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	Ordin pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1? si (**)1ß în Lista


M.Of.Nr.639 din 23 iulie 2018                              Sursa Act:Monitorul Oficial
OBLIGATII ANAF
 

 

ORDIN Nr. 1.158
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, (**)1Ω si (**)1β în Lista cuprinzând denumirile comune
 internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
 cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, în
 sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
 internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda în cadrul
 programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotarârea Guvernului
 nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei
 de transmitere a acestora în platforma informatica din asigurarile de sanatate
   Având în vedere:
   – art. 56 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile 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 Hotarârea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;
   – Hotarârea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, în sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda în cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;
   – Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute în Lista cuprinzând denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, în sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin Hotarârea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;
   – Referatul de aprobare nr. DG 3.077 din 18.07.2018 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
   în temeiul dispozitiilor:
   – art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;
   – art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotarârea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
 

 

   presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:


   Art. I. - Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Ω si (**)1β în Lista cuprinzând denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, în sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda în cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotarârea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora în platforma informatica din asigurarile de sanatate, publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:
   1. În tabel, dupa pozitia 98 se introduc opt noi pozitii, pozitiile 99-106, cu urmatorul cuprins:



	Nr. crt.
	Cod formular specific
	DCI/afectiune

	„99
	L01XC18.1
	PEMBROLIZUMABUM - neoplasm bronhopulmonar, altul decât cel cu celule mici

	100
	L01XC18.2
	PEMBROLIZUMABUM - melanom malign

	101
	L01XE33
	PALBOCICLIBUM - neoplasm mamar

	102
	L01XC21
	RAMUCIRUMABUM - neoplasm gastric

	103
	L01XC11
	IPILIMUMABUM - melanom malign avansat si metastatic

	104
	L01XC13
	PERTUZUMABUM - meoplasm mamar avansat în asociere cu Trastuzumab si Taxani

	105
	L01XC27
	OLARATUMAB - sarcom de tesuturi moi avansat

	106
	L004C.5
	BEVACIZUMABUM - neoplasm ovarian epitelial, trompe uterine sau peritoneal primar“


   2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 37, 42, 43 si 72 se modifica si se înlocuiesc cu anexele nr. 1-4 la prezentul ordin.
   3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 98 se introduc opt noi formulare specifice corespunzatoare pozitiilor 99-106, prevazute în anexele nr. 5-12 la prezentul ordin.
   Art. II. - Anexele nr. 1-12 fac parte integranta din prezentul ordin.
   Art. III. - Prezentul ordin se publica în Monitorul Oficial al României, Partea I, si pe pagina web a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.
p. Presedintele Casei Nationale de 

Asigurari de Sanatate,
Razvan-Teohari Vulcanescu
   Bucuresti, 18 iulie 2018.
   Nr. 1.158.
 

 

