Cod formular specific: LO1XC15 Anexanr.5

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
LUNIAtEa MeEdiCalA: ... oo e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

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

cNe/cio: [ | [ TP P TPTPTPTT 1T

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 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).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it 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 L0O1XC15

Indicatii: - leucemie limfocitara cronica (LLC)

- limfom folicular (LF)
- limfom folicular in forma avansata

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

B.

- Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU

. Leucemie limfocitara cronica (LLC),in asociere cu clorambucil, netratati anterior si cu

comorbidititi care induc intolerantd la administrarea unei doze complete de fludarabind —

adulti Lpa L nu

. Limfom folicular (LF) care nu a riaspuns la tratament cu rituximab (sau cu o schema care a

inclus rituximab), in asociere cu Bendamustin, urmat de intretinere cu Obinutuzumab in

monoterapie— adulti D DA D NU

. Limfom folicular (LF) care a prezentat progresia bolii in timpul tratamentului cu

rituximab (sau cu o schema care a inclus rituximab), in combinatie cu Bendamustin, urmat de

intretinere cu Obinutuzumab in monoterapie — adulti D DA D NU

. Limfom folicular (LF) care a progresat in intervalul de 6 luni dupa tratament cu rituximab

(sau cu o schema care a inclus rituximab), In combinatie cu Bendamustin, urmat de intretinere

cu Obinutuzumab Tn monoterapie— adulti D DA D NU

. Limfom folicular (LF) irn forma avansata (stadiul 1l bulky disease, stadiul 111/IV), netratat

anterior, in asociere cu chimioterapie, urmat de tratament de intretinere cu Obinutuzumab —

adulti Llpa Llnu

. Limfom folicular, care a obtinut raspuns la terapia de inductie, se va continua cu tratamentul

de intretinere, timp de 2 ani, cu Obinutuzumab monoterapie, la fiecare 2 luni— adulti

DDA DNU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Evolutia sub tratament:

- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D



2. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma cu formula leucocitara |:|
b. Biochimie: - evaluare functie renala (creatinina, uree, ac uric) |:|
- transaminaze (TGO, TGP) D
- fosfataza alcalina |:|
- ionograma (potasiu seric etc) D
c. Evaluare cardiologica (ECG, ecocardiografie) D
d. Evaluare imagistica (CT toraco-abdomino-pelvin) |:|
Notd: In cazul limfomului folicular care a obtinut rdaspuns la terapia de inductie se va continua cu
tratamentul de intretinere, timp de 2 ani, cu Obinutuzumab monoterapie, la fiecare 2 luni, daca boala

nu avanseazad.

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Intoleranta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Lipsa de raspuns la tratament

NN

2
3. Deciziamedicului, CaUZA: ......ovveeeiie e,
4

Decizia pacientului, cauza: ...........c.cvvevvveiiennnn.

D. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la Obinutuzumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament D

2. Infectii active |:|
3. Infectii recurente sau cronice in antecedente (la indicatia medicului, cu prudenta) |:|
4. Hepatita B activa |:|
5. Femei gravide (la indicatia medicului, daca beneficiul potential depaseste riscul potential) |:|
6. Copii si adolescenti (varsta sub 18 ani) |:|
Subsemnatul, dr. ... .., TAaSpUNd de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | [ | [ ||| Semnétura 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.



