Cod formular specific: LO1XC15

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UNItatea MEdiCala: ... oo

2.CAS/nr.contract: ................ L

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

4A.Nume §i Prenume PACIEINIL: ... ... ....iiiiiitii ittt e e e e e e et e a e e

CNe/eio: | [ LT PP P TT] ]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- 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: |:|:|:|

[ |PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ | [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): D:D

9. DClI recomandat: 1).........ceviviiiiniiiniiiiieieanan, DC (dupacaz) ......oovvvvveeiniiniiinanennnnn,

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

deta: | | | [ | []]] HEEEEEN

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

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

[ JDA[ NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC15

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
a) Linia | [ Ipa [ INU

1. Leucemia limfatica cronica (LLC) netratata anterior si cu comorbiditati care nu permit
administrarea unui tratament pe baza de fludarabina in doza completa = adulti (peste 18 ani)
[ Ipa [Inu
2. Metoda de diagnostic: [ oA [ ]NU
a. Hemoleucograma+FL |:|
b. ex. medular [ ]
c. imunofenotipare prin citometrie in flux D
d. examen histopatologic cu imunohistochimie D
e. comorbiditati |:|
3. Declaratie consimfamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Liniaall - a [ ]JDA [ ]NU
1. Limfomul folicular care nu a raspuns la tratament sau a prezentat progresia bolii in timpul
sau in interval de 6 luni dupa tratamentul cu rituximab sau cu o schema de tratament care a
inclus rituximab; obinutuzumab se administreaza in asociere cu bendamustina, ulterior
intretinere cu obinutuzumab |:|DA |:|NU
2. Metoda de diagnostic: [ ]bA [ ]NU
a. Hemoleucograma+FL [ |
b. ex. medular D
c. examen histopatologic cu imunohistochimie D
3. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU
C) intreginere (limfomul folicular) |:| DA |:| NU
1. Metoda de diagnostic: [ IpA [ INuU
a. Hemoleucograma+FL D
d) Evolutia sub tratament |:|DA |:| NU

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



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
2. Infectie activa; atentie atunci cand se ia 1n considerare utilizarea la pacientii cu infectii
recurente sau cronice in antecedente D DA D NU
3. Hepatitd B activa [ ]JDA [ ]NU
4. Sarcina - nu trebuie administrat la femeile gravide decat daca beneficiul potential depaseste
riscul potential |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
b. Toxicitate inacceptabila
c. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare
d. Deces

e. Alte cauze

Subsemnatul, dr..............ccoiiii .. TASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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