   ANEXA Nr. 1 
    Cod formular specific: L01XE27 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IBRUTINIBUM 
    Indicaţii: 
   - Leucemie limfatică cronică (LLC) 
   - Limfom non-Hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar 
   - Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM) 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. * Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: DA ☐ NU ☐ 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic) 
   a) Linia I ☐ DA ☐ NU 
   1. Leucemia limfatica cronica (LLC) în monoterapie → adulti (peste 18 ani) ☐ DA ☐ NU 
   2. Metoda de diagnostic: ☐ DA ☐ NU 
   a. Hemoleucograma+FL ☐ 
   b. examen medular ☐ 
   c. imunofenotipare prin citometrie în flux ☐ 
   d. examen histopatologic cu imunohistochimie ☐ 
   e. examen citogenetic ☐ 
   3. Boala activă: minim 1 criteriu IWCLL 2008 îndeplinit: ☐ DA ☐ NU 
   a. insuficienţa medulara progresivă (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) ☐ 
   b. splenomegalie masivă (> 6 cm sub rebordul costal) / progresivă / simptomatică ☐ 
   c. limfadenopatie masivă (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresivă / simptomatică ☐ 
   d. limfocitoza progresivă cu creştere > 50% în 2 luni sau timp de dublare limfocitară (LDT) sub 6 luni ☐ 
   e. Oricare dintre următoarele simptome: 
    scădere ponderală ≥ 10% în ultimele 6 luni ☐ 
    status de performanţă ECOG ≥ 2 ( incapabil de munca sau de a desfăşura activitaţi uzuale) ☐ 
    Febra > 38▫ cu durata de ≥ 2 săptămâni fara dovada de infecţie ☐ 
    Transpiraţii nocturne cu durata de > 1 luna fără dovada de infecţie ☐ 
   4. Declaraţie consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   b) Linia a II-a ☐ DA ☐ NU 
   1. Leucemia limfatică cronică (LLC) care au primit anterior cel puţin o linie de tratament, în monoterapie → adulţi (peste 18 ani) ☐ DA ☐ NU 
   2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au răspuns după tratamentul administrat anterior, în monoterapie → adulţi (peste 18 ani) ☐ DA ☐ NU 
   3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care au recăzut după tratamentul administrat anterior, în monoterapie → adulţi (peste 18 ani) ☐ DA ☐ NU 
   4. Metoda de diagnostic: ☐ DA ☐ NU 
   a. Hemoleucograma+FL ☐ 
   b. examen medular ☐ 
   c. imunofenotipare prin citometrie in flux ☐ ☐ 
   d. examen histopatologic cu imunohistochimie ☐ 
   5. Boala activă: minim 1 criteriu IWCLL 2008 îndeplinit: ☐ DA ☐ NU 
   a. insuficienţa medulara progresivă (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) ☐ 
   b. splenomegalie masivă (> 6 cm sub rebordul costal) / progresivă / simptomatică ☐ 
   c. limfadenopatie masivă (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresivă / simptomatică ☐ 
   d. limfocitoza progresivă cu creştere > 50% în 2 luni sau timp de dublare limfocitară (LDT) sub 6 luni ☐ 
   e. Oricare dintre următoarele simptome: 
    scădere ponderală ≥ 10% în ultimele 6 luni ☐ 
    status de performanţă ECOG ≥ 2 (incapabil de munca sau de a desfăşura activitaţi uzuale) ☐ 
    Febra > 38▫ cu durata de ≥ 2 săptămâni fara dovada de infecţie ☐ 
    Transpiraţii nocturne cu durata de > 1 luna fără dovada de infecţie ☐ 
   6. Declaraţie consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Leucemie prolimfocitară (LPL) sau istoric sau suspiciune de transformare Richter ☐ 
   2. Anemie hemolitica autoimună sau purpura trombocitopenică imună necontrolată ☐ 
   3. Boală cardiovasculară clinic semnificativă (aritmii simptomatice necontrolate, insuficienţă cardiacă congestivă sau infarct miocardic în ultimele 6 luni sau orice altă afectare cardiacă clasa NYHA 3 sau 4). ☐ 
   4. Infecţie sistemică activă necontrolată, bacteriană, virală sau fungică sau alte infecţii sau tratament activ intravenos anti-infecţios. ☐ 
   5. Infectare cu HIV sau orice altă infecţie sistemică necontrolată ☐ 
   6. Insuficienţă hepatică severă clasa ChildPugh C ☐ 
   7. Istoric de accident cerebral vascular sau hemoragie intracraniană în ultimele 6 luni ☐ 
   8. Sarcina ☐ 
   9. Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi ☐ 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic) 
   1. Leucemia limfatică cronică (LLC) → adulţi (peste 18 ani) ☐ DA ☐ NU 
   2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM → adulţi (peste 18 ani) ☐ DA ☐ NU 
   3. Metoda de evaluare: ☐ DA ☐ NU 
   a. Hemoleucograma+FL ☐ 
   b. probe hepatice ☐ 
   c. probe renale ☐ 
   d. consult cardiologic (EKG) ☐ 
   4. Evoluţia sub tratament ☐ DA ☐ NU 
   a. favorabilă ☐ 
   b. staţionară ☐ 
   c. progresie ☐ 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
   1. Progresia bolii sub tratament şi pierderea beneficiului clinic ☐ 
   2. Toxicitate inacceptabilă sau toxicitatea persistentă după doua scăderi succesive de doză ☐ 
   3. Pacientul necesită obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu administrarea ibrutinib ☐ 
   4. Sarcina ☐ 
   5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare ☐ 
   6. Deces ☐ 
   7. Alte cauze ☐ 
    Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM) 
   A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. adulţi (peste 18 ani) cu MW. ☐ 
   2. care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie - ca terapie de linia întâi în monoterapie ☐ 
   3. cărora Ii s-a administrat cel puţin o terapie anterioară - în monoterapie ☐ 
   4. Metoda de diagnostic: 
   a. Imunofenotipare prin citometrie in flux sau ☐ 
   b. Examen histopatologic cu imunohistochimie ☐ 
   c. Electroforeza proteinelor serice cu imunoelectroforeza şi dozare ☐ 
   5. Declaraţie consimţământ pentru tratament semnată de pacient 
   B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   a. Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   b. Sarcina ☐ DA ☐ NU 
   c. Insuficienţă hepatică severă clasa Child-Pugh C ☐ DA ☐ NU 
   C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
    Dacă pacientul tolerează tratamentul şi beneficiază de tratament se continuă terapia ? ☐ DA ☐ NU 
   D. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
   a. Toxicitate nonhematologică grad >3 sau ☐ DA ☐ NU 
   b. Toxicitate hematologică: ☐ DA ☐ NU 
   - neutropenie grad >3 cu infecţie sau febră sau ☐ DA ☐ NU 
   - hematologică grad 4 ☐ DA ☐ NU 
   c. Progresie în boală, adică terapie neeficientă, pierderea beneficiului terapeutic ☐ DA ☐ NU 
   d. Sarcină ☐ DA ☐ NU 
