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Cod formular specific: L01XC32.7 Anexa nr. 6

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

- cancer bronhopulmonar NSCLC — monoterapie — tratament adjuvant

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

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

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i Prenume PACIENL: ... ..o ittt e e

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

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: D:D

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

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

9.DClIrecomandat: 1)......................ooiiiiiiin.. DC (dupacaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiin,

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

detal | [ [ [ [ [ ] ] pamatac [ TTTTTTT]

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

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

|:| DA |:| NU *Nu se completeaza dacd 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 LO1XC32.7

INDICATIE: Atezolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant dupd rezectie completd si chimioterapie pe

baza de saruri de platind la pacientii adulti cu NSCLC, cu risc inalt de recurentd, ale caror tumori exprima PD-LI pe suprafata

a > 50% din celule tumorale si care nu prezintd NSCLC ALK pozitiv sau mutatii EGFR (cu durata limitata de tratament de 1

an).

I.

II.

AN

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata 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
Stadiul II-IITA de boala rezecatda complet cu risc inalt de recurentd (conform AJCC, TNM editia 7)
Chimioterapie adjuvanta pe baza de saruri de platina, administrata anterior

Pacienti cu tumori ce exprimd PD-L1 pe suprafata a > 50% din celule tumorale.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina sau alaptare

3. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK.

III. CONTRAINDICATII RELATIVE

1. Insuficientd hepaticd moderatd sau severa

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

infectie cu HIV, hepatitd B sau hepatitda C; boald cardiovasculara semnificativa si pacienti cu functie
hematologica si a organelor tintd inadecvata; pacientii carora li s-a administrat un vaccin cu virus
viu atenuat in ultimele 28 zile; pacienti cdrora li s-au administrat pe cale sistemicad medicamente
imunostimulatoare in ultimele 4 saptdmani sau medicamente imunosupresoare pe cale sistemica in
ultimele 2 saptdmani.

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.

IV. 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.

Nota: durata tratamentului este pand la recidiva bolii sau pdnd cdnd toxicitatea devine imposibil de gestionat sau
pand la 1 an, oricare din situatii intervine prima.

1 N . . . ST . . . . o e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Intreruperea tratamentului datorita aparitiei posibilelor leziuni de boald la examenele imagistice,
fara deteriorare simptomaticd specificd bolii oncologice, va putea fi stabilitd de catre medicul
examenului imagistic, respectiv la interval de 4-6 saptamani)
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 care pune viata in pericol.
NOTA: 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 §i cu aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.

3. Decizia medicului sau

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiiiii e ., TASpUNA de realitatea si exactitatea

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, 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.



