Cod formular specific: LO1XC18.1 Anexanr. 15

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

-Neoplasm bronhopulmonar altul decéat cel cu celule mici- monoterapie

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... .o e e e

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

3.C0dparafﬁmedic:| EEEEE

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...ttt ittt e e e e e e et e ee e e et e e a e e et e et e e eneenaas

CNP/CID:

HEEEEEEEEEEEEEEEEEEe
Tn data:
HEEEEN HEEEEEEN

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................

5FO/RC:

7.Tip evaluare: D initiere D continuare D intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:
|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: I:I:'j:‘ cod de diagnostic® (varianta 999 coduri de

[T 1]

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

boala), dupa caz:

9. DCI recoD___lj ) DC (dUpa Caz) ...uvvvvverieeieie e ae e eans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

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

de la: nﬁni’J—‘ pana la:
HEEEN HEEEEEEE

11. DataTntreruperiitratamentului:| T T T T 17T T

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

|:| DAI:' NU

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

“wn

Intrerupere

! Se noteaza obligatoriu codul 111



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC18.1-NSCLC

INDICATIE: Cancer pulmonar in monoterapie pentru tratamentul de primda linie al carcinomului
pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), metastatic, la adulti ale
caror tumori exprima PD-L1 cu un scor tumoral proportional (STP) > 50%, fara mutatii tumorale EGFR

sau ALK pozitive.

I.  CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient [ ] DA[ ]NU
2. Varsta> 18 ani [ ] bA[ NU
3. Carcinom pulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC, non - small cell D DA D NU

lung carcinoma), metastatic confirmat histopatologic si PD-L1 pozitiv cu un scor
tumoral proportional (STP) > 50% confirmat , efectuat printr-o testare validata
4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 [ IpAa[] nu

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficienta hepaticid moderati sau severa [ ]JDA [ ]NU
2. Insuficienta renala severa |:| DA |:| NU
3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
4. Sarcind/Alaptare |:| DA |:| NU
5. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK D DA D NU

Metastaze active la nivelul SNC|:| status de performanta ECOG > 2 D; infectie HIVD;
hepatita B sau hepatita C |:|; boli autoimune sistemice active |:| ; boala pulmonara intersti;ialélj;
antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi [_];
antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali D; pacienti carora li se
administreaza tratament imunosupresor D; pacientii cu infectii active® D

*Nota: Dupa 0 evaluare atenta a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat

la acesti pacienti daca medicul curant considera ca beneficiile depasesc riscurile potentiale.

I1l. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si @ compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completd [ JoA [ ]NU
b) Remisiune partiala [ ]JDA []NU



c) Boala stationara DDA DNU
d) Beneficiu clinic [ Ioa [ Nu
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta D DA DNU
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei n conditii de siguranta D DA DNU
5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior D DA DNU
Pembrolizumab (din alte surse financiare).

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) Tn absenta beneficiului clinic D
2. Deces []
3. Reactie adversa mediata imun — severa, repetata, sau ce pune viata in pericol |:|
4. DecCizia MEdICUIUL, CAUZA:.......ceeiiiiieiie et D
5. Decizia pacientulul, CAUZA:..........ccoviviiiiiiiiiiiiiic s []
Subsemnatul, dr...........cooiiii i1, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari 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.