   e. Dacă pacientul necesită obligatoriu administrarea unui tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu Ibrutinib. ☐ DA ☐ NU 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . ., răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnătura şi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 2 
    Cod formular specific: L02BX03.1 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ABIRATERONUM 
- carcinom al prostatei (CP) indicaţie post chimioterapie - 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. *Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: ☐ DA ☐ NU 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţia de consimţământ pentru tratament semnată: ☐ DA ☐ NU 
   2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: ☐ DA ☐ NU 
   3. Boala metastazată: ☐ DA ☐ NU 
   4. Sunt eligibili pacienţii care îndeplinesc simultan următoarele condiţii: ☐ DA ☐ NU 
   - Dovada hormono-rezistenţei, adică progresia bolii în timpul tratamentului hormonal de prima line, blocada androgenică totală ☐ 
   - Tratament anterior cu docetaxel, sub care / în urma căruia boala a evoluat sau pacientul nu mai tolerează chimioterapia cu docetaxel (evoluţia sub/după docetaxel este definită fie biochimic - 2 creşteri succesive ale PSA, fie imagistic - progresie radiologica cu / fără creşterea PSA, fie ambele) ☐ 
   5. Deprivare androgenică - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai puţin (≤ 2.0 nmol per litru): ☐ DA ☐ NU 
   6. Funcţii medulară hemato-formatoare, hepatică şi renală adecvate, valori ale transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita superioară a valorilor normale (iar pentru pacienţii care prezintă determinări secundare hepatice, mai mici de 5 ori faţă de limita superioară a valorilor normale): ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT (*toate criteriile cumulativ cu bifă DA) 
   1. Hipersensibilitate cunoscută la abirateron sau excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   2. Istoric de disfuncţie adrenală sau hipofizară ☐ DA ☐ NU 
   3. Hipertensiune arterială necontrolabilă ☐ DA ☐ NU 
   4. Hepatită virală activă sau simptomatică sau boala cronică hepatică ☐ DA ☐ NU 
   5. Insuficienţă hepatică severă, insuficienţă renală severă ☐ DA ☐ NU 
   6. Afecţiune cardio-vasculara semnificativă ☐ DA ☐ NU 
   7. Tratament cu antagonişti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5α reductază, estrogen sau chimioterapie timp de 4 săptămâni anterior începerii tratamentului cu abirateronă. ☐ DA ☐ NU 
   8. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita carcinomatoasă progresivă ☐ DA ☐ NU 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (*toate aceste criterii trebuie sa fie îndeplinite) 
   1. Statusul bolii la data evaluării - demonstrează beneficiu terapeutic: 
   a. Remisiune completă (imagistic) ☐ 
   b. Remisiune parţială (imagistic) ☐ 
   c. Boală stabilă (imagistic şi/sau biochimic) ☐ 
   d. Remisiune biochimică ☐ 
   e. Beneficiu clinic ☐ 
   2. Starea clinică a pacientului permite continuarea tratamentului: ☐ DA ☐ NU 
   3. Probele biologice permit continuarea tratamentului în condiţii de siguranţă: ☐ DA ☐ NU 
   4. Funcţii medulară hemato-formatoare, hepatică şi renală adecvate: ☐ DA ☐ NU 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI (*oricare din aceste criterii- cel puţin două din trei criterii de progresie trebuie sa fie îndeplinite) 
   1. Lipsa beneficiului terapeutic definită astfel: 
   a. Progresie radiologică (CT / RMN / scintigrafiei osoase) ☐ 
    Apariţia a minim 2 leziuni noi, osoase ☐ SAU 
    Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de părţi moi, în conformitate cu criteriile RECIST - creştere cu minim 20% a volumului tumoral sau apariţia a minim o leziune nouă, ☐ SAU 
   b. Progresie clinică (simptomatologie evidentă care atestă evoluţia bolii): fractura pe os patologic, compresiune medulară, creşterea intensităţii durerii (creşterea doza opioid / obiectivată prin chestionar de calitatea a vieţii, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc., ☐ SAU 
   c. Progresia valorii PSA: creştere confirmată cu 25% faţă de valoarea anterioară ☐ 
   2. Deces ☐ 
   3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului ☐ 
   4. Decizia medicului, cauza fiind: . . . . . . . . . . ☐ 
   5. Decizia pacientului, cauza fiind: . . . . . . . . . . ☐ 
   6. Subsemnatul, dr . . . . . . . . . ., răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnătura şi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 3 
    Cod formular specific: L02BX03.2 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ABIRATERONUM 
- carcinom al prostatei - indicaţie prechimioterapie - 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. *Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: ☐ DA ☐ NU 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţia de consimţământ pentru tratament semnată: ☐ DA ☐ NU 
   2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: ☐ DA ☐ NU 
   3. Boala metastazată (fara metastaze viscerale): ☐ DA ☐ NU 
   4. Sunt eligibili pacienţii care îndeplinesc simultan următoarele condiţii: ☐ DA ☐ NU 
   a) Nu prezintă indicaţie pentru un regim de chimioterapie pe bază de docetaxel ☐ 
   b) Boala progresivă în timpul sau după întreruperea hormonoterapiei de primă linie (anti-androgeni asociat cu analog GnRH), definită astfel: ☐ 
    criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): două creşteri consecutive ale valorii PSA, şi/sau ☐ 
    boala progresivă evidentă imagistic la nivelul ţesutului moale sau osos, cu sau fără progresie pe baza creşterii PSA ☐ 
   5. Deprivare androgenică - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai puţin (≤ 2.0 nmol per litru): ☐ DA ☐ NU 
   6. Status de performanţă ECOG 0, 1: ☐ DA ☐ NU 
   7. Funcţii: medulară hemato-formatoare, hepatică şi renală adecvate. Valori ale transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita superioară a valorilor normale (iar pentru pacienţii care prezintă determinări secundare hepatice, mai mici de 5 ori faţă de limita superioară a valorilor normale): ☐ DA ☐ NU 
   8. In cazul administrării concomitente de bifosfonaţi, aceasta trebuie să fie iniţiată cu cel puţin 4 săptămâni anterior ☐ DA ☐ NU 
