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Cod formular specific: LO1XE27 Anexa 1

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

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

2. CAS /nr. contract: ................ e

3.C0dparaf5medic:| | | | | | |

4.Nume $i prenume PACIENT: ... .. ... . i i

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

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

[ ]boala cronici (sublista C sectiunea C1),cod G: [ [ [ |

|:|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.DCI recomandat: 1)................ooooiiiiiiiiinn... DC (dupacaz) .......coovvviviiiiiiiiiininnn,

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

dela: | | [ | [ [ ]]] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentalui: | | | | | | | | |

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

[ ]pa[ JNU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere’!



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 696 bis/28.VI1.2023

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE27

INDICATII:
e Leucemie limfatica cronicd (LLC)
e Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL)
e Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar.
e  Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de bolnav (varsta peste 18 ani)

2. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu Leucemie limfatica cronica (LLC) sau limfom limfocitic cu
celule B mici (SLL)
e ca tratament de prima linie - in monoterapie sau 1n asociere cu Obinutuzumab sau Rituximab
sau Venetoclax”
e pacienti care au primit anterior cel putin o linie de tratament - in monoterapie sau in
in asociere cu bendamustina si rituximab (BR)
e Dboald activa: minim 1 criteriu IWCLL indeplinit
3. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au
raspuns sau au recazut dupa tratamentul administrat anterior - in monoterapie
4. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu Macroglobulinemie Waldenstrom
- care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie - ca terapie de linia inti, in monoterapie.
- carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioard - iIn monoterapie
- 1in asociere cu Rituximab (toate liniile)
5. Diagnostic confirmat de LLC/SLL/LCM/MW (prin imunofenotipare prin citometrie in flux sau
examen histopatologic cu imunohistochimie; electroforeza proteinelor serice cu
imunelectroforeza si dozari).

NOTA: ¥ pacientii adulti cu LLC netratati anterior care sunt in tratament cu ibrutinib in monoterapie de maxim trei luni,
pot beneficia de combinatia cu Venetoclax daca se considera necesar conform modului de administrare din RCP)

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
2. Sarcind

3. Insuficienta hepatica severa clasa Child Pugh C

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtadmantului 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. CONTRAINDICATII
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

2. Sarcinid
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3. La pacientii tratati cu ibrutinib este contraindicatd utilizarea preparatelor pe baza de plante ce
contin sunatoare
4. La pacientii cu LLC, este contraindicatd utilizarea concomitentd a venetoclax cu inhibitori

puternici ai CYP3A 1n perioada de initiere a tratamentului si in timpul perioadei de titrare a dozei

V. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Tratamentul cu ibrutinib se intrerupe:
1. Cand apare progresia bolii sub tratament si se pierde beneficiul clinic
2. Cand apare toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistd dupa doua scaderi succesive de doza
3. Cand pacientul necesitd obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu
administrarea ibrutinib

4. Sarcina.

Nota: Dacd se suspecteazd LMP (leucoencefalopatie multifocald progresivd) trebuie efectuate evaludri diagnostice
adecvate, iar tratamentul trebuie intrerupt pand la excluderea LMP. Daca existd incertitudini, trebuie avute in vedere
consultul neurologic si mdsuri adecvate pentru diagnosticul LMP, inclusiv explorare IRM, de preferintd cu substantd de
contrast, analiza lichidului cefalorahidian (LCR) pentru depistarea ADN-ului virusului JC si repetarea evaludarilor
neurologice.

Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiieeeee 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-sursa fata de

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



