30

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 231 bis/21.111.2023

Cod formular specific: LOIEE04 Anexa 9

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

- neurofibroame plexiforme -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
T.Unitatea MediCala: ... ... o s

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

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

4.Nume §I Prenume PACIEINL: ... .....ooiiiiiiiit ettt e e e et

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

SFO/RC: [ | [ | [ | Jindata: | [ | [ | ] ] ]

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 cronicd (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
boalc): [T T ]

9. DCI recomandat: 1)...............oooiiiiiiiiiiinn... DC (dupacaz) .......covvvvviiiiiiiiiiiii,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpmiilac[ [ T[] [T]]

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

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

[ JpA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1EE04

INDICATIIL: Selumetinib in monoterapie este indicat la copii si adolescenti cu vdrsta de 3 ani §i peste, pentru tratamentul
neurofibroamelor plexiforme (NP) simptomatice sau cu risc de morbiditate importantd, inoperabile, din neurofibromatoza de

tip 1 (NFI).

I. Criterii de includere in tratament (indeplinite cumulativ):
1. Copii si adolescenti cu varste cuprinse intre > 3 ani si < 18 ani si suprafatd corporald > 0.55 m? care
sunt capabili sa inghitd intreaga capsula.*
DA NU
2. Diagnostic de neurofibrom plexiform (NP)** simptomatic sau cu risc de morbiditate
importanta*** inoperabil**** din neurofibromatoza de tip 1 (NF1).

DA NU

NOTA 1:

* [naintea recomanddrii medicamentului trebuie efectuat testul de deglutitie.

**Confirmarea histologicd nu este necesard in prezenta unei bune caracterizari clinice §i radiologice a formatiunii, dar oricand exista
suspiciunea unei degenerdri maligne a neurofibromului plexiform

***%Copii cu cel putin o morbiditate legatd de neurofibromul plexiform (durere, deformare, impotentd functionald) SAU copii fard
morbiditate semnificativa clinic, insa prezentdnd neurofibroame cu risc de a dezvolta morbiditati — leziunile cervicale §i de la nivelul
extremitdatii cefalice, care pot compromite cdile aeriene, vasele mari de la acest nivel, leziunile paraspinale care pot produce mielopatii,
leziunile de plexuri brahiale sau lombare care pot produce compresiuni ale rdddcinilor nervoase §i afectare functionald, leziunile care
produc deformari semnificative (leziunile orbitale) sau care pot fi desfigurante, leziunile extremitdatilor care produc hipertrofia membrelor si
impotenta functionald, leziuni care pot deveni dureroase.

*¥¥%% Prezenta unui neurofibrom inoperabil este definitd ca un NP care nu poate fi complet excizat chirurgical fard risc de morbiditate
substantiald.

NOTA 2. Inaintea initierii tratamentului:
- Pacientii trebuie sa nu prezinte boli sistemice severe necontrolate.

DA NU

- Pacientii trebuie sa aiba functie cardiacd normala (fractia de ejectie peste limita inferioara acceptata a
valorilor normale (LIN) si sa nu fi avut boala cardiaca in antecedente (cu afectarea FEVS sau cu insuficienta
cardiacd), iar valorile tensiunii arteriale sa fie normale pentru varsta.

DA NU

- Pacientii trebuie sd aiba numarul de neutrofile peste 1000/ul, numarul de trombocite peste 100.000/ul si

nivelul hemoglobinei peste 9 g/dl.
DA NU

- Pacientii trebuie sd aibd nivelul TGO pana in 1,5 x limita superioard a normalului si bilirubina pana in

1,5 x limita superioard a normalului, cu exceptia persoanelor diagnosticate cu sindrom Gilbert
DA NU

- Pacientii trebuie sd aiba o ratd de filtrare glomerulara peste 60 ml/min/1,73 m? sau un nivel normal de

creatinind conform varstei (Tabel 1).

DA NU

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Tabel 1 — Nivelul normal al creatininei serice conform varstei

Varsta Nivelul seric maxim al creatininei
(mg/dl)

Sub 5 ani 0,8

5-10 ani 1

10-15 ani 1,2

Peste 15 ani 1,5

- Pacientii de varsta fertila sunt sfatuiti sa foloseasca metode contraceptive.

DA NU
- Pacientele de sex feminin de varstd fertila trebuie sa aiba test de sarcind negativ la initiere si la
controalele ulterioare.

DA NU

3. Pacientii si apartinatorii legali trebuie sa semneze consimtamantul informat privind administrarea
medicamentului, criteriile de includere, excludere si oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se
prezenta periodic la evaludrile standardizate pe parcursul perioadei in care se administreaza
tratamentul.