   9. Pacienţi asimptomatici sau care prezintă puţine simptome (durerea asociată cu neoplasmul de prostată care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI - Brief Pain Inventory, adică durere mai intens resimţită în ultimele 24 de ore) ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT (*toate criteriile cumulativ cu bifă DA) 
   1. Hipersensibilitate cunoscută la abirateron sau excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   2. Istoric de disfuncţie adrenală sau hipofizară ☐ DA ☐ NU 
   3. Hipertensiune arterială necontrolată terapeutic ☐ DA ☐ NU 
   4. Hepatită virală activă sau simptomatică sau boala cronică hepatică ☐ DA ☐ NU 
   5. Insuficienţă hepatică severă, insuficienţă renală severă ☐ DA ☐ NU 
   6. Afecţiune cardio-vasculara semnificativă ☐ DA ☐ NU 
   7. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita carcinomatoasă progresivă ☐ DA ☐ NU 
   8. Tratament cu antagonişti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5α reductază, estrogen sau chimioterapie timp de 4 săptămâni anterior începerii tratamentului cu abirateronă. ☐ DA ☐ NU 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (*toate aceste criterii trebuie sa fie îndeplinite) 
   1. Statusul bolii la data evaluării - demonstrează beneficiu terapeutic: 
   a. Remisiune completă (imagistic) ☐ 
   b. Remisiune parţială (imagistic) ☐ 
   c. Boală stabilă (imagistic şi/sau biochimic) ☐ 
   d. Remisiune biochimică ☐ 
   e. Beneficiu clinic ☐ 
   2. Starea clinică a pacientului permite continuarea tratamentului: ☐ DA ☐ NU 
   3. Probele biologice permit continuarea tratamentului în condiţii de siguranţă: ☐ DA ☐ NU 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI (*oricare din aceste criterii - cel puţin 2 din cele 3 criterii de progresie trebuie să fie îndeplinite) 
   1. Lipsa beneficiului terapeutic definită astfel: ☐ 
   a. Progresie radiologică (CT / RMN / scintigrafiei osoase) 
    Apariţia a minim 2 leziuni noi, osoase SAU 
    Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de părţi moi, în conformitate cu criteriile RECIST - creştere cu minim 20% a volumului tumoral sau apariţia a minim o leziune nouă, SAU 
   b. Progresie clinică (simptomatologie evidentă care atestă evoluţia bolii): fractura pe os patologic, compresiune medulară, creşterea intensităţii durerii (creşterea doza opioid / obiectivată prin chestionar de calitatea a vieţii, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, SAU 
   c. Progresia valorii PSA: creştere confirmată cu 25% faţă de valoarea anterioară 
   2. Deces ☐ 
   3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului ☐ 
   4. Decizia medicului, cauza fiind: . . . . . . . . . . ☐ 
   5. Decizia pacientului, cauza fiind: . . . . . . . . . . ☐ 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . ., răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnătura şi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 4 
    Cod formular specific: L01XC17 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NIVOLUMABUM 
- indicaţia melanom malign - 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. *Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: ☐ DA ☐ NU 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
    INDICAŢIE: Melanom malign 
   I. A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT MONOTERAPIE 
   1. Declaraţia de consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   2. Vârsta > 18 ani ☐ DA ☐ NU 
   3. Melanom malign avansat local şi/sau regional, inoperabil sau metastazat, confirmat histologic (stadiile IIIC-IV) ☐ DA ☐ NU 
   4. Evaluare imagistică care certifică încadrarea în stadiile avansate de boală ☐ DA ☐ NU 
   5. Status de performanţă ECOG 0-2 ☐ DA ☐ NU 
   6. Dacă sunt prezente determinări secundare cerebrale, acestea trebuie să fie tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) şi să fie stabile neurologic ☐ DA ☐ NU 
   B. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENTUL ASOCIAT2 CU DCI IPILIMUMABUM (se completează obligatoriu si formularul specific L01XC11) 
   2 Doar la iniţierea tratamentului cu Nivolumabum 
   1. Declaraţia de consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   2. Vârsta > 18 ani ☐ DA ☐ NU 
   3. Melanom malign avansat local şi/sau regional, inoperabil sau metastazat, confirmat histologic (stadiile IIIC-IV) ☐ DA ☐ NU 
   4. Evaluare imagistică care certifică încadrarea în stadiile avansate de boală ☐ DA ☐ NU 
   5. Status de performanţă ECOG 0-1 ☐ DA ☐ NU 
   6. Dacă sunt prezente determinări secundare cerebrale, acestea trebuie să fie tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) şi să fie stabile neurologic ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   2. Pacientă însărcinată sau care alăptează ☐ DA ☐ NU 
   3. Lipsa răspunsului la tratamentul anterior cu imunoterapie (antiPDl/antiPDLl sau antiCTLA4, etc.) ☐ DA ☐ NU 
   4. Prezenţa unei afecţiuni autoimune, inclusiv diabet zaharat prin mecanism autoimun; afecţiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis), care nu necesită tratament sistemic imunosupresor, nu reprezintă contraindicaţie pentru Nivolumab sau asocierea Nivolumab cu Ipilimumab* ☐ DA ☐ NU 
   5. Boala interstiţială pulmonară simptomatică* ☐ DA ☐ NU 
   6. Insuficienţă hepatică severă* ☐ DA ☐ NU 
   7. Hepatită virală C sau B în antecedente (boală prezentă, evaluabilă cantitativ - determinare viremie)* ☐ DA ☐ NU 
   8. Pacientul urmează tratament imunosupresiv pentru o afecţiune concomitentă (inclusiv corticoterapie în doză zilnică mai mare decât echivalentul a 10 mg de prednison)*. ☐ DA ☐ NU 
    Observaţie: 
   - Pentru pacienţii cu Status de performanţă ECOG > 2, determinări secundare cerebrale netratate sau instabile neurologic, boală inflamatorie pulmonară preexistentă, afecţiuni autoimune preexistente, tratamente imunosupresoare anterioare, necesar de corticoterapie în doză mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau echivalent, hepatită cronică cu virus B sau C tratată, controlată, cu viremie redusă semnificativ sau absentă după tratamentul specific, insuficienţă hepatică severă, nu există date din trialurile clinice de înregistrare, nefiind înrolaţi în aceste studii clinice pivot. 
   - Deoarece nu există o alternativă terapeutică eficientă pentru indicaţia curentă (mai ales pentru pacienţii fără mutaţii la nivelul BRAF), Nivolumab în monoterapie poate fi utilizat cu precauţie, chiar şi în absenţa datelor, pentru aceste grupe de pacienţi, după o analiză atentă a raportului risc potenţial-beneficiu, efectuată individual, pentru fiecare caz în parte. 
