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Cod formular specific: L01XC32.6 Anexa nr. §

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

- cancer bronhopulmonar NSCLC — monoterapie — linia 1

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UNItatea MEAiCala: .. .o o

2. CAS/nr. contract: ................ Lo

3.Cod parafi medic: [ [ [ [ [ [ |

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

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

SFO/RC:| | [ | [ [ Jindata: | | [ | [ [ ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- 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: Djj

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

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald):[ | T |

9. DCI recomandat: 1)................oooiiiiiiiiin.. DC (dupdcaz) ......ccovvevviiiiiiiiiiniiiiin,

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

detal [ [ [ [ [ [ ] ] pamata: TTTTTTT]

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

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

|:| DA |:| NU *Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere

! Se noteazd obligatoriu codul 111 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a,varianta
999 coduri de boald)
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.6

INDICATIE: Afezolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul de linia intdi al NSCLC metastazat, la pacienti adulti,

ale caror tumori exprimd PD-L1 pe suprafata a > 50% din celulele tumorale (CT) sau pe > 10% din celulele imune care
infiltreazd tumora (CI) si care nu prezintd NSCLC ALK pozitiv sau mutatii EGFR.

.

IL.

I11.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Status de performanta ECOG 0-2

Diagnostic de cancer bronhopulmonar, altul decat cel cu celule mici, confirmat histologic

Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distantd (imagistica standard) pentru a certifica
incadrarea in stadiul metastatic de boala

Pacienti cu tumori ce exprimda PD-L1 pe suprafata a > 50% din celule tumorale (CT) sau la

suprafata a > 10% din celulele imune care infiltreaza tumora (CI).

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

. Sarcina sau aldptare

. Tratament sistemic anterior pentru stadiu avansat de boala

. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK.

CONTRAINDICATII RELATIVE

. Insuficienta hepaticd moderata sau severa

. Boald autoimund in antecedente; pneumonitd in antecedente; status de performanta ECOG > 2;

metastaze cerebrale active; infectie cu HIV, hepatitd B sau hepatitd C; boald cardiovasculard
semnificativa si pacienti cu functie hematologica si a organelor tintd inadecvata; pacienti carora li
s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile; pacienti carora li s-au administrat
pe cale sistemicd medicamente imunostimulatoare in ultimele 4 sdptdmani sau medicamente

imunosupresoare pe cale sistemica in ultimele 2 saptamani.

Notd: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti dupd evaluarea

raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient, de cdtre medicul curant.

1 n . L . e g . . . . o .. .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului 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

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivd a bolii in absenta beneficiului clinic. Cazurile cu progresie imagistica, fara
deteriorare simptomaticad, nu obligd la Iintreruperea tratamentului, iar medicul poate decide
continuarea tratamentului pand la disparitia beneficiului clinic

2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse severe
mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol.

e Noti: Medicul curant va aprecia raportul risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab in ciuda
reaparitiei unui efect secundar grad 3 / aparitia unui efect secundar grad 4, dupd remisiunea acestor evenimente la cel
mult gradul 1 de toxicitate; eventuala continuare a tratamentului se va face la recomandarea medicului curant si cu
aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.

3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr..............cooiiieee e, TaSpUNd. de realitatea si exactitatea

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 rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



