Cod formular specific: LO1EL02 Anexa 4

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

- Leucemie limfocitara cronica (LLC) / Limfom limfocitic cu celula mica (SLL) —

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

2. CAS/nr.contract: ................ Lo

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

4.Nume Si Prenume PACIEIIT: ... ...ttt ettt

exe/cm: | | [ | [T [T TP T T ]7]]

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiieennn,

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

dela: [ | [ | [ [ ]]] HEEEEEEE

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

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

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIELO2

INDICATII:

e Acalabrutinib in monoterapie sau in asociere cu obinutuzumab este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
leucemie limfocitard cronica (LLC) / Limfom limfocitic cu celula mica (small lymphocytic lymphoma — SLL)
netratate anterior care prezintd mutatii $i pentru cei fard mutatii si neeligibili pentru regimul pe baza de Fludarabina.

e Acalabrutinib Tn monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor aduli cu leucemie limfocitara cronica
(LLC)/ Limfom limfocitic cu celula mica (small lymphocytic lymphoma — SLL), cérora li s-a administrat cel putin o
terapie anterioara, cu sau fara mutatii.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu leucemie limfocitara cronica (LLC)/ Limfom limfocitic cu
celula mica (small lymphocytic lymphoma — SLL):

» catratament de prima linie:
¢ in monoterapie la pacientii care prezinta mutatii/deletii;
e in monoterapie la pacientii fard mutatii/deletii si neeligibili pentru regimul pe baza de

fludarabina*;

¢ in asociere cu obinutuzumab la pacientii care prezintd mutatii/deletii;
e in asociere cu obinutuzumab la pacientii fard mutatii/deletii si neeligibili pentru regimul pe

baza de fludarabina*.

* inclusiv pacienti cu status IGHV nemutat

» pacienti care au primit anterior cel putin o linie de tratament - in monoterapie, inclusiv la

pacienti care prezintd intoleranta la inhibitori BTK.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti,
2. Sarcina!;
3. Alaptarea;
4

Insuficienta hepatica severa clasa Child Pugh C.

! Criteriu relativ de excludere, doar dupd o analizi atenta beneficiu-risc; acalabrutinib nu trebuie utilizat pe durata sarcinii,
decat daca starea clinicd a femeii impune tratamentul cu acalabrutininb.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

2. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



NOTA: Eficienta tratamentului cu acalabrutinib in LLC se apreciazi pe baza criteriilor ghidului IWCLL (International
Workshop on CLL):

- criterii hematologice: disparitia/reducerea limfocitozei din maduva/sange periferic, corectarea anemiei §i trombopenieli, §i
- clinic: reducerea/disparitia adenopatiilor periferice si organomegaliilor, a semnelor generale.

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Cand apare progresia bolii sub tratament si se pierde beneficiul clinic;
2. Cand apare toxicitate inacceptabila sau toxicitatea persista dupa doua scaderi succesive de doza;

3. Sarcina’.

2 Dupi o analizi atent beneficiu-risc

Subsemnatul, dr............c.oooiiiiiiiee e TaSpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ [ | | | Semnétura 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-sursa fatd de

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