   - Asocierea Nivolumab cu Ipilimumab nu se utilizează la pacienţii cu boală interstiţială pulmonară simptomatică, insuficienţă hepatică severă, hepatită virală C sau B în antecedente sau pacienţi care urmează tratament imunosupresiv pentru o afecţiune concomitentă (inclusiv corticoterapie în doză zilnică mai mare decât echivalen tul a 10 mg de Prednison), aceste condiţii fiind contraindicaţii absolute. 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
   1. Menţinerea consimţământului şi complianţei la tratament a pacientului ☐ DA ☐ NU 
   2. Statusul bolii la data evaluării: 
   a) Remisiune completă ☐ 
   b) Remisiune parţială ☐ 
   c) Boală staţionară ☐ 
   d) Beneficiu clinic ☐ 
   3. Starea clinică a pacientului permite administrarea terapiei în condiţii dc siguranţă. ☐ DA ☐ NU 
   4. Probele biologice permit continuarea administrării terapiei în condiţii de siguranţă. ☐ DA ☐ NU 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 
   1. Progresia obiectivă a bolii (examene imagistice şi clinice) în absenţa beneficiului clinic. Cazurile cu progresie imagistică, fără deteriorare simptomatică, trebuie evaluate cu atenţie, având în vedere posibilitatea de apariţie a falsei progresii dc boală, prin instalarea unui răspuns imunitar antitumoral puternic. în astfel de cazuri, nu sc recomandă întreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagistică, după 8-12 săptămâni, şi numai dacă există o nouă creştere obiectivă a volumul tumoral sau deteriorare simptomatică se va avea în vedere întreruperea tratamentului cu Nivolumab.☐ 
   2. Deces. ☐ 
   3. Reacţii adverse inacceptabile şi necontrolabile.☐ 
   4. Decizia medicului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
   5. Deciziapacientului,cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . . , răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnătura şi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 5 
    Cod formular specific: L01XC18.1 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMBROLIZUMABUM 
- Neoplasm bronhopulmonar altul decât cel cu celule mici- 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. * Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: DA ☐ NU ☐ 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
    INDICAŢIE: Cancer pulmonar în monoterapie pentru tratamentul de primă linie al carcinomului pulmonar, altul decât cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), metastatic, la adulţi ale căror tumori exprimă PD-L1 cu un scor tumoralproporţional (STP) > 50%, fără mutaţii tumorale EGFR sau ALK pozitive. 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţie de consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   2. Vârsta >18 ani ☐ DA ☐ NU 
   3. Carcinom pulmonar, altul decât cel cu celule mici (NSCLC, non - small cell lung carcinoma), metastatic confirmat histopatologic şi PD-L1 pozitiv cu un scor tumoral proporţional (STP) > 50% confirmat, efectuat printr-o testare validată ☐ DA ☐ NU 
   4. Indice al statusului de performanţă ECOG 0-2 ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Insuficienţă hepatică moderată sau severă ☐ DA ☐ NU 
   2. Insuficienţă renală severă ☐ DA ☐ NU 
   3. Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   4. Sarcină/Alăptare ☐ DA ☐ NU 
   5. Mutaţii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK. ☐ DA ☐ NU 
   6. Metastaze active la nivelul SNC; Status de performanţă ECOG > 2; infecţie HIV, hepatită B sau hepatită C; boli autoimune sistemice active; boală pulmonară interstiţială; antecedente de pneumonită care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi; antecedente de hipersensibilitate severă la alţi anticorpi monoclonali; pacienţii cărora Ii se administrează tratament imunosupresor, pacienţii cu infecţii active*. ☐ DA ☐ NU 
   * După o evaluare atentă a riscului potenţial crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat la aceşti pacienţi dacă medicul curant consideră că beneficiile depăşesc riscurile potenţiale 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
   1. Menţinerea consimţământului şi complianţei la tratament a pacientului ☐ DA ☐ NU 
   2. Statusul bolii la data evaluării: 
   a) Remisiune completă ☐ 
   b) Remisiune parţială ☐ 
   c) Boală staţionară ☐ 
   d) Beneficiu clinic ☐ 
   3. Starea clinică a pacientului permite administrarea terapiei în condiţii de siguranţă ☐ DA ☐ NU 
   4. Probele biologice permit continuarea administrării terapiei în condiţii de siguranţă ☐ DA ☐ NU 
   5. Răspuns favorabil la tratament pentru pacienţii la care s-a administrat anterior Pembrolizumab (din alte surse financiare) ☐ DA ☐ NU 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 
   1. Progresia obiectivă a bolii (clinic şi imagistic) în absenţa beneficiului clinic☐ 
   2. Deces☐ 
   3. Reacţii adverse inacceptabile şi necontrolabile☐ 
   4. Decizia medicului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
   5. Decizia pacientului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . . , răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnătura şi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 6 
    Cod formular specific: L01XC18.2 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PEMBROLIZUMABUM 
- Melanom malign - 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. * Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: DA ☐ NU ☐ 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
    INDICAŢIE: Monoterapie pentru tratamentul melanomului avansat (nerezecabil sau metastatic) la pacienţii adulţi 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţie de consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   2. Vârsta > 18 ani ☐ DA ☐ NU 
   3. Melanom malign avansat local şi panregional, inoperabil sau metastazat, confirmat histologic ☐ DA ☐ NU 
   4. Evaluare imagistică care certifică încadrarea în stadiile avansate de boală ☐ DA ☐ NU 
   5. Status de performanţă ECOG 0-2 ☐ DA ☐ NU 
   6. Dacă sunt prezente determinări secundare cerebrale, acestea trebuie să fie tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) şi să fie stabile neurologic ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Insuficienţă hepatică moderată sau severă ☐ DA ☐ NU 
   2. Insuficienţă renală severă ☐ DA ☐ NU 
   3. Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   4. Sarcină/Alăptare ☐ DA ☐ NU 
