Cod formular specific: L01XX45 Anexanr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPEC’I:ARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CARFILZOMIBUM

- mielom multiplu -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
1. UNItAatea MEdICaAlA: ... oottt ettt ettt ettt e e e e et

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

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

4.Nume §i prenume PACIEIE: ..........o.iiiiiiiiiiiiiiiii e

ene/cmo:| | | [ [P PP TP T[]

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 cronica (sublista C sectiunea C1), cod G ,:’:Ij

|:] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: I:]:[:D, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupi caz: EI:D

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

boald): | l

9. DCI recomandat: 1)..........cccooevviiiiiiniiniineninnen. DC (dupd caz) .....ooovvvviviiinniiiniiiinninenn

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luniD 6 luni [:] 12 luni,

dela: | | | [ [ [ | [ |pmdl:|] [ ]]]]]T]

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

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

[ ] pa[ ] NU

*Nu se completeazi daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LO1XX45

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient/apartinétor

2. Pacienti adulti, cu mielom multiplu, la care s-a administrat anterior cel putin o linie terapeutica,
pentru care Carfilzomib se administreaza:

¢ in combinatie cu daratumumab si dexametazona
e in combinatie cu lenalidomida si dexametazona
e in combinafie numai cu dexametazona

e in alte combinatii terapeutice, conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina si alaptarea.

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinici a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguran{a
2. Probele biologice permit continuarea administrérii terapiei in conditii de siguranta

3. Pacientul are raspuns terapeutic, conform criteriilor de definire a rdspunsului terapeutic (vezi
tabelul 1 din protocolul terapeutic).

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI/MODIFICARE DOZA (conform
deciziei medicului curant):

1. Evenimente adverse gr. 3 si 4 pand la recuperare; tratamentul se poate relua cu o dozi redusd, in
functie de evaluarea risc/beneficiu

2. Lipsa de rdspuns terapeutic
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..........coceiiiiiiiiieeeens, TASpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice §i buletine de laborator sau imagistice,
consim{améntul 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.

1 A . Y . T . . . . 5 A T
Se incercuiesc criteriile care corespund situaiei clinico-biologice a pacientului la momefitul completrii-fortulatului

L



