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Cod formular specific: L0O1XC17-CE Anexa nr. 7

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

- Cancer esofagian sau de jonctiune esogastricd —tratament adjuvant

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

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

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

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

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

SFO/RC: | [ | [ | [ |indata: | | | [ [ ] ]]]

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

|:| Boala 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) dupicad | [ |

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

9. DClrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiiiinnn.. DC (dupdcaz) ......cooevvvniiiiiiiiiiin

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:
[ Joa []nu
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

"D Se codifici la prescriere obligatoriu prin codul codul 95 (conform clasificarii internationale a
maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC17-CE

INDICATII: Nivolumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al cancerului esofagian sau de jonctiune
eso-gastrica, la pacientii adulti care prezintd boalda patologicd reziduala dupd tratament neoadjuvant anterior cu
chimioradioterapie.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient.

2. Pacienti cu varsta de cel putin 18 ani

3. Diagnostic confirmat histologic de adenocarcinom sau carcinom cu celule scuamoase al
jonctiunii eso-gastrice sau esofagian

4. Stadiul TNM - II sau III pentru care au primit chimio-radioterapie neoadjuvantd, urmata de
interventie chirurgicala radicald (rezectie completa).

Stadiul II definit prin:
o HA - TIN2MO, T2N1MO sau T3NOMO;
o IIB - TIN3aMO0, T2N2MO0, T3N1MO sau T4aNOMO.
Stadiu III definit prin:
o IITA - T2N3aMO, T3N2MO, T4aN1MO0, T4aN2MO sau T4bNOMO
o IIIB - TIN3bMO, T2N3bMO0, T3N3aMO0, T4aN3aMO0, T4bN1MO sau T4bN2MO
o IIC - T3N3bMO0, T4aN3bMO, T4bN3aMO0 sau T4bN3bMO
Categoriile T si N fiind definite astfel:
o T1 tumora limitatd la mucoasa si submucoasa stomacului.
— Tla tumora limitatd la mucoasa gastrica
— T1b tumora invadeazad submucoasa
o T2 tumora invadeaza stratul muscular al stomacului
T3 tumora invadeaza seroasa stomacului
o T4 tumora a depasit seroasa stomacului si este impartita in T4a si T4b:
— T4a tumora a depdsit seroasa stomacului
— T4b tumora a invadat alte organe sau structuri ale organismului situate in apropierea
stomacului, cum ar fi ficatul, pancreasul, esofagul sau peretele abdominal.
NO nu exista ganglioni limfatici invadati.
N1 — 1-2 ganglioni limfatici regionali invadati.
N2 — 3-6 ganglioni limfatici regionali invadati.
N3 este impartit in N3a si N3b:
— N3a - 7-15 ganglioni limfatici regionali invadati.
— N3b - minim 16 ganglioni limfatici regionali invadati.
Ganglioni regionali pentru stomac sunt considerate urmatoarele statii ganglionare:
o Inferior (dreapta) gastrici
— Marea curbura, Omentul mare, Gastro-duodenali, Gastro-colici, Gastro-epiploici
(dreapta sau NOS), Gastro-hepatici, Piloric (inclusiv subpiloric si infrapiloric),
Pancreatico-duodenali
Splenici
— Qastro-epiploici (stanga), Pancreaticolienali, Peripancreatici, Hilar splenici
Superior (stdnga) gastric
— Curbura mica, Omentul mic, Gastro-pancreatici (stanga), Gastrici (stanga),
Paracardiaci, Cardia, Cardio-esofagieni
o Perigastric, NOS
o Celiaci
o Hepatici
Ganglioni regionali pentru esofagul inferior sunt considerate urméatoarele statii ganglionare:
Gastrici stangi, Cardiali, Perigastrici, Mediastinali posteriori, Curbura mica

O

o O O O

o

o

5. Pacientii eligibili trebuie sa fie postoperator fara tumora macroscopic — clinic si imagistic,

loco-regional si la distanta si:
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a. Interventie chirurgicala radicala — rezectie RO: minim 1 mm de la marginile de rezectie
proximala, distald sau circumferentiala fara tumora.
b. Boala patologica reziduala (absenta unui raspuns patologic complet) cu o clasificare a
tumorii i a ganglionilor limfatici cel putin ypT1 si/sau ypNI1 in piesele de rezectie.
6. Scor de performanta ECOG de 0 sau 1
7. Interventia chirurgicald (rezectie completd) a fost efectuata cu 4 - 16 sdaptamani inainte de

initierea tratamentului adjuvant cu nivolumab.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacienta care este insdrcinata sau care aldpteaza

2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

III. CONTRAINDICATII RELATIVE
Nivolumab poate fi utilizat, de la caz la caz, dupa o analiza atenta a raportului beneficii/riscuri, conform
precizarilor de mai jos:

1. Prezenta unei afectiuni auto-imune care necesitd tratament imunosupresiv sistemic; afectiunile
cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care nu necesitd tratament sistemic imunosupresiv nu
reprezintd contraindicatie pentru nivolumab

2. Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o altd afectiune concomitentd (inclusiv
corticoterapie in doza zilnica mai mare decat echivalentul a 10 mg de prednison)

3. Boala interstitiald pulmonara simptomatica

4. Insuficienta hepatica severa

5. Hepatita viralda C sau B in antecedente (boala prezentda, evaluabila cantitativ - determinare
viremie).

Nota: Pacientii cu scor initial de performantd ECOG > 2 sau la care nu s-a efectuat chimioradioterapie (CRT) concomitentd
inainte de interventia chirurgicald sau la cei cu boald rezecabild in stadiul IV (boald oligometastaticd), boald autoimund
activa sau afectiuni medicale ce necesitd imunosupresie sistemicd (vezi mai sus — punctele 1-5) au fost exclusi din studiul
clinic de inregistrare pentru aceastd indicatie. Deoarece nu existd o alternativd terapeuticd semnificativd, la acesti pacienti
nivolumab poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor pentru aceste grupe de pacienti, dupd o analizd atentd a
raportului risc potential-beneficiu, efectuatd individual, pentru fiecare caz in parte.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtaméantului si compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica)
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala
c) Boala stationara

d) Beneficiu clinic

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Deciziile privind intreruperea/reluarea dozei sunt la latitudinea medicului, conform protocolului
terapeutic.
1. Recidiva bolii pe parcursul tratamentului.
2. Tratamentul cu intentie de adjuvantd se va opri dupa 12 luni, in absenta progresiei bolii sau
3. Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricérei reactii adverse
severe mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol
4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiiiiiice e eeeeneen 1, TASpUN de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluéri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul 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.

25