   5. Lipsa răspunsului la tratament anterior cu imunoterapie (antiPDl/antiPDLl sau antiCTLA4 ) ☐ DA ☐ NU 
   6. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate * ☐ DA ☐ NU 
   * După o evaluare atentă a riscului potenţial crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat la aceşti pacienţi dacă medicul curant consideră că beneficiile depăşesc riscurile potenţiale 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
   1. Menţinerea consimţământului şi complianţei la tratament a pacientului ☐ DA ☐ NU 
   2. Statusul bolii la data evaluării: 
   a) Remisiune completă ☐ 
   b) Remisiune parţială ☐ 
   c) Boală staţionară ☐ 
   d) Beneficiu clinic ☐ 
   3. Starea clinică a pacientului permite administrarea terapiei în condiţii de siguranţă ☐ DA ☐ NU 
   4. Probele biologice permit continuarea administrării terapiei în condiţii de siguranţă ☐ DA ☐ NU 
   5. Răspuns favorabil la tratament pentru pacienţii la care s-a administrat anterior Pembrolizumab (din alte surse financiare) ☐ DA ☐ NU 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 
   1. Progresia bolii ☐ 
   2. Deces ☐ 
   3. Reacţii adverse inacceptabile şi necontrolabile ☐ 
   4. Deciziamedicului,cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
   5. Deciziapacientului,cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . . , răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnătura şi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 7 
    Cod formular specific: L01XE33 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PALBOCICLIBUM 
- Neoplasm mamar - 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. * Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: DA ☐ NU ☐ 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
    INDICAŢII: Palbociclib este indicat în tratamentul cancerului mamar avansat local, metastatic, cu receptori hormonali (estrogenici şi/sau progesteronici) şi expresie negativă pentru receptorul HER2-neu, în următoarea situaţie: în prima linie de tratament hormonal, în asociere cu un inhibitor de aromatază. 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţie de consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   2. Vârsta ≥ 18 ani ☐ DA ☐ NU 
   3. Indice al statusului de performanţă ECOG 0-2 ☐ DA ☐ NU 
   4. Diagnostic de cancer mamar confirmat histologic ☐ DA ☐ NU 
   5. Examen imunohistochimic/teste moleculare cu receptori hormonali (estrogenici şi/sau progesteronici) şi expresie negativă pentru receptorul HER2-neu ☐ DA ☐ NU 
   6. Stadiul avansat de boală, local/recurent sau metastatic, confirmat radiologie: CT/RMN/PET-CT/Scintigrafie osoasă ☐ DA ☐ NU 
   7. Probe biologice care permit administrarea medicamentului în condiţii de siguranţă ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   2. Femei în pre - sau perimenopauză, tară ablaţie ovariană sau fără supresie ovariană cu un agonist de LHRH ☐ DA ☐ NU 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
   1. Statusul bobi la data evaluării: 
   a) Remisiune completă ☐ 
   b) Remisiune parţială ☐ 
   c) Boală staţionară ☐ 
   d) Beneficii clinice ☐ 
   2. Starea clinică a pacientului permite administrarea în continuare a tratamentului 
   3. Probele biologice permit administrarea în continuare a tratamentului 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
   1. Progresia bolii sub tratament şi pierderea beneficiului clinic ☐ 
   2. Deces ☐ 
   3. Toxicităţi şi reacţii adverse inacceptabile şi necontrolabile (inclusiv situaţii în care este necesară reducerea dozei < 75 mg/zi) ☐ 
   4. Decizia medicului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
   5. Decizia pacientului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . . , răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnatura oi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 8 
    Cod formular specific: L01XC21 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI RAMUCIRUMABUM 
- neoplasm gastric - 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. * Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: DA ☐ NU ☐ 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
    INDICAŢIE: 
   1. în asociere cu paclitaxel pentru tratamentul pacienţilor adulţi cu neoplasm gastric în stadiu avansat sau adenocarcinom de joncţiune eso-gastrică care prezintă progresia bolii după chimioterapie anterioară pe bază de săruri de platină şi fluoropirimidină. ☐ 
   2. Monoterapie pentru tratamentul pacienţilor adulţi cu neoplasm gastric în stadiu avansat sau adenocarcinom de joncţiune eso-gastrică care prezintă progresia bolii după chimioterapie anterioară pe bază de săruri de platină sau fluoropirimidină, pentru care tratamentul în asociaţie cu paclitaxel nu este adecvat. ☐ 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţia de consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   2. Diagnostic de neoplasm gastric sau adenocarcinom de joncţiune eso-gastrică, confirmat histologic ☐ DA ☐ NU 
   3. Dovada imagistică de boală avansată sau metastatică -CT/RMN/ PET-CT/Scintigrafie osoasă ☐ DA ☐ NU 
   4. Pacient cu progresia bolii după chimioterapie anterioară pe bază de săruri de platină şi/sau flouropirimidină ☐ DA ☐ NU 
   5. Vârsta > 18 ani ☐ DA ☐ NU 
   6. Tratament de linia a II-a: 
   a) în monoterapie ☐ 
   b) în asociere cu Paclitaxel ☐ 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
   1. Statusul bolii la data evaluării: 
   a) Remisiune completă ☐ 
   b) Remisiune parţială ☐ 
   c) Boală staţionară ☐ 
   d) Beneficiu clinic ☐ 
   2. Starea clinică a pacientului permite continuarea tratamentului ☐ DA ☐ NU 
   3. Probele biologice permit administrarea în continuare a tratamentului ☐ DA ☐ NU 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 
   1. Progresia bolii ☐ 
   2. Deces ☐ 
   3. Reacţii adverse inacceptabile şi necontrolabile ☐ 
   4. Decizia medicului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
   5. Deciziapacientului,cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . ., răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnatura oi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 9 
    Cod formular specific: L01XC11 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IPILIMUMABUM 
- indicaţia melanom malign avansat şi metastatic- 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. * Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: DA ☐ NU ☐ 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţia de consimţământ pentru tratament semnată de pacient: ☐ DA ☐ NU 
