CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. //5% din .02, 20/f

pentru modificarea si completarea anexei nr.1la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de
Sdnatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectirii criteriilor
de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Qsi
(**)1B in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie personal3, pe baza de prescriptie medical3, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sénitate, aprobat3 prin HG nr.
720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informatica din asigurarile de san&tate

Avand in vedere:

— art. 56 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completérile ulterioare;

— art. 5 alin. (1) pct. 25 - 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare;

— Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fira
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care
se acordd in cadrul programelor nationale de sinatate, cu modificirile si completarile
ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanitate nr
1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind  prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaz3
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sénatate, aprobatd prin Hotérarea Guvernului nr. 720/2008, cu modificirile
si completarile ulterioare; 3 .

— Referatul de aprobare nr: "O?}éf‘:’??&'ffjal directorului general al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate;

Tn temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicat3, 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 completérile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanitate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista
cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicals, in sistemul de asigurari



sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor

care se acorda in cadrul programelor nationale de sin3tate, aprobats prin HG nr. 720/2008, cu
modificdrile si completérile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma
informatica din asigurarile de sdndtate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.151 si 151
bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeazs dup
cum urmeaza:

1. Tn tabel dup3 pozitia 98 se introduc opt noi pozitii, pozitiile 99- 106, cu urmstorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific | DCl/afectiune

PEMBROLIZUMABUM - Neoplasm bronhopulmonar altul

99 LO1XC18.1 & s
decat cel cu celule mici
100 LO1XC18.2 PEMBROLIZUMABUM - Melanom malign
101 LOIXE33 PALBOCICLIBUM — neoplasm mamar
102 LO1XC21 RAMUCIRUMABUM — neoplasm gastric
103 LO1XC11 IPILIMUMABUM — melanom malign avansat si metastatic
104 LO1XC13 PERTUZUMABUM - - Neoplasm mamar avansat in asociere

cu Trastuzumab si Taxani

105 LO1XC27 OLARATUMARB - - Sarcom de tesuturi moi avansat

BEVACIZUMABUM - Neoplasm ovarian epitelial, trompe

106 LO04C.5 ; 5 .
uterine sau peritoneal primar
2 Formularele specifice corespunzitoare pozitiilor nr. 37,42, 43 5i 72 se modifica si se inlocuiesc
cu anexele nr. 1 - 4 la prezentul ordin.
3. Dupd formularul specific corespunzitor pozitiei 98 se introduc opt noi formulare specifice

corespunzatoare pozitiilor 99- 106, previzute in anexele nr. 5-12 la prezentul ordin.

Art. Il — Anexele nr. 1-12 fac parte integrant3 din prezentul ordin.

Art. lll - Prezentul ordin se publici in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurari de S3nitate la adresa www.cnas.ro.

!'p. PRESEDINTE
Razvan Teohari VULCANESCU

Vicegtesedinte -



Cod formular specific: L01XE27

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IBRUTINIBUM
Indicatii: -Leucemie limfaticd cronici (LLC)

-Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar

-Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)
SECTIUNEA I-DATE GENERALE
1.Unitatea medicalii: ...............coooiiiiiiniiniiiiiinieceeece oo

2. CAS/nr. contract: .............. . Lienavavisimnrss

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

4 NOMVE I PICOUDMIE PACKEBES . . covsonwsmvnscsssnss s oo s a05H8E T 3o msmmmamem s s e s s S et

CNp/cm: | | | T T T T T T T T T ITTITTIT ]

SFO/RC:[ | [ [ [ [ ] tndata: T [ [ T 1T 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:D
D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:D . cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupa caz: EED

D ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): El:]:]
9.DCI recomandat: 1)....................................... DC(dupacaz) ..............................
T I—— DC(dupacaz) ...................................
10.*Perioada de administrare a tratamentului: [:I 3 luni D 6 luni D 12 luni,

dela: [ [ [ [T [T T )panata: [T T 1T

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

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

[ Ipa [ ]NU

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

1



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE27

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia I
1. Leucemia limfatica cronica (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. examen medular
¢. imunofenotipare prin citometrie in flux

d. examen histopatologic cu imunohistochimie

Loooo g

€. examen citogenetic (recomandat dar nu obligatoriu)
3. Boala activa: minim 1 criteriu INCLL 2008 indeplinit: | |DA []NU

a. insuficientd medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) [:[

b. splenomegalie masiva (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica

c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica

d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara
(LDT) sub 6 luni

e. Oricare dintre urmatoarele simptome:
e scadere ponderald >10% in ultimele 6 luni
e status de performantd ECOG >2 ( incapabil de munci sau de a desfasura
activitati uzuale)

e febra>38° C cu durata de >2 saptamani fard dovada de infectie

OO 0O 0O 0o

® transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fira dovadi de infectie

4. Declaratie consimiamant pentru tratament semnati de pacient D DA D NU
b) Linia a IT - a [ Ipa[ ]JnNU
1. Leucemia limfatica cronica (LLC) care au primit anterior cel putin o linie D DA D NU

de tratament, in monoterapie->adulti (peste 18 ani)

