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Cod formular specific: LO01FX09 Anexa 11

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI MOGAMULIZUMAB
- micozis fungoid (MF) sau sindrom Sézary (SS) —

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

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

3.Codparafimedic: | | [ [ | | |

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

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

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)....................ooiiiiiiiinnn. DC (dupdcaz) ......coovvvviniiiiiiiiiiiiia,

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 raspundere conform modelului prevazut 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 LO1FX09

INDICATII: Mogamulizumab (face obiectul unui contract cost volum) este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti
cu micozis fungoid (MF) sau sindrom Sézary (SS) cdrora li s-a administrat anterior cel putin o terapie sistemicd.

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

2. Pacienti adulti cu micozis fungoid (MF) sau sindrom Sézary (SS) cdrora li s-a administrat
anterior cel putin o terapie sistemica

3. Pacientii cu MF sau SS 1n stadiul IB-IVB3 confirmate histologic, recidivate sau refractare

4. Status de performanta ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) 1 sau 0 si functie
hematologicd, hepatica si renald adecvata

5. Pacientii trebuie testati pentru depistarea infectiei cu virusul hepatitei B inainte de instituirea

tratamentului cu mogamulizumab.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Transformarea celulelor mari (large cell transformation, LCT)
3. Status de performantd ECOG >1
4. Metastaze la nivelul sistemului nervos central, boli autoimune active, afectiune intercurenta

necontrolatd semnificativa clinic si istoric de transplant alogen.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii
Eruptii cutanate care pune viata pacientului in pericol (de gradul 4)
Sindrom Stevens-Johnson (SSJ) sau necroliza epidermica toxica (NET)

Toxicitate inacceptabila

A

Reactii secundare asociate cu perfuzia care pun viata in pericol (de gradul 4).

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Subsemnatul, dr..............cooiiiiie e TASpUNA. e realitatea siexactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

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