Cod formular specific: LO1XX45 Anexanr. 13

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

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
B BB (Y U N T U0 11 (o0 L Ly Y U

2.CAS/nr.contract: ................ Lo

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... e

CNe/eio: | [ [ L [T T P TT P T T ] ]|

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 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
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).......cccovviveeiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......coovevveriiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni [ ]6 luni [ _]12 luni,

dela: | [ | [ [ [ [ [ |panala| [ ] ]]]]]

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”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX45

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
INDICATII:

—Tn combinatie cu lenalidomida si dexametazond, si respectiv in combinatie numai
dexametazona pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat
anterior cel putin o linie terapeutica. [_|

— Tn combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate [_]

1. Metoda de diagnostic:

fab)

. Hemoleucograma+FL [ ]
b. ex. medular : > 10% plasmocite clonale [ ]
< 10% plasmocite clonale [_]

Electroforeza proteinelor serice + doziri + imunofixare [ _]sau/ si

e o

lanturi usoare serice [_|
e. probe renale [ ]
f. calcemie[ ]
g. ex. imagistic []
2. Boali activi — criterii CRAB: [ ]DA []NU
a. hipercalcemie > 11,0 mg/dl [_]
b. creatinind > 2,0 mg/ml [_]
c. anemie cu Hb< 10 g/dl [ ]
3. leziuni osoase active [ ]
4. electrocardiograma + examen cardiovascular [_]
5. coagulograma [_]
6. electroliti serici [_]

7. probe hepatice (transaminaze, bilirubina) [ ]

B. Declaratie consimtimant pentru tratament semnati de pacient [ | DA [ | NU

C. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. sarcina si alaptarea [ | DA [ ]NU

2. hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti [ | DA [ ] NU

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:



a. Hemoleucograma+FL [ ]

b. Electroforeza proteinelor serice + dozari + imunofixare® [ ] si/sau

c. lanturi usoare serice* [_]

e. electroliti + calcemie* [_]

f. ex medular *[_]

g. coagulograma* [ ]

h. probe hepatice (transaminaze, bilirubina)* [ ]

i. probe renale* [ ]

j. electrocardiograma + examen cardiovascular* [_]
2. Evolutia sub tratament

- favorabila  [_]

- stationard [ _|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii sub tratament i pierderea beneficiului clinic [_]

o &

Hipersensibilitate la substanta activa [_|

Toxicitate inacceptabila [_]

o o

Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [_]
Deces [ ]
Alte cauze [ ]

= @

Subsemnatul, dr...............coiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeees . TASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [ 1111 LIT1] Semnatura si parafa medicului curant

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

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

“Frecvenya va fi stabilita de catre medic



