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Cod formular specific: LO1XX71.1 Anexa nr. 10

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

- leucemie acutd limfoblasticd cu celule B -

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

2. CAS/nr. contract: ................ e

3.Cod parafi medic: [ T [ [ [ [ |

4.Nume $i Prenume PACIENL: ... .. ... i i e e

exe/cm:| | [ [T P TP T ]

SFO/RC:_ | | [ | [ lindata: | [ | [ | [ ] ]]

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

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

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

boald), dupd caz: [ [ [ ]

|:| ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9.DClrecomandat: 1).......................ooiiiiin. .. DC (dupdcaz) .....ooovvvvviiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 1 luna

detal | [ [ [ [ [ [ | pamaa:[ TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in Ordin:
[ pal]nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX71.1

INDICATIE: leucemie acutd limfoblastica (LAL) cu celule B, refractard, in recddere post-transplant, in a doua recddere sau
recdderi ulterioare

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator
2. Pacienti copii si adolescenti si pacienti adulti tineri, cu varsta cuprinsa pana la 25 ani inclusiv

3. Pacienti cu LAL cu celule B, refractara:

a) 1inrecadere posttransplant sau
b) in a doua recadere sau
¢) cu recaderi ulterioare

4. Pacientul este in limfodepletie - in intervalul de 1 sdptimanda de dinaintea administrarii
Tisagenlecleucel, numarul de leucocite este < 1000 celule/pl
5. Starea clinica a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta

Nota: 1. La pacientii cu vdrsta sub 3 ani includerea in tratament se va realiza numai dupd o atentd analizd beneficiu-
risc.

2. Tisagenlecleucel se administreazd o singurd datd §i este destinat exclusiv utilizarii autologe.

3. Tratamentul se prescrie si se administreazd de cdtre medicii din specialitdtile hematologie si onco-hematologie
pediatricd din centrele calificate pentru administrarea Tisagenlecleucel dupd obtinerea avizului Comisiei de
terapii celulare a Ministerului Sandtdtii. Pentru evaluarea indicatiei de Tisagenlecleucel si aviz se va completa
de cdtre medicul curant Anexa I(din protocolul terapeutic) si se va trimite cdtre Comisia de Terapii Celulare a
Ministerului Sandtatii.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Contraindicatii privind chimioterapia de limfodepletie (vezi protocolul terapeutic)

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

completdrii prezentului formular.

Data: " T TTTTT 7] 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 Iinregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

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



