MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 95 bis/1.11.2024

Cod formular specific: LO1XE23-25 Anexa nr. 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU COMBINATII:
DCI DABRAFENIBUM+DCI TRAMETINIBUM

- melanomul malign —

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
L. UNItatea MediCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ R

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

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

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

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

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:

|:|boala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: D:D

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

9. DClrecomandat: 1)....................ooiiiiiiniann.. .. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiii

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:

[ Jpa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere’!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XE23-25

INDICATII: 1. Dabrafenib, administrat in asociere cu trametinib, este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu melanom
inoperabil sau metastatic, cu mutatia BRAF V600 prezenta.

2. Dabrafenib in asociere cu trametinib este indicat in tratamentul adjuvant al pacientilor adulti cu melanom de stadiul III, cu
mutatie BRAF V600, dupa rezectie completa.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient.

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic
(pentru indicatia de tratament paliativ, pentru stadii avansate de boald),

sau

Melanom malign stadiul IIT (stabilit in urma tratamentului chirurgical), dupa rezectia completa a
tuturor leziunilor existente (pentru indicatia de tratament adjuvant, pentru stadiile III de boald)
Prezenta mutatiei BRAF V600 (pentru ambele indicatii)

Pacienti cu determinari secundare cerebrale stabile din punct de vedere neurologic (determinari
secundare cerebrale asimptomatice la momentul initierii tratamentului cu dabrafenib si
trametinib) - criteriu valabil doar pentru indicatia de tratament paliativ, pentru stadiile avansate

de boala.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Alaptarea

Interval QTc > 480 ms (la latitudinea medicului curant)

FEVS <40% (la latitudinea medicului curant)

Tratament anterior cu alti inhibitori BRAF*

*Notd: Pacientii cu tratament anterior cu inhibitori BRAF care au urmat si alte linii de tratament pot fi retratati cu terapie
antiBRAF daca medicul curant considerd raportul beneficiu/viscuri favorabil acestui tratament. Aceastd recomandare este
prezentd in ghidurile internationale utilizate pe scard largd (ESMO, NCCN).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii neoplazice:
» jndicatia de tratament paliativ, pentru stadii avansate de boald — tratamentul cu dabrafenib +

trametinib trebuie continuat: - atat timp cat se observa beneficii clinice sau
- cat timp este tolerat de pacient
® in contextul tratamentului adjuvant al melanomului — pacientii trebuie tratati pentru o perioada
de 12 luni daca: - nu are loc recidiva bolii sau
- nu apare toxicitate inacceptabila

3. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta (cu evaludri
periodice imagistice, ORL, ginecologice).

IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A ADMINISTRARII TRATAMENTULUI
SI/SAU REDUCEREA DOZEI (conform protocolului terapeutic)

1. Carcinom cutanat cu celule scuamoase (cu SCC)
Melanom primar, nou aparut

O alta neoplazie malignéd/recurentd non-cutanata
Hemoragie

Afectare vizuala

Pirexie

Scadere FEVS/Insuficienta ventriculara stanga

Insuficienta renala

A e A o

Evenimente hepatice

—
=]

. Boala pulmonara interstitiala (BPI)/Pneumonita

[
—

. Eruptii cutanate tranzitorii

—_
[\

. Rabdomioliza

—_
W

. Pancreatita

._.
N

. Tromboza venoasa profundd (TVP)/Embolie pulmonara (EP)

V. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Decesul pacientului

2. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic

3. Toxicitate semnificativd care impune intreruperea definitivd a tratamentului cu dabrafenib
asociat sau nu cu trametinib

4. Decizia medicului sau

5. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr..............ociiiiiiiiiiiecerereeeeee e seeeeeeeeeen 1, TASpUN de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

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



