MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 697 bis/12.VI1.2022

Cod formular specific: L01XC32.5 Anexa nr. 7

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

- carcinom hepatocelular -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.Unitatea MediCala: ... ... i

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

3.C0dparafﬁmedic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENL: ... ... i e

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

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: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ |, 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)....................oooiiiiiiiiin, DC (dupdcaz) .....cocovvvvviniiiiiiiiiiiannnnnn,

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

dela: | | [ [ [ ][ ]] HEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ Ipa [N
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

**Se codifica la prescriere prin codul 102 (conform clasificarii internationale a maladiilor, revizia a

10-a, varianta 999 coduri de boala).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC32.5

INDICATIE: Atezolizumab, in asociere cu Bevacizumab, este indicat pentru tratamentul pacientilor
adulti cu carcinom hepatocelular (HCC) nerezecabil sau metastatic, carora nu le-a fost administrat
anterior tratament sistemic.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta > 18 ani

3. Diagnostic de HCC nerezecabil sau metastatic, confirmat histologic sau citologic, sau diagnostic
non-invaziv al HCC (CT, RMN), in conformitate cu criteriile AASLD (American Association For the
Study of Liver Diseases), in cazul pacientilor deja diagnosticati cu ciroza

4. Status de performantd ECOG —0-2

5. Pacientii cu HCC netratati anterior cu terapii sistemice, care nu sunt eligibili pentru terapii
curative sau alte terapii locale sau care au progresat dupa terapii curative (chirurgicale) si/sau locale
6. Pacientii care au contraindicatii operatorii din cauza statusului de performantd sau a co-
morbiditatilor asociate sau pacientii cu HCC potential rezecabil care refuza interventia chirurgicala

7. Dintre pacientii cu ciroza hepatica sunt eligibili cei cu clasd Child-Pugh A

8. Inainte de initierea tratamentului, pacientii trebuie sa efectueze EDS si varicele esofagiene trebuie
evaluate si tratate conform standardelor; pentru pacientii care au efectuat EDS in decurs de 6 luni
inainte de initierea tratamentului nu este necesara repetarea procedurii

9. Pentru pacientii cu HVB, tratamentul anti-HBV (de exemplu, entecavir) trebuie initiat cu cel putin
14 zile 1nainte de initierea tratamentului oncologic

10. Functie hematologica, renala si hepatica adecvate (in opinia medicului curant).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. HCC fibrolamelar, HCC sarcomatoid, sau forme mixte — colangiocarcinom si HCC

2. Pacientii cu varice esofagiene netratate sau tratate incomplet, cu sdngerare activd sau cu risc
crescut de sangerare

3. Ascitd moderata sau severa

4. Istoric de encefalopatie hepatica

5. Coinfectie cu VHB si VHC — pacientii cu antecedente de infectie cu VHC, dar care sunt negativi
pentru ARN VHC prin PCR sunt considerati neinfectati cu VHC si sunt eligibili pentru tratament

6. Metastaze cerebrale simptomatice, netratate sau in progresie activa

7. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

8. Alte afectiuni concomitente, care, in opinia medicului curant, contraindica tratamentul cu

Bevacizumab*.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completrii formularului
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Nota*: Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut de efecte adverse importante, tratamentul cu
atezolizumab, in asociere cu bevacizumab, poate fi utilizat la acesti pacienti, dacd medicul curant considerd cd
beneficiile depdsesc riscurile potentiale.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii demonstreaza beneficiul terapeutic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta

NOTA: La pacientii stabili clinic, cu date imagistice ce ar putea sugera progresia bolii, se recomandd continuarea
tratamentului pand la confirmarea ulterioard a progresiei bolii. In aceste situatii, repetarea examenelor imagistice va fi
efectuatd cdt mai devreme posibil (intre 1-3 luni), pentru confirmarea/infirmarea progresiei bolii.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

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

NOTA: Cazurile cu progresie imagisticd, fird deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avdnd in vedere
posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boald, prin instalarea unui rdspuns imunitar anti-tumoral puternic. In
astfel de cazuri, nu se recomandd intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagisticd, dupa 4-12
sdptamdni si numai dacd existd o noud crestere obiectivd a volumul tumoral sau deteriorare simptomaticd se va avea

in vedere intreruperea tratamentului.

2. Tratamentul cu Atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse
severe mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediata imun ce pune viata in pericol — in

functie de decizia medicului curant, dupa informarea pacientului.
3. Decizia medicului.

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiiiieeesee e seeeeeeee. ., Taspund de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnaétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund 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-sursd fatd de care, se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.