2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au rispuns D DAD NU
dupd tratamentul administrat anterior, in monoterapie—=>adulti (peste 18 ani)
3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care au recizut dupa D DA D NU
tratamentul administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
4. Metoda de diagnostic: D DA D NU
a. Hemoleucograma+FL D
b. examen medular D
¢. imunofenotipare prin citometrie in flux D sau



d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|
5. Boala activd: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit EI DA D NU
a. insuficientd medulard progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) D
b. splenomegalie masiva (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica [:l
¢. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresivi / simptomatica D
d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara D
(LDT) sub 6 luni
€. Oricare dintre urmatoarele simptome:
e scadere ponderald >10% in ultimele 6 luni
e status de performanta ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desfasura
activitati uzuale)
o febra >38°C cu durata de >2 saptaméni firi dovada de infectie

¢ transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fara dovada de infectie

0Oo00 O

6. Declarafie consim{amant pentru tratament semnata de pacient DA

II.  CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D
2. Insuficienta hepatica severa clasa Child-Pugh C D
3. Sarcina D

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemia limfatici cronica (LLC) >adulti (peste 18 ani) DA D NU D
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM —>adulti (peste 18 ani) DA D NU D
3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL

b. probe hepatice

c. probe renale

d. consult cardiologic (EKG) (la aprecierea medicului)
4. Evolutia sub tratament:

a. favorabila

b. stationara

DO OoOobd

C. progresie



IV.

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

2. Toxicitate inacceptabila sau toxicitate persistentd dupa doua scideri
succesive de doza

3. Pacientul necesitd obligatoriu tratament cu unul din medicamentele

incompatibile cu administrarea Ibrutinib

Sarcina

Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

Fra = AN

Macroglobulinemia Waldenstrom (MW)

(limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. adulti (peste 18 ani) cu MW.
2. pacienti care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie — ca terapie de
linia intai in monoterapie
3. carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara — in monoterapie
4. Metoda de diagnostic:
a. Imunofenotipare prin citometrie in flux sau
b. Examen histopatologic cu imunohistochimie
¢. Electroforeza proteinelor serice cu imunoelectroforeza si dozare

5. Declarafie consim{amant pentru tratament semnati de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

a. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

b. Sarcina

c. Insuficienta hepatica severa clasa Child-Pugh C

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Daca pacientul tolereaza tratamentul si beneficiaza de tratament se continua terapia

5 I 1 I T

50 0 A

[ Ipa[ ] NU
| Ipa[ ] NU
[ JpA[ ] NU

[ ] pa[ INU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Toxicitate nonhematologica grad >3 sau D DA D NU
b. Toxicitate hematologica:
-neutropenie grad >3 cu infectie sau febra sau l:l DA D NU
-hematologica grad 4 D DA D NU
c. Progresie in boala, adicad terapie neeficienta, pierderea beneficiului terapeutic D DA D NU
d. Sarcina [ DA ] NU

e. Daca pacientul necesita obligatoriu administrarea unui tratament cu unul din || DA |:] NU

medicamentele incompatibile cu Ibrutinib.

SUbSEEBAl], E.....comremnemom ey, | Dp0ED e realitee 8

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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

care. se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular



Cod formular specific: L02BX03.1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie post ch imioterapie -

SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
L.Unitatea medicald: ........................

2. CAS/nr. contract: ................ (SN

3.Cod parafamedic: [ [ [ [ [ ]

4.Nume si prenume pacient:

CNe/c: [ [ [ [T TTTTTTTTTTTTITT1]

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

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

7.Tip evaluare: [ |initiere [ | continuare [ |intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:
Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: [:I:D

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

boald), dupa caz: I:]:D
DICDlO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): I:[:lj

9. DC] recomBadal: 1)....ooivivmnimmmssii e o DC (dupa caz)

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

dela: | [ [ [ [T T [ Jpémata: [TT T 117 []

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ Ipa [ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

IL.

III.

ol

1.

2
3
4.
5
6
7

Cod formular specific L02BX03.1

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

. Declaratia de consim{amant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: D DA |:| NU
Boala metastazata: D DA D NU
Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: D DA |:| NU
* Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii in timpul tratamentului D

hormonal de prima line, blocada androgenici totald
¢ Tratament anterior cu docetaxel, sub care / in urma caruia boala a evoluat D
(evolutia sub/dupa docetaxel este definita fie biochimic — 2 cresteri succesive

ale PSA, fie imagistic — progresie radiologica cu / fara cresterea PSA, fie ambele)

. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau [] DA[ |NU

mai putin (< 2.0 nmol per litru):

. Functii medulara hemato-formatoare, hepatici si renala adecvate, valori D DA[:I NU

ale transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita superioara a valorilor normale
(iar pentru pacientii care prezinti determinari secundare hepatice, mai mici

de 5 ori fafa de limita superioara a valorilor normale):

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (*0ate criteriile cumulativ cu bifa DA)

Hipersensibilitate cunoscuta la abirateron sau excipienti D DAD NU
. Istoric de disfunctie adrenala sau hipofizara D DAD NU
. Hipertensiune arteriala necontrolabila [] DA[ | NU

Hepatita virala activa sau simptomatica sau boala cronica hepatica D DAI___l NU
. Insuficienta hepatica severa, insuficienta renala severa |:] DAD NU
. Afectiune cardio-vasculara semnificativa [ ] DA[]NU
. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5a [ ] DA[ ]NU

reductaza, estrogen sau chimioterapie timp de 4 siptdmani anterior inceperii

tratamentului cu abiraterona.

8.

Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita D DAD NU
carcinomatoasa progresiva

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
a) Remisiune completa (imagistic)

b) Remisiune partiala (imagistic) []



LY.

