Cod formular specific: LO1BCO07 Anexanr. 2

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ittt ettt e et st e e s et e e s e e e s e e e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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 Lista:

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)........cooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvviviiiiiiiiiiiienn,
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:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1BCO7

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Indicatii: a) leucemie acuta mieloida (LAM) D DA D NU
b) leucemie mielomonocitara cronica (LMMC) D DA D NU
¢) sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare D DA D NU

. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU
. Varsta > 18 ani D DA D NU

. Leucemie acuta mieloida (LAM) cu 20-30% blasti si linii multiple de displazie, conform

clasificarii OMS — pacienti adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice

Llpa [nu

. Leucemie acuta mieloida (LAM) cu >30% blasti medulari, conform clasificarii OMS —

pacienti adulti, neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice D DA l:] NU

. Leucemie mielomonocitara cronica (LMMC) cu 10-19% blasti medulari — pacienti adulti,

fara boala mieloproliferativa si neeligibili pentru transplantul de celule stem hematopoietice

Llpa L] nu

Sindroame mielodisplazice cu risc intermediar-2 si mare, conform sistemului international

de punctaj referitor la prognostic (IPSS clasic, Greenberg 1997/98) — pacienti adulti, neeligibili

pentru transplantul de celule stem hematopoietice I:] DA D NU

7. Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului in conditii de siguranta:

LIpa [nu

a. hemoleucograma completa |:|

b. evaluarea cardio-pulmonara (in caz de antecedente cunoscute de boald cardiovasculara

sau pulmonara) |:|
c. evaluarea functiei hepatice |:|
d. evaluarea functiei renale |:|

e. monitorizarea semnelor si simptomelor de hemoragie (gastrointestinala si intracraniana, in

special la pacienti cu trombocitopenie) D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. sarcina |:|

2. alaptare |:|



3. tumori maligne hepatice D
4. hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:
- Hemoleucograma+FL |:|
- Medulograma™ |:|
- Examen citogenetic* |:|
- Biologie moleculara® |:|

("la aprecierea medicului)

2. Evolutia sub tratament:
- Favorabila |:|
- Stationara |:|
- Progresie D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Fasciita necrozanta D

2. Reactii grave de hipersensibilitate |:|

3. Deces ]

4. AE CAUZE: ... []

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeen ., TaSpUN de realitatea

si exactitatea completarii prezentului formular.

Data: L [ [ [ [ [[] Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari 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.



