Cod formular specific: L01XX52 Anexa nr. 1

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

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

2. CAS/nr.contract: ................ L

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: .......o ..ottt ettt et et e e e

exe/cem: | | [ [ [T PP T T T T 1]

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:

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoviiiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiiiinnnnn,

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 previazut in Ordin:

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX52
INDICATII: A. Leucemia limfocitard cronica (LLC) / Limfom limfocitic cu celula mica (SLL, small lymphocytic lymphoma)

B. Leucemia acutd mieloidd (LAM)
I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
e Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
A. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu leucemie limfocitara cronica (LLC) / Limfom limfocitic cu
celula mica (SLL)
a) Prima linie de tratament:
e 1in asociere cu obinutuzumab
e 1n monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienti care nu sunt
eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B
b) A doua linie de tratament:
in asociere cu rituximab
b. in monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienfi care nu sunt
eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B
c. 1n monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienti care au avut esec
la un inhibitor al cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B
c) Linia de tratament 3+:
in asociere cu rituximab
b. in monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienti care nu sunt
eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B
c. in monoterapie - in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 la pacienti care au avut esec
la un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B
d. 1n monoterapie - in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 - pacienti care au avut esec atat
la chimioterapie i imunoterapie cat si la tratamentul cu un inhibitor al cdii de semnalizare a

receptorilor celulelor B

In situatii exceptionale in care pacientii sunt recazuti sau refractari la chimioterapie si immunoterapie si
nu sunt eligibili pentru tratament cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor celulelor B si nu

existd alternative terapeutice (pacientii nu sunt eligibili pentru tratamentul cu antiCD20):

d) Linia de tratament 2 +:

a. 1n monoterapie - in absenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53 - la pacienti care au avut esec
la chimioterapie si care nu sunt eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al cdii de
semnalizare a receptorilor celulelor B

B. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu leucemie acuta mieloida (LAM)

a) Prima linie de tratament:



a. 1in asociere cu un agent hipometilant - la pacienti care nu sunt eligibili pentru chimioterapie

intensiva.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (pentru toate tipurile de diagnostic)
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina.

ITII. CRITERIT DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (pentru toate tipurile de diagnostic)

1. Starea clinica si probele biologice permit continuarea tratamentului In conditii de siguranta
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila

- stationara.

IV. CRITERII DE OPRIRE/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (pentru toate tipurile de
diagnostic)
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic sau tratamentul nu mai este tolerat
de catre pacient

2. Pentru pacientii care necesitd o sciddere a dozei la mai putin de 100 mg pentru o perioada mai
mare de 2 saptdmani, se ia In considerare oprirea tratamentului cu venetoclax

3. Administrarea dozei de venetoclax poate fi intreruptd in LLC pentru modificari ale testelor
biochimice sanguine sau simptome sugestive pentru SLT; toxicitdti non-hematologice de grad 3
sau 4; neutropenie de grad 3 nsotita de infectie sau febra sau toxicitati hematologice de grad 4 (cu
exceptia limfopeniei)

4. Administrarea dozei de venetoclax poate fi intreruptd in LAM pentru abordarea terapeutica a
toxicitatilor hematologice si pentru recuperarea hematologicd; daca nu se obtine remiterea cu
tratament de sustinere in cazul toxicitatilor non-hematologice de grad 3 sau 4

5. Sarcina.

Subsemnatul, dr............c.oooiiiiiiiee e TaSpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau
imagistice, consimtamantul 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.



