

Sectiunea |
DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ...........................
2. CAS/nr. contract: ........... Lo
3. Cod parafa medic: [[ITTTI ]
4. Nume si prenume pacient: .....................

CNP/CID: [N I IeIrcac
5. FO/RC: [JILILICI0] indata: [ICICICICICICNC]
6. S-a completat "Sectiunea Il - date medicale" din Formularul specific cu codul: ...........
7. Tip evaluare: [ Jinitiere [ ] continuare [ ] intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in Lista:

[ ] boala cronica (sublista C sectiunea C1),cod G: [][1[ ]

[1PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ ][ [ ][ ], cod de diagnostic*1) (varianta 999 coduri de boala) dupa
caz: [][1]

[11CD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala): [ ][ ][ ]
9. DCI recomandat:

1) DC (dupa caz) ...............

2) e DC (dupa caz) ...............

10. *) Perioada de administrare a tratamentului: [] 3 luni [] 6 luni [] 12 luni,
*) Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
dela: [IICICICICICICT - CIOICICICICICOC]

11. Data intreruperii tratamentului: [T LTI ]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[IDAT]INU

Sectiunea Il
DATE MEDICALE*1)

*1) Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii
formularului
INDICATIE: cancer mamar incipient
Ribociclibum in asociere cu un inhibitor de aromataza este indicat pentru tratamentul adjuvant al pacientilor cu
cancer mamar, in stadiu incipient, cu receptori hormonali (RH) pozitivi, cu receptor 2 al factorului uman de
crestere epidermica (HER2) negativ, cu risc crescut de recurenta.
La femeile in pre- sau perimenopauza, sau la barbati, inhibitorul de aromataza trebuie asociat cu un agonist al
hormonului de eliberare a hormonului luteinizant (LHRH).

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnaté de pacient

2. Femei si barbati diagnosticati cu cancer al glandei mamare in stadii incipiente de boala (lI-111), cu receptori

hormonali (RH) pozitivi si HER2 negativ, cu risc crescut de recurenta definit mai jos.

Ribociclib este administrat impreuna cu un inhibitor de aromataza (IA, letrozol sau anastrozol), iar la femeile Tn

premenopauza, precum si la barbati, se asociaza si analog GNRH - goserelin.

Categoriile de pacienti cu risc crescut de recurenta, specific pentru acest tratament si indicatie, sunt

urmatoarele:

e stadiul IIB-Ill (indiferent de statusul ganglionar sau alii factori de risc):

() Std. 1IB - T2N1/T3NO

() Std. IIA - TON2, TIN2, T2N2/T3N1, T3N2

() Std. 1B - TANO, T4N1, T4N2

() Std. llIC - orice TN3

SAU

e stadiul IlA (cu ganglioni limfatici pozitivi sau cu altj factori de risc prezenti):

() ganglioni limfatici invadati - TON1 sau T1N1

() fara ganglioni limfatici invadati - T2NO, impreuna cu:

— grad histologic - G3 sau

— grad histologic - G2, cu oricare unul/ambele criterii de mai jos prezente:

— Ki67 2 20%
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—risc Tnalt la testul de semnatura genetica

3. Vérsta peste 18 ani

4. Status de performanta ECOG 0 sau 1

5. Probe biologice care, in opinia medicului curant, permit administrarea medicamentului in conditii de siguranta
6. EKG trebuie evaluata Tnhainte de initierea tratamentului - tratamentul cu Ribociclib trebuie initiat numai la
pacientele cu valori QTcF mai mici de 450 msec.

B. CRITERII DE EXCLUDERE

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Interval QTcF pe EKG peste 450 msec.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

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

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

2. Toxicitati inacceptabile

3. Necesitatea reducerii dozei sub 200 mg/zi din cauza reactiilor adverse.

Subsemnatul, dr. .................... , raspund de realitatea si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [JLILICICICICIC]

Semnatura si parafa medicului curant

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

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