¢) Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) D

d) Remisiune biochimica D

e) Beneficiu clinic []
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: D DA |:| NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:] DA [:] NU
4. Functii medulara hemato-formatoare, hepatica si renald adecvate: [_—_| DA |:| NU

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - cel putin doua din trei criterii de progresie, trebuie sa fie indeplinite)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
e Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase D SAU
* Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, [:l
in conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a
volumului tumoral sau aparitia a minim o leziune noui SAU
b. Progresie clinicd (simptomatologie evidenta care atesti evolutia D
bolii): fractura pe os patologic, compresiune medulara, cresterea
intensitatii durerii (cresterea doza opioid / obiectivati prin chestionar
de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului
chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc. SAU
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea initiala
Deces
Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului

Decizia medicului, cauza fiind:

DO

Decizia pacientului, cauza fiind:

P W R W D

SUDSEINRBNL, T owrenvvnsinninnes s T i namae e osmEEAe S i s raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular,

Data: [ | T T 7] | | | Semnatura §i parafa medicului curant

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
3



Cod formular specific: L02BX03.2

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

- carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie -

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

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

3.Cod parafaimedic: [ [ [ [ [ [ ]

4.Nume si prenume pacient:

CNe/c: | | [ [ [ [T TTTTTTTTTTTT1]

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

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

7.Tip evaluare: D inifiere D continuare Dfntrerupere

8.Incadrare medicament recomandat in Lista:
Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[:’PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: ED___D, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

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

9.DCI recomandat: 1)........................................ DC (dupdcaz) .............ocoeviiiininni,

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

dela: | [ [ [ [ [T T ]pémala: [TT T 11|

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[Ipa [N
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



II.

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BX03.2

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consim{dmaént pentru tratament semnata de pacient: |:| DA [:l NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: D DA D NU
3. Boala metastazata: |:| DA D NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: D DA D NU

a) Nu prezinta inca indicatie pentru un regim de chimioterapie pe bazi de docetaxel D
b) Boala progresiva in timpul sau dupd intreruperea hormonoterapiei de prima D

linie (anti-androgeni asociat cu analog GnRH), definita astfel:

e criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doua cresteri I:l
consecutive ale valorii PSA, si/sau
® boala progresiva evidenta imagistic la nivelul tesutului moale D
sau 0s0s, cu sau fara progresie pe baza cresterii PSA
5. Deprivare androgenici - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin |:| DA D NU
(< 2.0 nmol per litru):
6. Status de performantd ECOG 0, 1: D DA D NU
7. Functii: medulara hemato-formatoare, hepatica si renald adecvate. Valori |:| DA D NU

ale transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita superioari a valorilor normale
(iar pentru pacientii care prezinta determinari secundare hepatice, mai mici de
5 ori fatd de limita superioara a valorilor normale):

8. In cazul administrérii concomitente de bifosfonati, aceasta trebuie sa fie I:| DA |:| NU
initiata cu cel putin 4 saptdmani anterior

9. Pacienti asimptomatici sau care prezinta putine simptome (durerea asociata I:I DA D NU
cu neoplasmul de . prostata care corespunde unui scor < 4 pe scala
durerii BPI - Brief Pain Inventory, adica durere mai intens resimtita

in ultimele 24 de ore)

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (*toate criteriile cumulativ cu bifi DA)

1. Hipersensibilitate cunoscuti la Abirateron sau excipienti |:| DAD NU
2. Istoric de disfunctie adrenala sau hipofizara [ ] DA[] NU
3. Hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic D DAD NU
4. Hepatita virala activa sau simptomatica sau boala cronica hepatica |:| DA |:] NU
5. Insuficienta hepatica severa, insuficienta renala severa |:| DA |:| NU
6. Afectiune cardio-vasculara semnificativa D DAD NU
7. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita D DAD NU

carcinomatoasa progresiva



II1.

IV.

8. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5u [ ]DA[] NU
reductaza, estrogen sau chimioterapie timp de 4 saptamani anterior inceperii tratamentului cu
abiraterona.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (*toate aceste criterii trebuie sa fie
indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii — demonstreazi beneficiu terapeutic:
a) Remisiune completd (imagistic)
b) Remisiune partiala (imagistic)
¢) Boald stabila (imagistic gi/sau biochimic)

d) Remisiune bioChimiCa..........ovvevuiueieieeiceieeeeeeeeeeee e

L3 L

e) Beneficiu clinic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: D DA D NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - cel putin 2 din cele 3 criterii de progresie trebuie sa fie indeplinit)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definiti astfel:

a) Progresie radiologica (CT / RMN / scintigrafiei osoase)

e Aparifia a minim 2 leziuni noi, osoase SAU |:|
* Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, [:'
in conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului
tumoral sau aparitia a minim o leziune noui SAU
b) Progresie clinicd (simptomatologie evidenta care atest evolutia bolii): D

fractura pe os patologic, compresiune medulara, cresterea intensitatii
durerii (cresterea doza opioid / obiectivata prin chestionar de calitatea a
vietii, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ
pentru metastaze osoase, etc. SAU
c) Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de valoarea initiala

2. Deces

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului

4. Decizia medicului, cauza fiind:

5. Decizia pacientului, cauza fiind: .........................

HiNININN

Subsemnatul, dr................

.., raspund de realitatea i
exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | [T TTTT1] Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator
sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea finregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fatd de care, se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC17

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

- indicatia melanom malign -

SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
LUnitatea medicald: ...

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

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

gl L U L

CNp/c: | | | [ [T TTTTTTITTITTIT71]

SFO/RC: [ | [ [ [ [ |indata: [T T 11717

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ................... ...

