MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 95 bis/1.11.2024

Cod formular specific: LO0O1XC17-ORL Anexa nr. 4

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

- Carcinoame scuamoase din sfera ORL avansate —

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1 UNItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr.contract: ................ Y

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

4.Nume §i Prenume PACIEINL: ... ...ttt ettt et e e e e

exe/cm: [ | [ [ [ [T T T T TTTT]]

SFO/RC: [ | [ | [ | [indata: | [ | [ ][] ]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic™? (varianta 999 coduri
de boald) dupicad | | |

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

9.DClrecomandat: 1)....................oociiiiiiiinn.. .. DC (dupdcaz) ......cooevvvniiiiiiiiiiin

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 riaspundere conform modelului previzut in Ordin:
[ Jpa [[nu
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

"D Se codifica la prescriere prin codul 94 sau 109, indiferent de localizarea carcinomului scuamos -
cavitate bucala, faringe, laringe, (conform clasificérii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta
999 coduri de boala)
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC17-ORL

INDICATII: Nivolumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul cancerului scuamos de cap si git recurent sau
metastazat, la adulti la care boala progreseaza in timpul sau dupa terapie pe baza de saruri de platina.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani
3. Diagnostic de carcinom scuamos din sfera ORL (cap si git), recurent/metastazat, confirmat
histologic
4. Progresia bolii, in timpul sau dupa tratament anterior cu regimurile standard de chimioterapie pe

baza de saruri de platina.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Pacienta insarcinata sau care alapteaza.

III. CONTRAINDICATII RELATIVE
Nivolumab poate fi utilizat, de la caz la caz, dupd o analiza atenta a raportului beneficii/riscuri, conform
precizarilor de mai jos*):

1. Determindri secundare cerebrale de boald nou diagnosticate, fard tratament specific anterior
(radioterapie sau neurochirurgie), instabile neurologic

2. Pacientii cu carcinom nazofaringian — pot beneficia de nivolumab dupa esecul chimioterapiei de
linia 1 (pentru boala avansatd), dacd medicul curant apreciazd cid beneficiile depasesc riscurile
asociate cu o conditie care nu a fost evaluata in studiile clinice de inregistrare (au fost exclusi la
inrolarea 1n trial clinic pacientii cu carcinom nazofaringian)

3. Prezenta unei afectiuni auto-imune care necesitd tratament imunosupresiv sistemic; afectiunile
cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care nu necesitd tratament sistemic imunosupresiv nu
reprezintd contraindicatie pentru nivolumab*)

4. Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o altd afectiune concomitentd (inclusiv
corticoterapie in doza zilnica mai mare decat echivalentul a 10 mg de prednison*)

5. Boala interstitiald pulmonarad simptomatica*)

6. Insuficienta hepatica severa*)

7. Hepatita virala C sau B 1n antecedente (boala prezenta, evaluabila cantitativ - determinare

viremie*).

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului

*) Notd: pentru pacientii cu determindri secundare cerebrale nou diagnosticate, netratate sau instabile neurologic, carcinom
nazofaringian avansat cu progresie la chimioterapia efectuatd ca linia 1 pentru boald metastazatd sau recurentd dupd
tratament definitiv multimodal, boald inflamatorie pulmonard pre-existentd, afectiuni autoimune pre-existente in curs de
tratament imunosupresiv sistemic, tratamente imunosupresive in curs pentru alte afectiuni, necesar de corticoterapie in doza
mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau echivalent, hepatita cronicd cu virus B sau C tratatd, controlatd, cu viremie
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redusd semnificativ sau absenta dupd tratamentul specific, insuficientd hepaticd severd, nu existd date din trialurile clinice
de inregistrare, nefiind inrolati in aceste studii clinice pivot. La acesti pacienti nivolumab poate fi utilizat cu precautie, chiar
si in absenta datelor pentru aceste grupe de pacienti, dupd o analizd atentd a raportului risc potential-beneficiu, efectuatd
individual, pentru fiecare caz in parte.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinicd):
a) Remisiune completd
b) Remisiune partiald
c) Boala stationara
d) Beneficiu clinic
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
4. Probele biologice ale pacientului permit continuarea administrarii terapiei in conditii de

siguranta.

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii in absenta beneficiului clinic

2. Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse
severe mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol

3. Decizia medicului sau

4. Decizia pacientului.

NOTA: ATENTIE!! - S-au observat raspunsuri atipice (si anume, o crestere tranzitorie initiald a dimensiunii tumorii sau
leziuni mici nou apdrute in primele cdteva luni, urmate de reducerea dimensiunilor tumorilor). La pacientii cu o stare clinicd
stabild, care prezintd semne inifiale de progresie a bolii, se recomandd continuarea tratamentului cu nivolumab pdnd la

confirmarea progresiei bolii (0 noud crestere documentatd la interval de 4 - 8 saptamdniy).

Subsemnatul, dr...............ccoiiiiiiiiieeeeeeee e, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistréarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

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



