Cod formular specific: LO1XC19 Anexa nr. 2

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

- Leucemie acutd limfoblastica —

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt et

exe/cm: [ | [ I[P T T T PT]]]

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 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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).................cocoiviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiiinnnn,

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

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

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

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

[ ]pA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XCI19

I. INDICATII: leucemie acuta limfoblastica (LAL)

. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtimant pentru tratament semnata de pacient/apartinator

jo-—

2. Copii si adolescenti cu varsta de minim 1 an cu leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celula
B si cromozom Philadelphia negativ, CD19 pozitiva, refractard sau recidivatd dupa administrarea a
cel putin doud tratamente anterioare sau recidivatd dupa transplantul alogen de celule stem
hematopoietice

3. Pacienti copii si adolescenti cu varsta de minim 1 an cu LLA cu precursor de celuld B si cromozom
Philadelphia negativ, CD19 pozitiva, la prima recidiva, cu risc crescut, ca parte a terapiei de
consolidare

4. Pacientii adulti cu leucemie acuta limfoblastica cu precursor de celuld B, refractard sau recidivanta,
CD19 pozitiva. Pacientii cu LLA cu precursor de celuld B si cu cromozom Philadelphia pozitiv
trebuie s fi inregistrat un esec la tratamentul cu cel putin 2 inhibitori de tirozin-kinaza (ITK) si sa
nu aiba optiuni alternative de tratament

5. Pacienti adulti cu leucemie acutd limfoblastica cu precursor de celuld B, cu cromozom Philadelphia
negativ, CD19 pozitiva in prima sau a doua remisie completd cu boala minima reziduala (MRD)

mai mare sau egala cu 0,1%.

I1I. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Alaptare (in timpul si cel putin 48 ore dupa incheierea tratamentului).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Statusul bolii la data evaluarii:

- LLA cu precursor de celuld B, refractara sau recidivata, cu cromozom Philadelphia

negativ

I'Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii
formularului



a) RC (remisiune completd): </= 5% blasti in maduva osoasa, fard semne de boala si
recuperare completd a numaratorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si neutrofile >
1.000/mmc)

b) RCh* (remisiune completa cu recuperare hematologica partiald): </= 5% blasti
in maduva osoasa, fard semne de boala si recuperare partiald a numaratorilor sanguine
(Trombocite > 50.000/mmc si neutrofile > 500/mmc)

- LLA cu precursor de celula B, cu MRD pozitiva

a) MRD cuantificabila trebuie confirmata printr-un test validat cu sensibilitatea minima
de 10

Testarea clinica a MRD, indiferent de tehnica aleasa, trebuie realizata de un laborator

calificat, care este familiarizat cu tehnica, urmand ghiduri tehnice bine stabilite.

Nota: Majoritatea pacientilor raspund dupa 1 ciclu de tratament. Continuarea tratamentului la
pacientii care nu prezinta o imbundatatire hematologica si/sau clinica se face prin evaluarea beneficiului

si a riscurilor potentiale asociate.

- LLA cu precursor de celuld B, la prima recidiva, cu risc crescut

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA/DEFINITIVA A
TRATAMENTULUI

1. Intreruperea temporari sau permanenti a tratamentului in cazul aparitiei unor
toxicitdfi severe (grad 3) sau amenintatoare de viata (grad 4):

- Sindromul de eliberare de cytokine

- Sindromul de liza tumorala

- Toxicitate neurologica

- Cresterea valorilor enzimelor hepatice

- Alte toxicitati relevante clinic (la aprecierea medicului curant)

2. Daca toxicitatea dureaza mai mult de 14 zile, pentru a rezolva se intrerupe definitiv
tratamentul cu blinatumomab (exceptie cazurile descrise in tabelul din protocolul

terapeutic).



Nota: Gradul 3 este sever, iar gradul 4 pune in pericol viata pacientului, conform criteriilor comune

de terminologie NCI pentru evenimente adverse (CTCAE) versiunea 4.0.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiie e oTASpUNd. de realitatea §ioexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna 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.