7.Tip evaluare: |:] initiere D continuare |:] intrerupere

8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

boald), dupa caz: [D:I
DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3. D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): [:D:’

9.DCI recomandat: 1)....................................... DC (dupi caz)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: ’:[ 3 luni [ ]6 luni D 12 luni,

dela: [ | [ [T T T T ]pdmata: [ TT 117 []

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 “Intrerupere”!

! Se codifica obligatoriu 117



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC17
INDICATIE: Melanom malign
L. A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT MONOTERAPIE

I. Declaratia de consim{@mént pentru tratament semnata de pacient D DA I:l NU

2. Vérsta> 18 ani [ ] pa[ Inu

3. Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil D DA I:l NU
sau metastazat, confirmat histologic (stadiile ITIC-IV)

4. Evaluare imagistica care certificd incadrarea in stadiile avansate de boala I___| DA |:| NU

5. Status de performanta ECOG 0-2 [1pa[JNu

6. Daci sunt prezente determinari secundare cerebrale, acestea trebuie I_—_l DA ‘:‘ NU

sa fie tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si si fie stabile neurologic

B. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENTUL ASOCIAT? CU DCI IPILIMUMABUM

(se completeaza obligatoriu si formularul specific LO1XC11)

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient D DA |:| NU

2. Virsta> 18 ani [ ]DA[]NU

3. Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil sau metastazat, D DA [:] NU
confirmat histologic (stadiile IIIC-IV)

4. Evaluare imagistica care certifica incadrarea in stadiile avansate de boali [ ] DA[]NU

5. Status de performanta ECOG 0-1 [ ]DA[]NU

6. Dacd sunt prezente determiniri secundare cerebrale, acestea trebuie [ ]DA[]NU

sa fie tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile neurologic

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti [ ]DA[]NU
2. Pacienta insarcinata sau care alapteaza D DA |:| NU
3. Lipsa raspunsului la tratamentul anterior cu imunoterapie D DA D NU

(antiPD1/antiPDL1 sau antiCTLA4, etc.)

4. Prezenfa unei afectiuni autoimune, inclusiv diabet zaharat prin mecanism [ ]pa D NU
autoimun; afectiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis), care nu
necesita tratament sistemic imunosupresor, nu reprezinta contraindicatie

pentru Nivolumab sau asocierea Nivolumab cu Ipilimumab*

? Doar la inifierea tratamentului cu Nivolumabum



5. Boala interstitiala pulmonara simptomatica* D DA [:l NU

6. Insuficienta hepatici severa* D DA D NU
7. Hepatita virald C sau B in antecedente (boali prezenta, evaluabil cantitativ [] DA D NU

- determinare viremie)*

8. Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitenta D DA D NU

(inclusiv corticoterapie in dozi zilnici mai mare decit echivalentul a 10 mg de prednison)*.

*Observatie:

- Pentru pacientii cu status de performantd ECOG > 2. determindri secundare cerebrale netratate sau instabile neurologic,
boala inflamatorie pulmonara preexistentd, afectiuni autoimune preexistente, tratamente imunosupresoare anterioare, necesar
de corticoterapie in doza mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau echivalent, hepatitd cronicd cu virus B sau C tratata,
controlatd, cu viremie redusa semnificativ sau absentd dupd tratamentul specific, insuficienta hepatica severd, nu existd date
din trialurile clinice de inregistrare, nefiind inrolafi in aceste studii clinice pivor.

- Deoarece nu exista o alternativa terapeuticd eficientd pentru indicatia curenta (mai ales pentru pacientii fard mutatii la
nivelul BRAF), Nivolumab in monoterapie poate fi utilizat cu precautie, chiar 5i in absenta datelor, pentru aceste grupe de
pacienfi, dupd o analizd atentd a raportului risc potenfial-beneficiu, efectuatd individual, pentru fiecare caz in parte.

- Asocierea Nivolumab cu Ipilimumab nu se utilizeazd la pacientii cu boald interstifiald pulmonard simptomaticd, — insuficien
hepatica severd, hepatitd virald C sau B in antecedente sau pacienfi care urmeazd tratament imunosupresiv pentru o afectiune
concomitentd (inclusiv corticoterapie in dozd zilnicd mai mare decdt echivalentul a 10 mg de Prednison), aceste conditii fiind
contraindicatii absolute.

HI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA D NU
2. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa D

b) Remisiune partiala |:|

c¢) Boali stationara []

d) Beneficiu clinic []

3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta. |:| DA |:| NU

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta. D DA D NU
IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic. |:|
Cazurile cu progresie imagistica, fara deteriorare simptomatica, trebuie evaluate cu
atenfie, avand in vedere posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boala, prin instalarea
unui rdspuns imunitar antitumoral puternic. in astfel de cazuri, nu se recomandi
intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagisticd, dupa 8 - 12 saptamani,
si numai daca existd o noua crestere obiectivi a volumul tumoral sau deteriorare

simptomatica se va avea in vedere Intreruperea tratamentului cu Nivolumab.
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2. Deces. [:l

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile. |:|

4. Decizia medicului, cauza: ........... D

5. Decizia pacientului, cauza: ...................... D
Subsemnatul, dr raspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ T T T T TT] Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdgmantul 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: L01XC18.1

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

-Neoplasm bronhopulmonar altul decit cel cu celule mici-

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea MediCali: ... ... ot

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

3.Codparafimedic: | | [ | | | |

A Nume si prenume PACIENL: ........ocveenseririssosssionssisdaisvsseisbemess s ssiErviedeiionsams sinsamaibess

ene/em:[ T T[T T TT TP Il ll]

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

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

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

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

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

9. DCI recoman;at: D) e DC (dupa caz)

P TSR DC (dupdcaz) ......coovvviiiiiiiiiiniiniinann,

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

dela: [ [ | [ [ [ [ [ |pémalac|] [ [ [ ][ ]]]

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

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

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

' Se noteaza obligatoriu codul 111



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXCI18.1

INDICATIE: Cancer pulmonar in monoterapie pentru tratamentul de prima linie al carcinomulu,
pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), metastatic, la adulti ale
cdror tumori exprimd PD-L1 cu un scor tumoral proportional (STP) > 50%, fiird mutatii tumorale EGFR

sau ALK pozitive.

