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Cod formular specific: L01XC37 Anexa 9

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI POLATUZUMAB VEDOTIN

- limfom difuz cu celuld mare B —

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1 UnItatea MediCala: ... oo

2. CAS/nr.contract: ................ L

3.Codparafimedic: | | [ [ | | |

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

exe/cm: [ | [ [ [T TTITI]]]

SFO/RC: | | | [ | [ findata: | [ | [ | [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|b0a1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: |:|:|:|

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ T T ]

9.DClIrecomandat: 1)....................oooiiiiiiinnn. DC (dupdcaz) .....oovvevviiiiiiiiiiiiiian,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEN

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

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

[ ]pA [ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC37

INDICATII:
e Polatuzumab Vedotin, in asociere cu rituximab, ciclofosfamida, doxorubicind si prednison (R-CHP) este indicat
pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom difuz cu celuld mare B (DLBCL), netratat anterior.
e Polatuzumab Vedotin, in asociere cu bendamustina si rituximab, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
limfom difuz cu celuld mare B (DLBCL) recidivat/refractar, care nu sunt candidati pentru transplantul de celule
stem hematopoietice.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav

2. Pacienti adulti cu limfom difuz cu celula mare B (DLBCL) netratat anterior
3. Pacienti adulti cu limfom difuz cu celula mare B (DLBCL) cu boala recidivata sau refractara,

dupa administrarea a cel putin unui regim anterior de chimioterapie sistemica.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii din compozitia produsului

2. Infectii active grave

3. Polatuzumab Vedotin nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate in perioada fertila,
care nu folosesc metode contraceptive decat daca beneficiul potential pentru mama depdseste riscul
potential pentru fat

4. Insuficienta hepatica severa (bilirubinemie > 3,0 mg/dl) (conform RCP bendamustina)

5. Supresie severa a maduvei osoase si modificari severe ale hemoleucogramei (scadere a valorilor
leucocitelor si/sau trombocitelor la < 3000/ul sau, respectiv, la < 75000/ul) (conform RCP

bendamustina).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament sau pierderea beneficiului clinic

2. Toxicitate inacceptabila

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

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............ocoiiiiii e TASpUNA. e realitatea siexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdimantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

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



