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ANEXA Nr. 11)

Cod formular specific: L01XC24

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI DARATUMUMABUM
- Mielom multiplu —

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

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

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

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

exe/cm: [ | [ [ [ I[P TTPTTTT]]

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

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 cronica (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) dupicaz: [ | | |

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

9. DCIrecomandat: 1)....................oooeiiiiiinnn. .. DC (dupdcaz) ......coovvvveviiiiiiniiiiiinann,

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 prevazut in Ordin:

[ ]pa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

(133

intrerupere”!

1) Anexa nr. 1 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO01XC24
INDICATII: Mielom multiplu (MM)

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient.

MM nou diagnosticat, in asociere cu lenalidomida si dexametazona — adulti care nu sunt
eligibili pentru transplant autolog de celule stem.

MM nou diagnosticat, in asociere bortezomib, talidomida si dexametazona — adulti care
sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem.

MM nou diagnosticat, in asociere cu bortezomib, melfalan si prednison — adulti care nu
sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem.

MM recidivant si refractar, in monoterapie — adulti care au fost tratati anterior cu un
inhibitor de proteazom si un agent imunomodulator si care au Inregistrat progresia bolii sub
ultimul tratament.

MM recidivant sau refractar, in asociere cu lenalidomidi si dexametazond sau cu
bortezomib si dexametazona — adulti la care s-a administrat cel putin un tratament anterior.
MM recidivant si refractar, in asociere cu pomalidomida si dexametazona — adulti la care
s-a administrat cel putin un tratament anterior continand un inhibitor de proteazom si
lenalidomida si care au fost refractari la lenalidomida, sau care au primit cel putin doua terapii
anterioare care au inclus lenalidomida si un inhibitor proteazom si care au inregistrat progresia
bolii in timpul sau dupa ultimul tratament — doar DARATUMUMABUM s.c.

MM in combinatii terapeutice conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

Hipersensibilitate la substanta(ele) activi(e) sau la oricare dintre excipienti
Sarcina si alaptarea

Infectia activa VHB necontrolata adecvat

Viarsta sub 18 ani

Pacienti cu afectiuni ereditare de intolerantd la fructoza.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

2.

Evolutia sub tratament:
- favorabila
- stationara

Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

Nota: Criteriile de evaluare a eficacitdtii terapeutice sunt cele elaborate de catre Grupul International de Lucru pentru
Mielom (IMWG, vezi protocolul terapeutic).

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completrii formularului



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 969/25.X.2023

IV. CONTRAINDICATII
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati
2. Contraindicatii legate de administrarea tratamentului cu bortezomib
3. Hipersensibilitate la substanta activa, bor sau la oricare dintre excipientii enumerati
4

Infiltrat pulmonar acut difuz si pericardita.

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Deciziile privind intreruperea/reluarea dozei sunt la latitudinea medicului, conform protocolului

terapeutic.

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiiiiiieee e 1, TaSpUNA de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul 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.



