Cod formular specific: LO4AC11 Anexanr. 17

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SILTUXIMABUM
- Boala Castleman -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANUME $I PreNUIME PACIENT: ...t ittt et e e e e et e et e e e ete et e a e e et e et e e enenenaas

eNnescios | [ [ [T T P TPTPT T ]

SFO/RC: | [ | [ [ [ |Mndata:| | [ | ] ] ]]]

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

Dboala 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: [ [ ] ]

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

boald): [ [ 1]

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieireiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveniiniiniiiianannnnn,

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

detas LL LT T T 11 ] pangae LI LT T T T ]

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

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

[ Ipa[ InNu

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO4AC11

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU

2. Pacienti adulti cu boald Castleman multicentrica fara infectie cu virusul imunodeficientei umane
(HIV) si fara infectie cu virusul herpetic uman de tip 8 (VHU-8) D DA D NU

3. Absenta infectiilor severe D DA D NU

4. Absenta toxicitatilor severe non-hematologice D DA D NU

5. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta:

[oa Llnu

a. Hemoleucograma+FL (periodic, conform protocolului terapeutic) D
- Numdr absolut de neutrofile > 1,0 x 10%/1 |:|
- Numir de trombocite > 75 x10%I []
- Hemoglobina <170 g/l (10,6 mmol/l) (medicamentul poate creste valorile hemoglobinei) |:|
b. Examen histopatologic D

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Monitorizare clinica pentru a detecta infectiile grave |:|
2. Monitorizare paraclinica:
- Hemoleucograma +FL: - Numir absolut de neutrofile > 1,0 x 10%/I |:|
- Numir de trombocite > 50 x10%I |:|
- Hemoglobini < 170 g/l (10,6 mmol/I) [ ]

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

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

tratamentului: D DA D NU

C. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate severa la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|

2. Sarcina |:|
3. Alaptare |:|



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a. Infectie severa |:|
b. Orice toxicitate severa non-hematologica |:|
(in ambele cazuri a+b, dupa recuperare, tratamentul se poate relua la aceeasi doza).
€. Reactie severa asociata:
- perfuziei [ ]
- anafilaxiei D
- reactie alergica severa |:|
- sindromul de eliberare de citokine Tn asociere cu perfuzia cu SILTUXIMAB D
d. Decizia medicului, cauza: ....................ccoovennn, []
e. Decizia pacientului, Cauza: ...................c...cc...... []

NOTA: Trebuie luati in considerare intreruperea medicamentului dacd pe parcursul primelor 48 de
saptamdni administrarea dozei s-a amanat de mai mult de 2 ori din cauza toxicitatilor asociate

tratamentului.

Subsemnatul, dr. ..o eeeeeeeeeeee. .4, TaSpUNA de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



