Cod formular specific: L01XC24 Anexanr. 8

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
LUNIAtEa MeEdiCalA: ... oo e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

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

cNe/cio: [ | [ TP P TPTPTPTT 1T

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: [ [ 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).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it 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 L01XC24
Indicatii: Mielom Multiplu (MM)

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU

a. MM nou diagnosticat, Tn asociere cu bortezomib, melfalan si prednison— adulti care nu

sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem. D DA D NU

b. MM recidivant sau refractar, in monoterapie — adulti care au fost tratati anterior cu un

inhibitor de proteazom si un agent imunomodulator si care au Inregistrat progresia bolii sub

ultimul tratament. D DA D NU

c. MM recidivant sau refractar, in asociere cu lenalidomida si dexametazonia — adulti la

care s-a administrat cel putin un tratament anterior. D DA D NU

d. MM recidivant sau refractar, in asociere cu bortezomib si dexametazoni — adulti la care

s-a administrat cel putin un tratament anterior. D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

a. hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipienti |:|
b. sarcina []

c. alaptarea |:|

d. infectia activa VHB necontrolata adecvat |:|

€. altdcauza:.............coiiii |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Evolutie sub tratament:
- favorabila: []
- Stationara: |:|
2. Metoda de evaluare (la aprecierea medicului):
- hemoleucograma+FL |:|
- electroforeza proteinelor serice D
- determinarea in ser a lanturilor usoare libere |:|

- electroliti+calcemie |:|



- examen medular

- probe hepatice

O 0O

- probe renale

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
b. Hipersensibilitate la substanta activa

d. Deces

[]
[]
c. Toxicitate inacceptabila |:|
[]
[]

Subsemnatul, dr. ... 0, TaspUNd de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [ [ [ [ [ | | || Semndtura si parafa medicului curant

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



