Cod formular specific: LO1XC26 Anexanr. 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI INOTUZUMAB OZOGAMICIN

- leucemie acuta limfoblastica -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtEa MeEdiCalA: ... oo e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

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

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...\ttt it ettt e et et e e et e ee e e et e e a e e et e e e e eneenaas

ene/cio: L L LT T T T T I LTI T I TIT]

5FO/RC:[ | [ | [ | findata: | [ | [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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:D

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

boald), dupacaz: [ T T ]

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieieiniiiiiiieiieenans DC (dUpa Caz) ...vvvvvereeieie e e eaeeans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni DG luni DlZ luni,

deta | | [ [ [ 11 ) pamata JTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

Intrerupere



SECTIUNEA |l - DATE MEDICALE! Cod formular specific L01XC26

INDICATIE: - ca monoterapie pentru tratamentul adultilor cu leucemie acuta limfoblastica recidivata sau refractara (LAL) cu

precursori de celule B, pozitive pentru CD22.

- ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulfi cu LAL cu precursori de celule B cu cromozom
Philadelphia pozitiv (Ph+) recidivata sau refractard, la care tratamentul cu cel pugin un inhibitor de tirozin-kinaza
(ITK) sa fi esuat.

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator

Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B pozitive pentru CD22 - recidivata — adulti
Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B pozitive pentru CD22 - refractara — adulti
Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B si cromozom Philadelphia pozitiv, la care
tratamentul cu cel putin un inhibitor de tirozin-kinaza (ITK) a esuat - recidivata — adulti

Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B si cromozom Philadelphia pozitiv, la care

tratamentul cu cel putin un inhibitor de tirozin-kinaza (ITK) a esuat - refractara — adulti

Starea clinico-biologica a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti (Zaharoza, Polisorbat 80, Clorura
de sodiu, Trometamina)

Pacienti care au experimentat anterior sau in prezent boald hepatica veno-ocluziva/sindrom
obstructiv sinusoidal (BVO/SOS) confirmate, severe

Pacienti cu boala hepatica grava, in curs (ciroza, hiperplazie regenerativa nodulara, hepatita activa).

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

Nota: Pacientii trebuie tinuti sub observatie in timpul si pentru cel putin 1 ora dupa terminarea perfuziei,
pentru simptome ale reactiilor legate de perfuzare.

1 ~ . . .. . NI . . . . v e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA/DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii si pierderea beneficiului clinic
2. Reactii adverse severe:

a) boala hepatica veno-ocluziva/sindrom obstructiv sinusoidal BVO/SOS severa

3. Decizia mediCulul, CAUZA: ... ... ouue ittt et
4. DecCizia PacientUlUl, CAUZA: ... ....ou e e e e e e e e e e e e e e e eae e een s

5. Deces sau pacient pierdut din evidenta.

Subsemnatul, dr...........cooiiiiiiii ., Taspund de realitatea si 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 fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