DA NU

II. Criterii de excludere din tratament:
Nu se recomandai initierea tratamentului cu selumetinib in oricare din urmitoarele situatii:

1. Refuzul pacientilor si apartindtorilor legali de a semna consimtdmantul informat privind
administrarea medicamentului, criteriile de includere, excludere si oprire a tratamentului, precum si
lipsa acceptului de a se prezenta periodic la evaluarile standardizate pe parcursul perioadei in care se
administreaza tratamentul
DA NU

2. Selumetinib nu trebuie administrat pacientilor care nu pot sau nu vor sa inghita capsula intreaga

DA NU
3. Insuficientd cardiaca grad III-IV NYHA
DA NU

4. Insuficienta hepatica severa
DA NU
5. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati in RCP

DA NU



1.

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 231 bis/21.111.2023 33

6. Boala sistemica severa sau necontrolata (instabila sau necompensata respiratorie, cardiaca, hepatica,
renald, infectie activa, inclusiv hepatita B, C, HIV, diateze hemoragice active sau transplant renal)

DA NU
7. Varsta fertila fara folosirea mijloacelor contraceptive

DA NU
8. Sarcind sau alaptare

DA NU
9. Tratament radioterapic, chimioterapic, imunologic, biologic sau tratament hormonal directionat
impotriva tumorii

DA NU
10. Gliom de nerv optic sau alte neoplazii ce necesitd sau urmeaza deja tratament cu chimioterapie sau
radioterapie

DA NU
11. Necesitatea efectudrii unei interventii chirurgicale elective pentru neurofibrom plexiform in primele
3 luni de la initierea tratamentului

DA NU
12. Afectiuni oftalmologice precum detasare a epiteliului pigmentar retinian (RPED), retinopatie seroasa
centrala (CSR), in prezent sau in antecedente, sau daca presiunea intraoculara a venei retiniene (PIO)
este in afara limitelor normale pentru copii sau glaucom necontrolat (indiferent de P10)

DA NU
13. Greata refractara si varsaturi, boli gastrointestinale cronice (de exemplu, boald inflamatorie
intestinald) sau rezectie intestinald semnificativd care ar afecta negativ absorbtia sau biodisponibilitatea
medicamentului administrat oral

DA NU
14. Contraindicatii de efectuare a imagisticii RMN sau cei care au proteze ortopedice sau dentare ce ar
interfera cu evaluarea volumetrica a neurofibromului plexiform prin imagistici RMN.

DA NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (trebuie indeplinite cumulativ criteriile
de mai jos 1-3):
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
DA NU
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

DA NU
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3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

DA NU

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
Decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului va fi luata de cétre medicul prescriptor in

functie de recomandarile din RCP, in oricare din urmaitoarele situatii, astfel:

1.

Lipsa beneficiului clinic.

DA NU

Progresia sau reluarea progresiei neurofibromului plexiform obiectivata de catre medicul prescriptor.
DA NU

DA NU

Reducerea fractiei de ejectie a ventriculului staing (FEVS) simptomatica sau reducerea FEVS de grad
3 sau 4 (tratamentul cu selumetinib trebuie intrerupt si trebuie efectuat imediat un consult
cardiologic).

DA NU

Aparitia valorilor anormale ale analizelor de laborator pentru functia hepatica trebuie controlata prin
intreruperea sau reducerea dozei sau oprirea tratamentului.

DA NU

. Diagnostic de detasare a epiteliului pigmentar retinian (DEPR) sau retinopatie seroasa centrala (RSC)

cu acuitate vizuala redusa (se Intrerupe pana la rezolvare; se reduce doza de selumetinib cu un nivel la
reluarea terapiei).

DA NU

. Daca se stabileste diagnosticul de OVR (ocluzie venoasd retiniand), tratamentul cu Selumetinib

trebuie oprit permanent.

DA NU

. La pacientii care nu tolereaza Selumetinib dupa 2 reduceri ale dozelor.

DA NU

. Dacia pacientul decide ca vrea sa intrerupa tratamentul, este liber sa o facd, fard a afecta deciziile

terapeutice ulterioare.

DA NU

10. Toxicitate care nu poate fi gestionata, evaluata de catre medicul prescriptor.

DA NU

11. Sarcina.

DA NU
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12. Lipsa de compliantd a pacientului care duce la urmdrirea inconstantd, pierderea legaturii cu
pacientul, in ciuda eforturile medicului.

DA NU

Subsemnatul, dr.............ccoviiiiiiiiiiee et eeeenene 1, TASpUNA de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [TTT T[] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria rdaspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care,
se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



