Cod formular specific: LO1XEO8 Anexanr. 6

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

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
B BB 1Y U N T U0 11 (o0 L (T Y U

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

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

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

CNe/eio: | [ [ L[ TP T P TTT] ]|

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: [ [ 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).......cccovviveeiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......coovevveriiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | | | [ [ [ | [ janatac [ [ ][] ]]]]

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 II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XEO8



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

a) Linial DA NU
1.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom PhiladelphithitivlﬂhH)
nou diagnosticata—>pacienti adulti si pediatrici DA NU
2.Metoda de diagnostic: D D

a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular D

c.ex. citogenetic (Phl+) D sau

d. FISH D sau

e. ex. molecular (bcr-abl) D

3.Declaratie consimtamant peI:IJ tratament semnata de pacient DA NU
DA NU

1.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia ﬂjtiv (ﬁ) cu

b) Liniaallasiallla

rezistenta la terapii anterioare, inclusiv imatinib -adulti si pediatrici DA NU
2.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza cronica cu cromozom Philadelphia qﬂtiv (Pﬁ*—) cu
intoleranta la terapii anterioare, inclusiv imatinib—>adulti si pediatrici DA NU
3.Leucemia mieloida cronicd (LMC) in faza accelerata cu cromozom Philadelphimoziti\fjhlﬂ
cu rezistenta la terapii anterioare, inclusiv imatinib - adulti DA NU
4.Leucemia mieloida cronica (LMC) in faza acceleratia cu cromozom Philadelphimoziti\ﬂhlﬂ
cu intoleranta la terapii anterioare >adulti DA NU
5. Metoda de diagnostic: D D

a. Hemoleucograma+FL

b. ex. medular

C. ex. citogenetic (Phl+) D sau

d. ex. molecular (bcr-abl) D sau

e. ex. FISH D
6. Declaratie consimtamant pel:ll tratament semnata de pacient DA NU
7. Tratament anterior:

a) imatinib %

b) dasatinib

[ ]
[]



B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Linia | de tratament [ ] DA[ ] NU
2. Liniaa Il asi a1l a de tratament [ ] DA[ ] NU
3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL D

4. Evolutia sub tratament

- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientii cu LMC Phl+ in faza cronica, ce au fost tratati cu Nilotinib ca terapie de prima linie
si au obtinut un raspuns molecular profund sustinut (MR 4.5). |:|

Intreruperea tratamentului poate fi luata in considerare la pacientii eligibili cu LMC in faza
cronica Phl+ care au fost tratati cu nilotinib 300mg X2/zi pentru minimum 3 ani daca raspunsul
molecular profund se pastreaza pentru minimum 1 an inaintea intreruperii tratamentului.

2. Pacientii cu LMC Phl+ in faza cronicd, ce au fost tratati cu Nilotinib dupa o terapie anterioara
cu imatinib si au obtinut un raspuns molecular profund sustinut (MR 4.5). |:|

Intreruperea tratamentului poate fi luata in considerare la pacientii eligibili cu LMC in faza
cronica Phl+ care au fost tratati cu nilotinib pentru minimum 3 ani daca raspunsul molecular
profund se pastreaza pentru minimum 1 an inaintea intreruperii tratamentului. D
3. Intoleranta la tratament |:|

4. Esec terapeutic definit conform recomadarilor ELN (European Leukemia Net) D

curente (www.leukemia-net.org).

Subsemnatul, dr.........coooiii i TASpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreund 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-sursd fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor
completate in formular.



