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

Cod formular specific: LO1BC07 Anexa nr. 1

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

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

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

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

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

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
boala) dupa caz: D:D

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

9. DCIrecomandat: 1)..................ooooiiiiiiinnan.. DC (dupacaz) ......cooovvviiiiiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIBCO7

A. Formi farmaceutici cu administrare subcutanati

INDICATII: - leucemie acutd mieloida (LAM)
- leucemie mielomonocitard cronicd (LMMC)
- sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 §i mare

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient.

2. Tratamentul pacientilor adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice, cu
leucemie acuti mieloidid (LAM) cu 20 - 30% blasti si linii multiple de displazie, conform
clasificarii OMS.

3. Tratamentul pacientilor adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice, cu
leucemie acuti mieloidia (LAM) cu > 30% blasti medulari conform clasificarii OMS.

4. Tratamentul pacientilor adulti cu leucemie mielomonocitara cronica (LMMC) cu 10 - 29%
blasti medulari, fira boald mieloproliferativa si neeligibili pentru transplantul de celule stem
hematopoietice.

5. Tratamentul pacientilor adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice, cu
sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare, conform sistemului international de

punctaj referitor la prognostic (IPSS clasic, Greenberg 1997/98)

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcina, alaptare
2. Tumori maligne hepatice

3. Hipersensibilitate la produs

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Evolutia sub tratament:
- remisiune completa
- favorabila
- stationara

- progresie

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Fasciita necrozanti, inclusiv letala.

Nota: La pacientii care dezvolta fasciitd necrozantd, tratamentul cu azacitidina trebuie intrerupt si trebuie initiat in
cel mai scurt timp tratamentul adecvat.

2. Reactii grave de hipersensibilitate.

Nota: In cazul reactiilor de tip anafilactic, tratamentul cu azacitiding trebuie intrerupt imediat si se va inifia un
tratament simptomatic adecvat.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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B. Formsi farmaceutici cu administrare orala

INDICATII: - leucemie acutd mieloida (LAM)
I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnati de pacient.

2. Pacientii adulti cu leucemie mieloidd acutd (LMA), care au obtinut remisiune completd sau
remisiune completd cu recuperare incompleta a celulelor sanguine (RCi) in urma terapiei de
inductie cu sau fara tratament de consolidare, si care sunt neeligibili pentru transplantul de celule
stem hematopoietice (TCSH) sau care nu intentioneaza sa il efectueze.

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

3. Alaptarea

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Evolutia sub tratament:
- remisiune completa
- favorabila
- stationara

- progresie

IV. CRITERII DE INTRERUPERE

1. Tratamentul cu Azacitinina forma orala trebuie intrerupt daca:
- procentul de blasti depdseste 15% in sangele periferic sau in maduva osoasd, sau
- dacd medicul considera ca este necesar.

Nota: Intreruperea, reducerea sau incetarea tratamentului poate fi necesard pentru abordarea
terapeutici a toxicitatii hematologice, gastro-intestinale.

Subsemnatul, dr...............coii i e 4, TaSpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea nregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

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



