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Anexa nr. 2

Cod formular specific: L01XC11-17.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NIVOLUMAB + DCI IPILIMUMAB

- cancer bronhopulmonar altul decit cel cu celule mici (NSCLC) —

SECTIUNEA I -DATE GENERALE
L. UnItatea MediCala: .. ... oo

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

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

4.Nume §i prenume PACICIIL: ... ... .o i

exe/cm: | [ [ [P PT PP PT]]]

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 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)™, dupacag [ [ |

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

9. DCI recomandat: 1)...............coooiiiiiiiiiiiiiinn. DC (dupdacaz) .....cooovvvvviiiiiiiiiiinin,

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

dela: [ | [ [ [ [ ]]] LI TT ]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in Ordin:
[ Ipa[]NU
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!

** Se codificd la prescriere prin codul 110 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-
a, varianta 999 coduri de boala.
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Cod formular specific LOIXCI11-17.1
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE!

INDICATII: (face obiectul unui contract cost volum)

Nivolumab 1n asociere cu Ipilimumab si 2 cicluri de chimioterapie pe baza de saruri de platina este indicat pentru tratamentul
de prima linie al cancerului bronho-pulmonar altul decéat cel cu celule mici metastazat, la adultii ale caror tumori nu prezinta
mutatie sensibilizantd EGFR sau translocatie ALK.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnaté de bolnav (varsta peste 18 ani)

2. Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

3. Diagnostic de cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici, stadiul IV sau boala
recurentd, confirmat histologic (scuamos sau non-scuamos)

4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-1

5. Pacienti netratati anterior cu terapie antineoplazica, ca tratament primar pentru boala avansata

sau metastatica.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substantele active (NIVOLUMAB, Ipilimumab, dublet de chimioterapie)
sau la oricare dintre excipienti
2. Pacienta insarcinatd sau care aldpteaza
3. Pacienti ale caror tumori prezintd mutatie sensibilizantda EGFR sau translocatie ALK
4. Pacienti cu metastaze cerebrale active (netratate), cu meningita carcinomatoasa, boala autoimuna

activa sau cei cu afectiuni medicale ce necesita imunosupresie sistemica.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

Nota: - Tratamentul este recomandat pdnd la progresia bolii, toxicitate inacceptabild sau pdnd la 24 luni la pacientii fard
progresia bolii.
- Tratamentul poate fi continuat si dupa progresia bolii daca pacientul este stabil din punct de vedere clinic si
medicul oncolog considerd cd pacientul obtine un beneficiu clinic ca urmare a tratamentului.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii in absenta beneficiului clinic
2. Reactii adverse cardiace si pulmonare care pun viata in pericol sau a reactii severe recurente
3. Tratamentul cu Nivolumab in asociere cu Ipilimumab trebuie oprit definitiv:
e in cazul recurentei oricarei reactii adverse mediatd imun severe, cat si in cazul oricarei
reactii adverse mediatd imun care pune viata in pericol:
o Diaree sau colita de grad 4
o Cresteri de grad 3 sau 4 ale valorilor transaminazelor sau bilirubinei totale

o Cresteri de grad 4 ale concentratiilor serice ale creatininei
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o Cazuri de hipertiroidism sau hipotiroidism, care pun viata in pericol
e in cazul in care se observa o agravare sau nu se obtine nicio ameliorare in pofida initierii

corticoterapiei.

NOTA: Recomandarile privind oprirea definitiva sau intreruperea temporarad a dozelor, cat si recomandarile detaliate
privind conduita terapeutica in cazul reactiilor adverse mediate imun, sunt prezentate si in RCP-urile administrarii

agentilor terapeutici.

Subsemnatul, dr...........c.oooiiiiieeeeeeeeee.. ., TASpUN 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, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

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



