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

Cod formular specific: LO1XE1S Anexa nr. 3

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

- melanomul malign —

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

2. CAS/nr.contract: ................ Y

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

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

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

SFO/RC: [ | [ | [ | [imdata: | [ | [ ][] ]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere 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

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

9. DCIrecomandat: 1)...................cooiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ....coovvveeiiiiiiiiiiiiieannne

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 LOIXE15

INDICATII: Vemurafenib este indicat in monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu melanom inoperabil sau
metastatic, pozitiv la mutatia BRAF V600.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic

Prezenta mutatiei BRAF V600; vemurafenib nu trebuie utilizat la pacientii cu melanom malign

cu alte tipuri de mutatii BRAF (altele decat V60OE sau V600K).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

3.

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Sarcina si aldptarea sunt contraindicatii relative (vezi punctul IV ,,Tratament” din protocolul
terapeutic)

Tratament anterior cu alti inhibitori BRAF*

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

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului

. Statusul bolii neoplazice la data evaluarii:

a) remisiune completa
b) remisiune partiald
¢) boala stationara

d) beneficiu clinic

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

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

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

intrerupere temporara a administrarii si/sau reducere a dozei
Toxicitate grad II intolerabila

Toxicitate grad ITI-IV (recuperate)

intrerupere definitiva a tratamentului

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

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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2. Toxicitate semnificativa care impune intreruperea definitiva a tratamentului cu vemurafenib
3. Decizia medicului sau

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr............c.ccoiviiiiiiiececre e eeeeeene 1, TASpUNA de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

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