   2. Pacienţi adulţi şi adolescenţi cu vârsta de 12 ani sau peste 3. Melanom avansat local şi/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic ☐ DA ☐ NU 
   4. Evaluarea extensiei bolii locale, regionale şi la distanţă (imagistica standard) ☐ DA ☐ NU pentru a certifica încadrarea în stadiile avansate de boală, cu leziuni prezente, documentate clinic (fotografie) sau imagistic ☐ DA ☐ NU 
   5. Status de performanţă ECOG 0-2* (*vezi observaţia de mai jos) ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Hipersensibilitate la substanţă activă sau la oricare dintre excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   2. Pacienta însărcinată sau care alăptează ☐ DA ☐ NU 
   3. Tratament anterior cu un alt medicament cu mecanism similar (modulator al CTLA4). Este permisă administrarea anterioară a altor modulatori ai imunităţii, de exemplu inhibitori PD1 sau PDL1. ☐ DA ☐ NU 
   4. Prezenţa unei afecţiuni auto-imune, inclusiv diabet zaharat prin mecanism auto-imun; afecţiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care necesită tratament sistemic imunosupresor reprezintă contraindicaţie pentru ipilimumab* ☐ DA ☐ NU 
   5. Boala interstiţială pulmonară simptomatică* ☐ DA ☐ NU 
   6. Insuficienţă hepatică severă* ☐ DA ☐ NU 
   7. Hepatită virală C sau B în antecedente (boală prezentă, evaluabilă cantitativ - determinare viremie)* ☐ DA ☐ NU 
   8. Pacientul urmează tratament imunosupresiv pentru o afecţiune concomitentă (inclusiv corticoterapie în doză zilnică mai mare decât echivalentul a 10 mg de prednison)*. ☐ DA ☐ NU 
   9. Metastaze cerebrale netratate şi instabile, cu corticoterapie de întreţinere mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doză de întreţinere)*. ☐ DA ☐ NU 
   * Observaţie: pentru pacienţii cu Status de performanţă ECOG > 2, determinări secundare cerebrale netratate sau instabile neurologic, boală inflamatorie pulmonară pre-existentă, afecţiuni autoimune pre-existente, tratamente imunosupresoare anterioare, necesar de corticoterapie în doză mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau echivalent, hepatită cronică cu virus B sau C tratată, controlată, cu viremie redusă semnificativ sau absentă după tratamentul specific, insuficienţă hepatică severă. 
    Ipilimumab poate fi utilizat cu precauţie, chiar şi în absenţa datelor, pentru aceste grupe de pacienţi, după o analiză atentă a raportului risc potenţial-beneficiu, efectuată individual, pentru fiecare caz în parte. 
   III. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 
   1. Deces ☐ 
   2. Reacţii adverse inacceptabile şi necontrolabile ☐ 
   3. încheierea perioadei de tratament 4 cicluri ☐ 
   4. Decizia medicului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
   5. Decizia pacientului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
    Pentru ca un pacient să fie eligibil pentru tratamentul cu IPILIMUMAB, trebuie să îndeplinească simultan toate criteriile de includere (DA) şi excludere (NU). 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . . , răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnatura oi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 10 
    Cod formular specific: L01XC13 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PERTUZUMABUM 
- Neoplasm mamar avansat în asociere cu Trastuzumab şi Taxani - 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. * Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: DA ☐ NU ☐ 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţie de consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   2. Dovada diagnosticului de cancer mamar HER2-pozitiv, examen imunohistochimic ☐ DA ☐ NU 
   3. Dovada radiologică a stadiului avansat dc boală (metastatic sau recurent local inoperabil): CT sau RMN sau PET-CT sau Scintigratîe osoasă. ☐ DA ☐ NU 
   4. Pacienţi cu scor 3+ la IHC pentru HER2 sau rezultat pozitiv la testarea de tip hibridizare în situ (ISH) ☐ DA ☐ NU 
   5. Pacientul nu a urmat anterior tratament chimioterapie sau ţintit anti-HER2 pentru boala sa avansată. ☐ DA ☐ NU 
   6. Vârsta peste 18 ani ☐ DA ☐ NU 
   7. Status de performanţă ECOG 0-2 ☐ DA ☐ NU 
   8. FEVS ≥ 50%. ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Sarcină/Alăptare ☐ DA ☐ NU 
   2. Hipersensibilitate la Pertuzumab sau la oricare dintre excipienţi ☐ DA ☐ NU 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
   1. Statusul bolii la data evaluării: 
   a) Remisiune completă ☐ 
   b) Remisiune parţială ☐ 
   c) Boală staţionară ☐ 
   2. Starea clinică a pacientului permite administrarea în continuare a tratamentuluii ☐ DA ☐ NU 
   3. Probele biologice permit administrarea în continuare a tratamentuluii ☐ DA ☐ NU 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 
   1. Progresia bolii sub tratament şi pierderea beneficiului clinici ☐ 
   2. Decesi ☐ 
   3. Reacţii adverse inacceptabile şi necontrolabile ☐ 
   4. FEVS < 40% chiar şi după întreruperile temporare de tratament de cel puţin 3 săptămâni ☐ 
   5. Deciziamedicului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
   6. Decizia pacientului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . . , răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnatura oi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 11 
    Cod formular specific: L01XC27 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OLARATUMAB 
- Sarcom de ţesuturi moi avansat - 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. * Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: DA ☐ NU ☐ 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţie de consimţământ pentru tratament semnată de pacient DA ☐ NU ☐ 
   2. Vârsta ≥ 18 ani DA ☐ NU ☐ 
   3. Status de performanţă ECOG 0-2 DA ☐ NU ☐ 
   4. Sarcom de ţesuturi moi în stadiul avansat (orice tip, inclusiv sarcorn sinovial, mai puţin sarcom Kaposi), la care: 
   a) tratamentul curativ (intervenţie chirurgicală sau radioterapie) nu este posibil sau indicat DA ☐ NU ☐ 
   b) nu a fost tratat anterior cu doxorubicină (sau altă antraciclină) DA ☐ NU ☐ 
   5. Fracţia de ejecţie ≥ 50% DA ☐ NU ☐ 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi DA ☐ NU ☐ 
   2. Tratament anterior cu doxorubicină sau orice altă antraciclină DA ☐ NU ☐ 
   3. Un tratament anterior care a avut ca ţintă terapeutică PDGF sau PDGF-R DA ☐ NU ☐ 
