Cod formular specific: LOLAA09 Anexanr. 6

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B B 1Y U T U0 11 LoCs L Ly Y U

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...t

cNercio: [ | [ [ [P P T P TPT TPl ] 0]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- 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).......ccoovvieveiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......coovevveniiniiniiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e
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 raspundere conform modelului previazut in Ordin:

[ JDA[ NU

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOLAA09

A.

B.

> W Do

CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

Linia |

1. Leucemia limfatica cronica (LLC) stadiul B sau C Binet, la care nu este indicata chimioterapia
care contine Fludarabina |:| DA |:| NU

2. Metoda de diagnostic:
a. hemoleucograma+FL
b. imunofenotipare prin citometrie Tn flux sau
c. examen. histopatologic+IHC
d. transaminaze, bilirubina
e. antigene hepatice
f. creatinina, acid uric
g. potasiu seric
h. EKG

i. examene imagistice

HNEN .

3. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:|NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti [ ]DA [ ]NU
Aléaptarea, sarcina |:| DA |:|NU
Insuficienta hepatica severa (bilirubinemie > 3,0 mg/dl) |:| DA |:|NU
Supresie severa a maduvei osoase si modificari severe ale hemoleucogramei |:| DA |:|NU

(scadere a valorilor leucocitelor si/sau trombocitelor la < 3000/ul sau, respectiv, la < 75000/ul)

Interventii chirurgicale majore cu mai putin de 30 de zile inainte de |:| DA |:| NU
Tnceperea tratamentului

Infectii, in special cele care implica leucopenie |:| DA |:|NU
Vaccinare Tmpotriva febrei galbene [ ]DA [ NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
Leucemia limfaticid cronici (LLC) stadiul B sau C Binet, la care nu este indicata
chimioterapia care contine Fludarabina si care are raspuns la tratament,
clinic si hematologic. [ |DA [ ]NU
Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL |:|

[]

b. Probe hepatice



c. Probe renale I:I

3. Evolutia sub tratament

- favorabila I:I
- stationard I:I
4. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
2. Toxicitate inacceptabila hematologica ( leucocite , trombocite) si nonhematologica
(hepatica sau renala)
3. Sarcina

4. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

OO OO

5. Deces
6. Alte cauze
Subsemnatul, dr.........ccoooiiiii i, Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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.
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