Cod formular specific: L01XC18.2 Anexa nr. 16

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

- Melanom malign -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea Medicala: ... .. ... e e e

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

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

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

cNe/eio:| | [ L[ LTI T T T TP 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:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:| cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: D:D

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomanéat: L) e DC (dupacaz) ......coovevveniiniiiiiiianinnnnn,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

defa: | [ [ [ [ [ [ [ |pémata:[ [ [[]]T]]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ Ipal]nu
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!

! Se noteaza obligatoriu codul 117



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC18.2

INDICATIE: Melanom malign

=

o A~ w D P

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient DA [INU
Varsta > 18 ani [ ]DA [JNU
Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil sau metastazat,

confirmat histologic [IDA LINU
Evaluare imagistica care certifica incadrarea in stadiile avansate de boala [ DA [INU
Status de performanta ECOG 0-2* DA LINU
Daca sunt prezente determinari Secundare cerebrale, acestea trebuie sa fie tratate

prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile neurologic* [ IDA [INU
Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior [ 1 DA[] NU

Pembrolizumab (din alte surse financiare)

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Insuficienta hepatica moderata sau severa [ 1 DA[INU
Insuficientd renala severa [IDA ] NU
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti L paldNu
Sarcind/Alaptare [l pbALINU
Lipsa raspunsului la tratament anterior cu imunoterapie (antiPD1/antiPDL1 sau

antiCTLA4) [ IDA [INU

Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate[ ]; status de performanta
ECOG > 2[1; infectie HIV []; hepatitd B sau hepatiti C []; boli autoimune sistemice active [ ;
boald pulmonara interstitiala [_]; antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu
corticosteroizi [] ; antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali[]; pacienti
carora li se administreaza tratament imunosupresor[_]|; pacienti cu antecedente de reactii adverse
severe mediate imun [] *.

Notd*: Dupa o evaluare atenta a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi

utilizat la acesti pacienti dacd medicul curant considerd ca beneficiile depdsesc riscurile potentiale

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului []
Statusul bolii la data evaluarii:
A.Remisiune completa [l

B. .Remisiune partiala [



C. Boala stationara ]
D. Beneficiu clinic []
Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta ]
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei n conditii de siguranta L]
5. Raspuns favorabil la tratament pt.pacientii la care s-a administrat anterior Pembrolizumab
(din alte surse financiare) ]
IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii ]
2. Deces L]
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile L]
4. DeCizia MEAICUIUI, CAUZA:.........oiviiiiiiiieceste e [
5. DecCizia PaCIENTUIUT, CAUZA:.......eiveiieeieeiesieeieeie sttt e st e aenneesreenee e [
Subsemnatul, dr...........coooiii i TASpUNd. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura 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.



