22

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 696 bis/28.VI1.2023

Cod formular specific: L01XC18.2 Anexa 7

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

- melanom malign —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1 UnItatea MediCala: ... o

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

3.Codparafimedic: | | [ [ | | |

4.Nume $i Prenume PACIENL: ... .. ... i e

exe/cm: [ | [ [ [T ]]

SFO/RC: | | | [ | [ findata: | [ | [ | [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|b0a1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: |:|:|:|

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

9.DCIrecomandat: 1).....................ooiiiiiiinnnn. DC (dupdcaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEN

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

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

[ ]pA [ ]NU

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

ISe codificd obligatoriu prin codul 117 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri
de boala).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XCI8.2

INDICATII: Pembrolizumab este indicat pentru tratamentul melanomului malign, la pacienti adulti, in doud situatii si la
adolescenti cu varsta de 12 ani si peste intr-o situatie:

Indicatia 1- monoterapie pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste, cu melanom avansat (
nerezecabil si metastatic)

Indicatia 2 - monoterapie pentru tratamentul adjuvant al pacientilor adulti cu melanom stadiul III si extindere la nivelul
ganglionilor limfatici, la care s-a efectuat rezectie completa.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de bolnav sau de parintele legal/tutore

e Pentru indicatia 1:

N

. Pacienti cu varsta mai mare de 12 ani
3. Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic
4. Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distanta (imagistica standard) pentru a certifica

incadrarea in stadiile avansate de boala

W

. Status de performantd ECOG 0-2" “vezi observatia de mai jos)

6. Este permisa prezenta metastazelor cerebrale, cu conditia ca acestea sa fie tratate si stabile, fara
corticoterapie de intretinere mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere)”
("vezi observatia de mai jos)

7. Pacienti la care a fost administrat anterior Pembrolizumab (din alte surse financiare), cu raspuns

favorabil la acest tratament (care nu au prezentat boald progresivd in urma tratamentului cu

pembrolizumab).

e Pentru indicatia 2 — (pacienti cu indicatie de tratament cu intentie adjuvanta):

[\

. Varsta mai mare de 18 ani

3. Melanom malign stadiul III, confirmat histologic, operat cu intentie de radicalitate (inclusiv
indepartarea chirurgicala a adenopatiilor regionale)

4. Absenta semnelor de boald (clinic si imagistic), dupd interventia chirurgicald, nainte de inceperea

tratamentului cu pembrolizumab

i

Status de performanta ECOG 0-2.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Sarcina si alaptare

Lipsa raspunsului la tratament anterior cu imunoterapie (antiPD1/antiPDL1).

Sl

In cazul urmitoarelor situatii’: metastaze active la nivelul SNC, status de performantd ECOG > 2,

infectie HIV, hepatita B sau hepatitd C, boli autoimune sistemice active, boald pulmonara

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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interstitiald, antecedente de pneumonitd care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi,
antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali, pacienti carora li se
administreaza tratament imunosupresiv, pacienti cu infectii active.

Notd*: In toate aceste cazuri, dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi

utilizat la acesti pacienti dacd medicul curant considerd cd beneficiile depdsesc riscurile potentiale, iar pacientul a fost

informat in detaliu.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala
c) Boala stationara
d) Beneficiu clinic
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior Pembrolizumab

(din alte surse financiare).

NOTA: -Pentru indicatia 1, pacientilor trebuie sd li se administreze Pembrolizumab pénd la progresia bolii sau pand
la aparitia toxicitdtii inacceptabile.
- Pentru indicatia 2 (tratament adjuvant), pembrolizumab trebuie administrat pand la recurenta bolii sau pand
la aparitia toxicitatii inacceptabile sau pentru o duratd de pind la un an.

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic.

Notda: Cazurile cu progresie imagistica, fard deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu
atentie, avand in vedere posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boala, prin instalarea unui
rdspuns imunitar anti-tumoral puternic. In astfel de cazuri, nu se recomandd intreruperea
tratamentului. Se va repeta evaluarea imagisticd, dupd 4 - 12 sdptamani si numai dacd existd o
noud crestere obiectiva a volumului tumoral sau deteriorare simptomaticd, se va avea in vedere
intreruperea tratamentului.

2. Tratamentul cu Pembrolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricdrei reactii adverse
mediatd imun severa (grad 3), cat si in cazul primei aparitii a unei reactii adverse mediatd imun
ce pune viata in pericol (grad 4) — pot exista exceptii de la aceastd reguld, in functie de decizia
medicului curant, dupa informarea pacientului.

3. Tratamentul cu intentie de adjuvantd (indicatia 2) se va opri dupa 12 luni, in absenta progresiei
bolii sau a toxicitdtii inacceptabile (motive pentru care tratamentul va fi Intrerupt inainte de

finalizarea celor 12 luni de tratament).
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4. Decizia medicului sau a pacientului.

Subsemnatul, dr................coiiiiieceee e e TASpUNA. e realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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-sursda fatd de

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