I.  CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consim{amant pentru tratament semnati de pacient [:’ DA D NU
2. Varsta> 18 ani [ ] DA[ ] NU
3. Carcinom pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC. non - small cell D DA D NU

lung carcinoma), metastatic confirmat histopatologic si PD-L1 pozitiv cu un scor
tumoral proportional (STP) > 50% confirmat , efectuat printr-o testare validata

4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 [ ] pA[ ] NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd hepatica moderata sau severa [ JDA[ ] NU
2. Insuficienta renala severa D DA D NU
3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA I:I NU
4. Sarcind/Alaptare [ ] DA[] NU
5. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK. D DA D NU
6

. Metastaze active la nivelul SNC; status de performanta ECOG > 2; infectie HIV, D DA |:| NU
hepatita B sau hepatita C; boli autoimune sistemice active; boala pulmonara interstitiala;
antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi;
antecedente de hipersensibilitate sever la alti anticorpi monoclonali; pacientii cérora li se
administreaza tratament imunosupresor, pacientii cu infectii active*.
III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Meninerea consim{amantului si compliantei la tratament a pacientului D DA |:| NU
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa []

b) Remisiune partiala []

*Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat Ic

acesti pacienti dacd medicul curant considerd cd beneficiile depdisesc riscurile potentiale
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¢) Boala stationara D

d) Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranga |:| DA D NU
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta D DA |:| NU
5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior D DA D NU

Pembrolizumab (din alte surse financiare)

IV.  CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) in absenta beneficiului clinic

Deces

P ge B pR

[]
[]
Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile D
L]
[]

Subsemnatul, dr....................oonseesesnn.., Taspund de realitatea $i exactitates

completdrii prezentului formular.

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

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

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XC18.2

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

-Melanom malign-
SECTIUNEA I-DATE GENERALE
LUnitatea medicald: ...

2. CAS/nr. contract: ................ e eneinBeamaneos M s

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

4.Nume si prenume pacient:

CNe/CD:| | | [T T TTTT T TTTTITTTT71]
SFO/RC [ [ [ [ [ |indata: [ T [T T T 1]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: D initiere I:| continuare [:] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

boala), dupi caz: [EI:[

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

boala): D:D

9.DCIrecomandat: 1)......................oooii i) DC (dupa caz)

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

dela:[ | [ [ [T T T Jpanata: (T T T TTT7]

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

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

[ IpA []NU

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

! Se codificd obligatoriu 117



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XCI8.2

INDICATIE: Monoterapie pentru tratamentul melanomului avansat (nerezecabil sau metastatic) la

pacientii adulfi

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimjamant pentru tratament semnata de pacient [_—_I DA |:| NU
2. Varsta> 18 ani [ ]pAa [ ]NU
3. Melanom malign avansat local si panregional, inoperabil sau metastazat, D DA |:| NU

confirmat histologic

4. Evaluare imagistica care certifici incadrarea in stadiile avansate de boala D DA |:| NU
5. Status de performanta ECOG 0-2 [ Jpa [ JNU
6. Daca sunt prezente determindri secundare cerebrale, acestea trebuie si fie |:| DA |:| NU

tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile neurologic

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficienta hepaticd moderata sau severa D DA |:| NU

2. Insuficienta renala severa D DA D NU

3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti I:, DA D NU

4. Sarcind/Alaptare D DA D NU

5. Lipsa raspunsului la tratament anterior cu imunoterapie (antiPD1/antiPDL1 sau D DA D NU
antiCTLA4 )

6. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate * [:l DA D NU

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consim{amantului si compliantei la tratament a pacientului D DA D NU

2. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa D
b) .Remisiune partiala I:l
¢) Boala stationara D
d) Beneficiu clinic D

3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta [ ] DA [ ]NU
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta |:| DA D NU
5. Réspuns favorabil la tratament pt.pacientii la care s-a administrat anterior D DA D NU

Pembrolizumab (din alte surse financiare)

*Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescul, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat la

acesti pacienti daca medicul curant considerd cd beneficiile depdsesc riscurile polentiale




v

CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

[]
Deces D
[]

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

...................................................................................................