   4. Metastaze cerebrale simptomatice, netratate anterior DA ☐ NU ☐ 
   5. Fracţia de ejecţie ≤ 50%, măsurată într-un interval de 21 de zile anterior administrării DA ☐ NU ☐ 
   6. Sarcină/Alăptare DA ☐ NU ☐ 
   7. Antecedente de infarct miocardic, angină pectorală instabilă, angioplastie, stent cardiac în ultimele 6 luni 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
   1. Statusul bolii la data evaluării: 
   a) Remisiune completă ☐ 
   b) Remisiune parţială ☐ 
   c) Boală staţionară ☐ 
   2. Starea clinică a pacientului permite administrarea în continuare a tratamentului DA ☐ NU ☐ 
   3. Probele biologice permit administrarea în continuare a tratamentului DA ☐ NU ☐ 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 
   1. Progresia bolii sub tratament şi pierderea beneficiului clinic ☐ 
   2. Deces ☐ 
   3. Reacţii adverse inacceptabile şi necontrolabile ☐ 
   4. Toxicităţi intolerabile ☐ 
   5. Deciziamedicului,cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
   6. Deciziapacientului,cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . . , răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnatura oi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
   ANEXA Nr. 12 
    Cod formular specific: L004C.5 
    FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BEVACIZUMABUM 
- Neoplasm ovarian epitelial, trompe uterine sau peritoneal primar - 
   SECŢIUNEA I
  DATE GENERALE 
   1. Unitatea medicală: . . . . . . . . . . 
   2. CAS/nr. contract: . . . . . . . . . . / . . . . . . . . . . 
   3. Cod parafă medic: . . . . . . . . . . 
   4. Nume şi prenume pacient: . . . . . . . . . . CNP/CID: . . . . . . . . . . 
   5. FO/RC: . . . . . . . . . . în data: . . . . . . . . . . 
   6. S-a completat "Secţiunea II - date medicale" din Formularul specific cu codul: . . . . . . . . . . 
   7. Tip evaluare: ☐ iniţiere ☐ continuare ☐ întrerupere 
   8. Încadrare medicament recomandat în Listă: 
    ☐ boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G: . . . . . . . . . . 
    ☐ PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS: . . . . . . . . . ., cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală), după caz: . . . . . . . . . . 
    ☐ ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală): . . . . . . . . . . 
   9. DCI recomandat: 
   1) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   2) . . . . . . . . . . . DC (după caz) . . . . . . . . . . 
   10. * Perioada de administrare a tratamentului: ☐ 3 luni ☐ 6 luni ☐ 12 luni, de la: . . . . . . . . . . până la . . . . . . . . . . 
   * Nu se completează dacă la "tip evaluare" este bifat "întrerupere"! 
   11. Data întreruperii tratamentului: . . . . . . . . . . 
   12. Pacientul a semnat declaraţia pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin: DA ☐ NU ☐ 
   SECŢIUNEA II
  DATE MEDICALE 
   I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 
   1. Declaraţie de consimţământ pentru tratament semnată de pacient ☐ DA ☐ NU 
   2. Diagnostic de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar confirmat histopatologic ☐ DA ☐ NU 
   3. Stadiul avansat/recurent/recidivat confirmat radiologie, CT/RMN/PET-CT ☐ DA ☐ NU 
   4. Probele biologice permit administrarea tratamentului chimioterapie antineoplazic şi a Bevacizumabum în condiţii de siguranţă ☐ DA ☐ NU 
   5. Indice de performanţă ECOG-02 ☐ DA ☐ NU 
   6. Pacienţi cu vârsta peste 18 ani ☐ DA ☐ NU 
   7. a) Bevacizumab, în asociere cu carboplatin şi paclitaxel este indicat ca tratament de primă linie al pacientelor adulte cu neoplasm ovarian epitelial (stadiile FIGO - IIIB, IIIC şi IV), al trompelor uterine sau cu neoplasm peritoneal primar în stadii avansate. ☐ DA ☐ NU 
   b) Bevacizumab, în asociere cu carboplatin si gemeitabină sau în asociere cu carboplatin şi paclitaxel, este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte la care s-a diagnosticat prima recidivă de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar, sensibile la chimioterapia cu săruri de platină, cărora nu Ii s-a administrat anterior tratament cu bevacizumab sau alţi inhibitori ai factorului de creştere a endoteliului vascular (FCEV) sau terapie ţintă asupra receptorului FCEV. ☐ DA ☐ NU 
   c) Bevacizumab, în asociere cu paclitaxel, topotecan sau doxorubicină lipozomală este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte cu neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar, recurente, rezistente la chimioterapia cu săruri de platină, cărora nu Ii s-au administrat mai mult de două scheme chimioterapice şi care nu au fost tratate anterior cu bevacizumab sau cu alţi inhibitori ai FCEV sau cu terapie ţintă asupra receptorului FCEV. ☐ DA ☐ NU 
   II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 
   1. Neoplazii ovariene, tubare sau peritoneale non-epiteliale sau borderline ☐ DA ☐ NU 
   2. Intervenţie chirurgicală majoră în ultimele 28 de zile ☐ DA ☐ NU 
   3. Sarină / alăptare ☐ DA ☐ NU 
   4. Evenimente tromboembolice semnificative clinic în ultimele 6 luni anterior iniţierii tratamentului cu Bevacizumab ☐ DA ☐ NU 
   5. Hipersensibilitate cunoscută la substanţa activă ☐ DA ☐ NU 
   6. Alte afecţiuni concomitente, care, în opinia medicului curant, contraindică tratamentul cu Bevacizumab ☐ DA ☐ NU 
   III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 
   1. Statusul bolii la data evaluării: 
   a) Remisiune completă ☐ 
   b) Remisiune parţială ☐ 
   c) Boală staţionară ☐ 
   2. Starea clinică a pacientului permite administrarea în continuare a tratamentului ☐ DA ☐ NU 
   3. Probele biologice permit administrarea în continuare a tratamentului ☐ DA ☐ NU 
   IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
   1. Progresia bolii ☐ 
   2. Deces ☐ 
   3. Reacţii adverse inacceptabile şi necontrolabile ☐ 
   4. Decizia medicului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
   5. Decizia pacientului, cauza: . . . . . . . . . . ☐ 
    Subsemnatul, dr . . . . . . . . . ., răspund de realitatea şi exactitatea completării prezentului formular. 
    
	
	
	

	
	Data: . . . . . . . . . . 
	Semnatura oi parafa medicului curant


    Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice şi buletine de laborator sau imagistice, consimţământul informat, declaraţia pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă faţă de care se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 
 

 

 

