Cod formular specific: LO1XC19 Anexanr. 7

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

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

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.Codparafimedic: [ | [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ [ T [ |, 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).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ)
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 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC19

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

- Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator: D DA D NU

1. Leucemie acutd limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ, CD19 + - refractari la cel putin doua tratamente anterioare — copii si

adolescenti cu varsta de minim 1 an D DA D NU

2. Leucemie acuta limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ, CD19 + - recidiva dupi administrarea a cel putin doua tratamente anterioare

— copii si adolescenti cu varsta de minim 1 an D DA D NU

3. Leucemie acutd limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ, CD19 + - recidiva dupa transplantul alogen de celule stem hematopoietice —

copii si adolescenti cu varsta de minim 1 an D DA D NU

4. Leucemie acutd limfoblasticd (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ - refractara la tratamentele anterioare — adulti D DA D NU

5. Leucemie acutd limfoblastica (LLA) cu precursor de celuld B si cromozom Philadelphia

negativ - recidivanta dupa tratamentele anterioare — adulti D DA D NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. RC (remisiune completi): < 5% blasti in maduva osoasa, farda semne de boala si
recuperare completd a numaratorilor sanguine (Trombocite > 100.000/mmc si neutrofile >

1.000/mmo). ]

2. RCh* (remisiune completid cu recuperare hematologica partiald): < 5% blasti in
maduva osoasa, fara semne de boala si recuperare partiald a numaratorilor sanguine

(Trombocite > 50.000/mmc si neutrofile > 500/mmc). |:|



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Subsemnatul,

© o N o g &~ DN

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
Alaptare (in timpul si cel putin 48 ore dupa incheierea tratamentului) |:|
Evenimente neurologice D
Infectii |:|
Sindrom de eliberare de citokine []
Reactii de perfuzie |:|
Sindrom de liza tumorala |:|

[]

[]

Imunizari

Ar. s sreeseeneeenn .., TASpund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

pata: [ | | [ [ [ ][] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine

de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