U N O
&
e
—
N
-
B
o
2
9]
=
E
E,
O
o
c
N
o

Subsemnatul, dr................ . raspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:l | ’ I | f | |—f Semnatura §i parafa medicului curant

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

specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XE33

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

- Neoplasm mamar -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE

1. Uikt tea meTRCAIR: . i is s o e e v s T T e T T S T T S B PSR e e e

2. CAS /nr. contract: ................ oo

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

A NGHNE O PRCHRIIE DORIBHEY «vciivmsmmims o s siamus s s s v s AR S8 5 WA TR GV B S h

exe/cm: [ | [ [ [ [T TP TPTTTPT T}

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [:[:l:lj cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ | [ |

DICD]O (sublista A, B.C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): Dj:‘

9.DCIrecomandat: 1)..................ocoiviiiiinininnn... DC (dupa caz)

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

dela: | | | [ [[]T]] 5 O Y I

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

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

[ Ipa[ INU

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

1



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE33

INDICATII: Palbociclib este indicat in tratamentul cancerului mamar avansat local, metastatic, cu receptori
hormonali (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativa pentru receptorul HER2-neu, in urmdtoarea
situatie: in prima linie de tratament hormonal, in asociere cu un inhibitor de aromataza.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient [Ipa[] NU
2. Varsta> 18 ani [Ipa[] NU
3. Indice al statusului de performantd ECOG 0-2 [JDA[] NU
4. Diagnostic de cancer mamar confirmat histologic [IDA[] NU
5. Examen imunohistochimic /teste moleculare cu receptori hormonali (estrogenici [ ] DA[ ] NU

si/sau progesteronici) si expresie negativa pentru receptorul HER2-neu

6. Stadiul avansat de boala, local/recurent sau metastatic, confirmat radiologic: (] DA [] NU
CT/RMN/PET-CT/Scintigrafie osoasa

7. Probe biologice care permit administrarea medicamentului in conditii de siguranta [_] DA[_] NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti [JDA[] NU

2. Femei in pre - sau perimenopauza, fara ablatie ovariana sau fara supresie [JDA[] NU
ovariand cu un agonist de LHRH

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa []
b) Remisiune partiala e
¢) Boala stationara &
d) Beneficii clinice ]

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului ]

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului ]

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic []
2. Deces []
3. Toxicitati si reactii adverse inacceptabile si necontrolabile (inclusiv situatii in []
care este necesara reducerea dozei < 75 mg/zi)
4. Decizia medicului, cauza:
5. Decizia pacientului, cauza:

10

Subsemnatul, dr..............cooooiiiiiccecsececsnse .., TASpUNd de realitatea si exactitatea
completarii prezentului formular.

Data: | [ [ TTTTT] Semndtura i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamaéntul informat, declaratia pe propria rispundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.). constituie documentul-sursa fata de care,
se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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Cod formular specific: L01XC21

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

- neoplasm gastric -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1.Unitatea medicali:

2. CAS/nr. contract: ............... [ PR

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

4.Nume si prenume pacient:

.......................................................................................

CNp/CD: [ | [ [T T TTT T T T TTITTITT171]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specific cu codul: .....................

7.Tip evaluare: D initiere D continuare D intrerupere

8.Incadrare medicament recomandat in Lista:
[:]boala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: l:l:lj

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

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

9.DCIrecomandat: 1).................................... DC (dupa caz)

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

defa: | | T I I TT Jodekbec T TT T T 71T

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in Ordin:
[ Ipa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC21

INDICATIE:

1. In asociere cu paclitaxel pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm D
gastric in stadiu avansat sau adenocarcinom de jonc{iune eso-gastrica care
prezinti progresia bolii dupa chimioterapie anterioara pe bazi de
saruri de platind si fluoropirimidina.

2. Monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm gastric in stadiu D
avansat sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastrica care prezinta progresia
bolii dupa chimioterapie anterioara pe baza de saruri de platina sau fluoropirimidin,
pentru care tratamentul in asociatie cu paclitaxel nu este adecvat.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient D DA D NU

2. Diagnostic de neoplasm gastric sau adenocarcinom de joctiune eso-gastrica, D DA D NU
confirmat histologic

3. Dovada imagistica de boald avansata sau metastatici ~CT/RMN/ |:| DA [ |NU
PET-CT/Scintigrafie osoasa

4. Pacient cu progresia bolii dupa chimioterapie anterioar pe baza de saruri de I:] DA D NU
platind si/sau flouropirimidina

5. Vérsta > 18 ani [ Jpa [ ]NU

6. Tratament de linia a II-a :

a) 1n monoterapie |:|

b) inasociere cu Paclitaxel D

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

7. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA l:, NU

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala

c) Boala stationara

il

d) Beneficiu clinic
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului D DA |:| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [ ]paA [ INU

2



IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

Deces

Reactii adverse inacceptabile §i necontrolabile

2
3
4. Devizia medicuhn, 6a028° ..o
5

HiNEINIn

Decizia pacientului, cauza: ..o

Subsemnatul, dr...................cecieeenn., Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | [ ] HE [ ]—] Semnatura i parafa medicului curant

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XC11

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

- indicatia melanom malign avansat si metastatic-

SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala:

.................................................................................................

2. CAS/nr. contract: ................ ;..

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

A.NUDE §i PrelUImMeE PECHEIE oo iiciiiiiiniiimmsunmnsnsennnsanansssssransssressssssssossssnssnsnsmsmnssonesssioss

oot I I I O O (0 0 O 6

sieshsier( | | [ T [sedes | [ F T

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specific cu codul: ....................
7.Tip evaluare: Dini;iere D continuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (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:l:l
DICDIO (sublista A, B.C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): D:D

0. DCLrecomandat: 1).......cc.coviviiiisiiiivsssvinisssassss DC (dupa caz)

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

dela] | [ [ [T T[] pamdla: T T T T[]

11. Data intreruperii tratamentului; [ [ | [ | | | |

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

[ ]pA []NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC11

L CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consim{amént pentru tratament semnata de pacient: [:l DA DNU
2. Pacienti adulti i adolescenti cu varsta de 12 ani sau peste D DA DNU
3. Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic DDA ’:‘NU
4. Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distanta (imagistica standard) DDA DNU

pentru a certifica incadrarea in stadiile avansate de boald, cu leziuni prezente,
documentate clinic (fotografie) sau imagistic

5. Status de performanta ECOG 0-2* (*vezi observatia de mai jos) D DA |___| NU

IL. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA DNU
2. Pacienta insarcinata sau care alapteaza |:| DA DNU
3. Tratament anterior cu un alt medicament cu mecanism similar |:| DA |:| NU

(modulator al CTLA4). Este permisa administrarea anterioara a altor
modulatori ai imunitatii, de exemplu inhibitori PD1 sau PDLI.

