Cod formular specific: LO1XC16 Anexa nr. 13

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI DINUTUXIMAB BETA

- Neuroblastom -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
L UNIAtea MEdiCalA: ... oo e e e e

2.CAS/nr.contract; ................ Lo,

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.NUME §i PreNUIME PACIENT: ...ttt it e e et e e e e e e e et e e e e e et eaaenae e

enercw | [ L[ PP ]]]

SFO/RC | [ [ [ [ Jinda | [ | [ [ ]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:|Tntrerupere
8.Incadrare medicament recomandat Tn Lista:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D
[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ | ] | cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald), dupa

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

[ [ 1]

9. DCI recomandat: 1)...... oo e e DC (dupacaz) ......coovvvvniieniiieiieieen

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

defe: [ | [ [ [ [ [ [ Jedmala | [ ] ][ ]]7]]

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

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

[JpA []NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC16

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de apartinatori: [ ]DA[ ]NU
Varsta peste 12 luni: [ ] DA ]NU
Diagnostic de neuroblastom cu grad mare de risc la pacienti carora li s-a administrat anterior
chimioterapie de inductie —au obtinut cel putin un raspuns partial— urmat de terapie mieloablativa
si transplant de celule stem: D DA D NU

sau

Pacienti cu antecedente de neuroblastom recurent sau rezistent, cu sau fara boala reziduala:

[ oA [ INu

NOTA: - Tnaintea tratamentului pentru neuroblastom recurent, orice boald activd care progreseazd trebuie stabilizatd prin alte

masuri adecvate.

- Tn cazul pacientilor cu antecedente de boald recurenti/rezistentd si al pacientilor care nu au obtinut un rdspuns complet

dupa terapia de prima linie, Dinutuximab beta trebuie administrat in asociere cu interleukina-2 (I1L-2).

Inaintea inceperii fiecarui ciclu de tratament, trebuie evaluati urmatorii parametric clinici, iar tratamentul

trebuie amanat pana cdand sunt atinse aceste valori:

pulsoximetrie > 94% in mediul ambient al camerei D

functie adecvatd a maduvei osoase: numar absolut de neutrofile > 500/pul, numar de plachete >
20000/pl, hemoglobin > 8,0 g/dl []

functie hepatica adecvata: valori serice ale alanin aminotransferazei (ALT)/aspartat aminotranferazei
(AST) <5 ori limita superioara a valorilor normale (LSVN) |:|

functie renald adecvata: clearance-ul creatininei sau rata de filtrare glomerulard (RFG) > 60
ml/min/1,73 m? []

CRITERII DE EXCLUDERE LA TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU
2. Boala grefa-contra-gazda (BGCGQG) de gradul 3 sau 4 sau cronica extensiva: |:| DA |:| NU

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si @ compliantei la tratament a pacientului: |:|DA |:|NU

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd: [ | DA [ |NU

e monitorizarea reactiile alergice severe, inclusiv anafilaxie: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta: DDA DNU



IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Aparitia uneia din urmatoarele reactii toxice: |:| DA |:| NU

anafilaxie de gradul 3 sau 4 D

neuropatie motorie periferica de gradul 2 prelungita D

neuropatie periferica de gradul 3 D

toxicitate oculard de gradul 3 [ ]

hiponatremie de gradul 4 (< 120 mEg/l) in ciuda abordarii adecvate a balantei hidrice D

. sindrom de scurgere capilara recurent sau de gradul 4 (necesita suport ventilator) D
2. Tncheierea celor 5 cicluri consecutive de tratament: [ ]Joa []NU
Subsemnatul, dr...........coiiii i1, 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, 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.



