Cod formular specific: LO1XC12 Anexanr. 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BRENTUXIMAB VEDOTIN

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB 1Y U T T U0 11 (o0 L Ly Y P

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

3.Codparafimedic: | | [ | | [ |

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

cNercio: [ | [ LI LTIl ]]

SFO/RC: [ | [ [ | [ indatar [ [ | [ ] ] ]]]

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
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieireiiiiiiiiiiiieenanns DC (dupacaz) ......coovevveniiniiniiiianannnnn,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

dete: [T T T [T [ 1] panita: [T T[T 1]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ JDA[ INU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC12

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
1. Diagnostic: a) Limfom Hodgkin CD30+ D DA DNU
b)Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMS) D DA DNU
2. De primai linie - Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul
IV, netratat anterior, in asociere cu doxorubicini, vinblastini si dacarbazina (AVD)
[ oA [Inu
3.Limfom Hodgkin CD30+recidivat dupa transplant de celule stem autologe (TCSA)->adulti
[ ]pa [ INnu
4.Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) —>adulti
[ 1 bA [ ]NU
5.Limfom Hodgkin CD30+recidivat dupa cel putin doua tratamente anterioare, cind TCSA
sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament 2 adulti
[ ] DA [ ]NU
6.Limfom Hodgkin CD30+refractar dupa cel putin doua tratamente anterioare, cand TCSA
sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament 2> adulti
[ ] pa[Inu
7.Limfom Hodgkin CD30+ care prezinta risc crescut de recidivd sau progresie dupa TCSA
>adulti [ ] bA [ |NuU
8.Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs), recidivat 2adulti D DA D NU
9.Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs),refractar > adulti D DA D NU
10.Tratamentul pacientilor adulti cu limfom cutanat cu celule T CD30 + dupi cel putin un
tratament sistemic anterior DDA DNU
11.Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL D

b. ex. histopatologic + imunohistochimie D sau
C. punctie-biopsie osoasa + imunohistochimie D

d. glicemie [ ]
e. probe hepatice (transaminaze; FAS) D
f. albumina D

g. LDH []

h. proteina C reactiva D
i. probe renale []
J. testare virusuri hepatitice B si C D
k. computer tomograf sau PET-CT D



I. consult cardiologic D
m. ex. neurologic D

12.Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient D)A DIU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
a.  Hipersensibilitate la Brentuximab vedotin D
b.  Administrarea concomitenta de bleomicina si brentuximab vedotin determina

toxicitate pulmonara |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL
b.glicemie”
c. probe hepatice (transaminaze; FAS)*
d. albumina*
e. LDH*
f. proteina C reactiva*

NN

g. probe renale*

2. Evolutia sub tratament:

- favorabila |:|
- stationard |:|
- progresie D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Intoleranta la tratament |:|

Toxicitate inacceptabila |:|

Leucoencefalopatie multifocala progresiva D
Complianta foarte scazuta |:|

Progresia bolii (lipsa raspuns) D

Pacientul nu s-a prezentat la evaluare []

N g s~ wDdh e

Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul cu Brentuximab vedotin, contrar indicatiei
medicale D

8. Deces D

‘Frecventa determindrilor va fi stabilita de medic



9. Alte cauze D

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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ [ [ [] Semnatura 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 fatd de

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



