MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1146 bis/29.X1.2022

Cod formular specific: L01XC18.6 Anexa 6

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

- Limfom Hodgkin clasic — monoterapie

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MediCala: .. ..o

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

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

4.Nume §i Prenume PACIENE: ... ... i i

exeyem: [ | [ [ [ LTI T TTT] 1]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

Dboala cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, 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
boale): [ T 1]

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn.... DC (dupacaz) .....ocovvvvieiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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

[ ]pa[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!

! Se noteaza obligatoriu codul 154
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MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1146 bis/29.X1.2022

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC18.6

INDICATII: PEMBROLIZUMABUM

Tratamentul pacientilor adulti, adolescenti si copii cu varsta de 3 ani si peste, cu limfom Hodgkin clasic recidivat sau
refractar, care au prezentat esec la transplantul autolog de celule stem (TACS) sau 1n urma a cel putin doud tratamente
anterioare, atunci cand TACS nu reprezinta o optiune de tratament-monoterapie.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta peste 3 ani

3. Pacienti cu limfom Hodgkin clasic (LHc) recidivat sau refractar:
- la care transplantul autolog de celule stem (TACS) a esuat

sau
- care nu sunt eligibili pentru transplant in conditiile esecului tratamentului la cel putin doua linii

de tratament anterioare.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala
c) Boala stationara
d) Beneficiu clinic
3. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic

2. Recurenta oricarei reactii adverse de grad 3, mediatd imun si In cazul oricarei reactii adverse de
grad 4, mediatd imun sau asociatad perfuzarii

. Miocardita, encefalitda sau Sindrom Guillain-Barré de gradele 3 sau 4

. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

FENS

Subsemnatul, dr..............coiiiii e eeee. 1, TaSpUNd de realitatea i 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 fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