4. Prezenta unei afectiuni auto-imune, inclusiv diabet zaharat prin mecanism |:| DA DNU
auto-imun; afectiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care necesita

tratament sistemic imunosupresor reprezinta contraindicatie pentru ipilimumab*

5. Boala interstitiala pulmonara simptomatica* D DA D NU
6. Insuficienta hepatica severa* D DA [:] NU
7. Hepatita virala C sau B in antecedente (boala prezenta, evaluabila cantitativ |:’ DA I:’NU

— determinare viremie)*
8. Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitenta D DA DNU
(inclusiv corticoterapie in doza zilnica mai mare decat echivalentul
a 10 mg de prednison)*,
9. Metastaze cerebrale netratate si instabile, cu corticoterapie de intretinere D DAD NU
mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere)*.
*Observatie: pentru pacientii cu status de performanta ECOG > 2, determindri secundare cerebrale netratate sau
instabile neurologic, boala inflamatorie pulmonara pre-existentd, afectiuni autoimune pre-existente, tratamente
imunosupresoare anterioare, necesar de corticoterapie in doza mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau
echivalent, hepatita cronica cu virus B sau C tratata, controlata, cu viremie redusa semnificativ sau absenta dupd
tratamentul specific, insuficienta hepatica severa.
Ipilimumab poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor, pentru aceste grupe de pacienti, dupd o

analizd atentd a raportului risc potential-beneficiu, efectuatd individual, pentru fiecare caz in parte.



II1. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Deces
2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
3. Incheierea perioadei de tratament 4 cicluri
4. Decizia mediculul, cauza:

5. Decizia pacientului, cauza: ......................c.oo.....

il O ) o 1

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu IPILIMUMARB, trebuie sd indeplineasca simultan

toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU).

T O . raspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

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

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



'Cod formular specific: LO1XC13

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

- Neoplasm mamar avansat in asociere cu Trastuzumab si Taxani -
SECTIUNEA I-DATE GENERALE
L IR BREIBRINT . . s iimn s vsm reammmm s e s st B 5 s

2. CAS/nr. contract: ................ Fsvesamitivemees

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

4.Nume si prenume pacient: ...........................oii

CNe/cD: [ | | [ [T TTTTTTTTTTTTITIT1]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specibc cacodul: i e
7.Tip evaluare: D initiere D continuare D Intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9. DCI recomandat’: 1)..................................... DC (dupa caz)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni !:] 6 luni D 12 luni,

delas| [ J 1 P T[] LI T TTTTT]

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

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

[ IJpAa[]NU

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

! Se completeazi ambele DCI-uri notate cu **1 Pertuzumab si Trastuzumab
1



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimjamant pentru tratament semnata de pacient

2. Dovada diagnosticului de cancer mamar HER2-pozitiv, examen
imunohistochimic

3. Dovada radiologica a stadiului avansat de boala (metastatic sau recurent
local inoperabil): CT sau RMN sau PET-CT sau Scintigrafie osoasa.

4. Pacienti cu scor 3+ la IHC pentru HER2 sau rezultat pozitiv la testarea
de tip hibridizare in situ (ISH)

5. Pacientul nu a urmat anterior tratament chimioterapic sau intit anti-HER2
pentru boala sa avansata.

6. Varsta peste 18 ani

7. Status de performanta ECOG 0-2

8. FEVS > 50%.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcind/Alaptare

2. Hipersensibilitate la Pertuzumab sau la oricare dintre excipienti

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completd
b) Remisiune partiala
¢) Boala stationara
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

2. Deces

[ Ipa
[ DA

(1o
[Jbo

3>>

DDDDD

Cod formular specific LOIXC13

10



3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile D

4. FEVS <40% chiar si dupa intreruperile temporare de tratament de cel putin 3 sdptamani D

5. Decizia medicului, CAUZA:..........ccooovoeeeoeeoeoeoeeeeeeeeeeee |:|

6. Decizia pacientului, CaUZA: ...............o.ovveeeeeeeieereeeeeeeeeeeeee []
SubsemnBtul, dr.........oconsmenenmmmmmmnimmmssisssssiia 1Spund ‘de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XC27

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

- Sarcom de fesuturi moi avansat -
SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1.Unitatea medicala:

2. CAS/nr. contract: ................ T

3.Codparafimedic: [ [ [ [ T ]

4.Nume si prenume pacient:

CNe/C:[ [ [ [T T TTTT T T T T TITITTT11]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specificcucodul: ......................
7.Tip evaluare: D inifiere D continuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:]j::l cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: E[D
D ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz). cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): D:l:]

9.DCI recomandat: 1)....................................... DC (dupa caz)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni [:] 6 luni D 12 luni,

dela: [ TTTTTTT] pémala: [ [ ] 1T1]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] Nu

