Cod formular specific: LO1XC17-LH Anexa nr. 10

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNercio: [ | [ [ [P PP TP T ] 0]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiieieenanes DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e
10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni [ ]6 luni [ _]12 luni,

dela: | | | [ | []]] LT

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

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

[ JDA[ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat

“n

intrerupere”!

“Se codifica la prescriere obligatoriu prin codul 154 (c¢f.CIM10, varianta 999 coduri de boal)



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC17-LH

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Diagnostic de limfom Hodgkin (LH) clasic recidivat/refractar dupa transplant autolog de celule

stem (TCSA) si tratament cu brentuximab vedotin in monoterapie: D DA D NU
3. Varsta > 18 ani: D DA D NU
4. Examen histopatologic/imunohistochimic: D DA D NU

5. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului In conditii de siguranta:
[Joa [Llnu

a. Hemoleucograma |:|

b. Examene biochimice: - glicemie D
- probe hepatice (transaminaze, bilirubina) |:|
- probe renale (uree, creatininad) |:|
- ionograma |:|
- hormoni tiroidieni D

c. Examene imagistice [ |

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):
a. Remisiune completa |:|
b. Remisiune partiala []
. Boala stabild stationara |:|
d. Beneficiu clinic []

2. Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentului: D DA D NU

3. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a

tratamentului: D DA D NU

D. INTRERUPEREA TEMPORARA A TRATAMENTULUI
1. Pneumonitd mediatd imun |:|
2. Colitd mediatd imun |:|
3. Hepatitda mediata imun |:|



4. Nefrita si disfunctie renala mediate imun I:I

5. Endocrinopatii mediate imun |:|

6. Eruptii cutanate mediate imun |:|

7. Alte reactii adverse mediate imun (pancreatita, miocardita etc) |:|
8. Reactii severe legate de administrarea perfuziei |:|

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii [ ]
2. Deces [ ]
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si intreruperea
temporard a tratamentului |:|
4. Decizia medicului, CAUZa: ..........c..oeevevreeeeieeen ||
[]

5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccocvvevneennennnnn.

Subsemnatul, dr. ... eeeeeees ., Taspund de  realitatea  §i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: HEEEEEER 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 fata de

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



