Cod formular specific: LO1XC10

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

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIENL: . ...ttt e e

exe/cew: | | [ [T PP PP ] ]

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:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: D:lj

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boalad): EED

9. DCI recomandat: 1)...................ccooiiiiiiiiiann.... DC (dupdcaz) ......ooevviiiiiiiiiii,

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

dela: | | [ | [ ] ][] HNEEEEEE

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 “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC10

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I [ Jpa[ |NU
1.Leucemia limfocitara cronica, in asociere cu clorambucil sau bendamustina, netratata anterior si
neeligibila pentru tratamentul pe baza de fludarabina |:| DA D NU
2. Pacienti cu varsta>18 ani |:| DA D NU
3.Metoda de diagnostic: |:| DA |:| NU

a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular

c.imunofenotipareprin citometrie in flux

d. examen histopatologic cu imunohistochimie

e. testare infectie cu virusul hepatitic B

1 OO H

4.Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Linia a III a [ ]pa [ NU
1. Leucemia limfocitard cronica refractard la fludarabind si alemtuzumab; |:| DA |:| NU
2. Leucemia limfatica cronicd recidivata: |:| DA |:| NU
3. Pacienti cu varsta>18 ani D DA D NU
4. Metoda de diagnostic: |:| DA |:| NU

a. Hemoleucograma+FL D
b. ex. medular |:|
c.imunofenotipareprin citometrie in flux |:|

d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|

e. testare infectie cu virusul hepatitic B D
5. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnatad de pacient |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Linia I de tratament D DA D NU
2. Linia a IIT a de tratament |:| DA |:| NU
3. Metoda de evaluare: |:| DA |:| NU
a. Hemoleucograma+FL |:|
b. probe hepatice |:|
¢. ex. clinic (neurologic, cardiologic) |:|
4. Evolutia sub tratament |:| DA D NU
- favorabila |:|
- stationara |:|

- progresie D



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
Toxicitate inacceptabila
Aritmii cardiace grave
Reactivare hepatita B
Leucoencefalopatiamultifocald progresiva
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

ol B AT U

Alte cauze

OO0 O oot

Subsemnatul, dr...............coiiiiiee s TaSpUNd. de realitatea i

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, 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.