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC27

I.  CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimfamant pentru tratament semnati de pacient |:| DA D NU
2. Varsta> 18 ani [ ]pA [ ]NU
3. Status de performantd ECOG 0-2 D DA |:| NU
4. Sarcom de tesuturi moi in stadiul avansat (orice tip, inclusiv sarcom sinovial,

mai putin sarcom Kaposi), la care:

a) tratamentul curativ (interventie chirurgicald sau radioterapie) [:I DA |:| NU
nu este posibil sau indicat
b) nu a fost tratat anterior cu doxorubicina (sau alta antraciclina) [ DA D NU
5. Fractia de ejectie > 50% [ ]pA [ ]NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

I Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
2. Tratament anterior cu doxorubicina sau orice alta antraciclina [ ]pA [ Nu
3. Un tratament anterior care a avut ca tinta terapeutici PDGF sau PDGF-R D DA ]:] NU
4. Metastaze cerebrale simptomatice, netratate anterior D DA [_]NU
5. Fractia de ejectie < 50%, masurata intr-un interval de 21 de zile D DA D NU

anterior administririi

6. Sarcind/Alaptare [ ]pa []NU
7. Antecedente de infarct miocardic, angind pectorala instabila, angioplastie, |:| DA |:| NU

stent cardiac in ultimele 6 luni

[II. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa D

b) Remisiune partiala []

c¢) Boala stationara |___|
2. Starea clinicé a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA D NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [___| DA D NU
4.



IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

Deces

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

[*)] wn R LS o
—
o
.
L o]
-
=
=
=5
T
—
o
=
o

Subsemnatul, dr.... ...y Tispund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ T T [ T] Semnatura 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 raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L004C.5

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

- Neaoplasm ovarian epitelial, trompe uterine sau peritoneal primar -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala:

2. CAS/nr. contract: ................ N ey T

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ ]

4.Nume si prenume pacient:

CNp/cD: [ | [ [T TTTTT T TITTTTIT1T1T1]

SFO/RC: | | [ [[ [ Indatax [T TTTTTT]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specificcucodul: ......................
7.Tip evaluare: D initiere D continuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

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

boald), dupa caz: [:[:]:l

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

9. DCI recomandat: 1).. . ... ... ... DC (dupi caz)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: DB luni DE) luni Dl2 luni,

dela: | TTTTTTT] pémalac[ [T T]7]]7]

11. Data intreruperii tratamentului: LT TTTTT [ |

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

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

'Se noteazd obligatoriu codul 130



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
4

II.
1

b5

3

4.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatad de pacient
Diagnostic de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine

sau neoplasm peritoneal primar confirmat histopatologic

. Stadiul avansat/recurent/recidivat confirmat radiologic, CT/RMN/PET-CT

. Probele biologice permit administrarea tratamentului chimioterapic

antineoplazic $i a Bevacizumabum in conditii de siguranta

Indice de performanta ECOG-02

. Pacienti cu varsta peste 18 ani

. a) Bevacizumab, in asociere cu carboplatin si paclitaxel este indicat ca

tratament de prima linie al pacientelor adulte cu neoplasm ovarian epitelial
(stadiile FIGO - IIIB, IIIC si IV), al trompelor uterine sau cu neoplasm
peritoneal primar in stadii avansate.

b) Bevacizumab, in asociere cu carboplatin si gemcitabini sau in asociere

cu carboplatin si paclitaxel, este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte

la care s-a diagnosticat prima recidiva de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm
al trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar, sensibile la chimioterapia

cu saruri de platina, carora nu li s-a administrat anterior tratament cu bevacizumab

sau alti inhibitori ai factorului de crestere a endoteliului vascular (FCEV) sau

terapie tinta asupra receptorului FCEV.

¢) Bevacizumab, in asociere cu paclitaxel, topotecan sau doxorubicina

lipozomala este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte cu neoplasm

ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar,

recurente, rezistente la chimioterapia cu siruri de platina, carora nu li s-au

administrat mai mult de doua scheme chimioterapice si care nu au fost tratate

anterior cu bevacizumab sau cu alti inhibitori ai FCEV sau cu terapie tinta asupra

receptorului FCEV.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Neoplazii ovariene, tubare sau peritoneale non-epiteliale sau borderline
Interventie chirurgicald majora in ultimele 28 de zile
Sarina / alaptare
Evenimente tromboembolice semnificative clinic in ultimele 6 luni anterior
initierii tratamentului cu Bevacizumab

Hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa

Cod formular specific L004C.5

[ IpAa[ JNU
[ Ipa[Inu

[ I pA[]NU
[ ]DA[ ]NU

I pA[ ]NU

[ IpAa[ JNU
[ Ipa[ ]NuU

[ ]DA[ ]NU

[ I pAa[ ]NU

[ ]pA[ ] NU
[ ] pa[ ] NU
[ ]pAa[ ]NU
[ Ipal]NU

[ I pa[ ]NU



6. Alte afectiuni concomitente, care, in opinia medicului curant, contraindica [ ]DA |:| NU

tratamentul cu Bevacizumab

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa

b) Remisiune partiala

HinIn

¢) Boala stationara
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului D DA E’ NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [ ]pA[ ]NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
. Progresia bolii
. Deces

1
2
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
4
5

NN

Subsetmatil, G0 ouooussnnassassssTRs Ty TASpINd dé réalithtea’ 8 exadtitaten

completarii prezentului formular.

Data: Semnadtura 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 fati de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



