Cod formular specific: LO1XE27 Anexa nr. 3

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt et ettt et s e e s et e e s e e e e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ | [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE27
INDICATII:

- Leucemie limfatica cronica (LLC)
- Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar
- Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU

a) Linial

1. Leucemie limfatica cronica (LLC) in monoterapie — adulti (peste 18 ani) D DA D NU
2. Macroglobulinemie Waldenstrom (MW) / Limfom limfoplasmocitic secretor de IgM care

nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie — ca terapie de linia intéi, in monoterapie —

adulti (peste 18 ani) D DA D NU

b) Liniaall-a

1.Leucemie limfatica cronicia (LLC) care au primit anterior cel putin o linie de tratament - n
monoterapie — adulti (peste 18 ani) D DA D NU

2.Leucemie limfatici cronica (LLC) in asociere cu bendamustina si rituximab (BR) — adulti

(peste 18 ani) carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara DA D NU

3. Limfom non-Hodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au raspuns dupa tratamentul

administrat anterior - Tn monoterapie — adulti (peste 18 ani) D DA D NU

4. Limfom non-Hodgkin cu celule de manta (LCM) care au recazut dupa tratamentul

administrat anterior - in monoterapie — adulti (peste 18 ani) D DA D NU

5. Macroglobulinemie Waldenstrom (MW) / Limfom limfoplasmocitic secretor de IgM

carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara - in monoterapie — adulti (peste 18 ani)

DDA DNU

2. Diagnostic confirmat de LLC/LCM/MW prin:
- imunofenotipare prin citometrie in flux

- examen histopatologic cu imunohistochimie

IO

- electroforeza proteinelor serice cu imunelectroforeza si dozari



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (LLC/LCM/MW)

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti |:|
2. Sarcind |:|
3. Insuficienta hepatica severa clasa Child-Pugh C |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (LLC/LCM/MW)

1. Evolutia sub tratament:

- Favorabila |:|
- Stationara |:|
- Progresie []

2. Metoda de evaluare (la aprecierea medicului):

a. Hemoleucograma (atentie la citopenie) |:|

=3

Monitorizare hepatica |:|
Monitorizare renala |:|

Monitorizare pulmonara |:|

o o

Dozarea electrolitilor |:|

= @

Monitorizare periodica a ECG (pentru estimarea intervalului QT) D

g. Monitorizare orice semne sau simptome de:

- toxicitate hematologica: =febra
= infectii

= sangerare

NN

» sindrom de leucostaza

- toxicitate non-hematologica [ |

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (LLC/LCM/MW)

Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|
Toxicitate inacceptabila |:|

Toxicitate persistentd dupa 2 scaderi succesive de doza |:|

> wnp e

Necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu administrarea de

Ibrutinib [ ]
5. Sarcina |:|



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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: TTTTT T 71711 Semnétura 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 fata de

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



