MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 969/25.X.2023
ANEXA Nr. 57)

Cod formular specific: L01XC24.1

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

- amiloidoza cu lanturi usoare (AL) —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1 UNItatea MEdiCala: ... oo

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

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

4.Nume $i Prenumme PACIENT: ... .. ... ittt et et aaas

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

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:

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

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

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

9.DClrecomandat: 1)....................ocoiiiiiiiinn... DC (dupdcaz) ......covvevviiiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ][] LT

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

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

[ Ipa [ INU

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

1) Anexa nr. 5 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC24.1

INDICATII: Amiloidoza cu lanturi usoare (AL) nou diagnosticata la pacientii adulti

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de bolnav

In asociere cu ciclofosfamidi, bortezomib si dexametazoni pentru tratamentul pacientilor adulti
cu amiloidoza sistemica cu lanturi usoare (AL) nou diagnosticatd - doar DARATUMUMABUM
s.C.

Biopsii organ afectat (pentru toate biopsiile se va efectua coloratia Rosu Congo 1n microscopie

electronica cu lumina polarizatd/prezenta de fibrile de amiloid la microscopie electronica).

Nota: Se utilizeaza criteriile de evaluare a diagnosticului, conform Protocol de diagnostic si tratament al amiloidozei

sistemice tip lant usor (AL).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipienti
Sarcina si alaptarea

Infectia activa VHB necontrolatd adecvat

Varsta sub 18 ani

Pacienti cu afectiuni ereditare de intoleranta la fructoza.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranti

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

Nota: Se utilizeaza criteriile de evaluare a raspunsului la tratament, conform Protocol de diagnostic si tratament al
amiloidozei sistemice tip lant usor (AL).

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

L.
2.

Numarul de trombocite trebuie monitorizat inainte de administrarea fiecarei doze de bortezomib.
Tratamentul cu bortezomib trebuie intrerupt daci numirul de trombocite < 30 x 10° /I sau
NAN < 0,75 x 10° /1 intr-o zi in care se administreazi bortezomib (alta decit ziua 1).

In caz de toxicitate, alta decat cea hematologica de Gradul > 3, tratamentul cu bortezomib trebuie
intrerupt pana cand simptomele toxicitatii s-au remis la Gradul 1 sau valoarea initiald. Apoi,
bortezomib poate fi reinitiat cu o scidere de un nivel a dozei (de la 1,3 mg/m? la 1 mg/m?, sau de

la 1 mg/m? la 0,7 mg/m?).

1 Se fincercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii

formularului
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4. In caz de neuropatie, Gradul 2 cu dureri, sau gradul 3, se recomanda intreruperea tratamentului cu
bortezomib pand la remiterea simptomelor de toxicitate. Cand efectele toxice s-au remis, se
reinitiaza tratamentul cu bortezomib, se scade doza la 0,7 mg/m? o dati pe siptimana.

5. In caz de neuropatie Gradul 4 (consecinte cu risc letal, se recomandi interventie imediatd) si/sau
neuropatie vegetativa severd, se intrerupe tratamentul cu bortezomib.

6. Nu se recomanda niciun fel de reducere a dozelor de daratumumab. Poate fi necesard in schimb
temporizarea administrarii dozei, pentru a permite restabilirea numarului de celule sanguine in caz

de toxicitate hematologica.

V. CONTRAINDICATII

Contraindicatii conform RCP ciclofosfamida:

e hipersensibilitate la ciclofosfamida, la oricare dintre metabolitii sdi sau la oricare dintre excipientii
enumerati

e infectii acute

e aplazie medulara sau depresie medulara anterioard tratamentului

e infectie a tractului urinar

e toxicitate uroteliald acutd din cauza chimioterapiei citotoxice sau din cauza radioterapiei

e obstructie a debitului urinar

e sarcind

e alaptare

e persoane asiatice cu genotip ALDH2 mutant, deoarece la acesti pacienti nu a fost stabilit un raport

pozitiv intre beneficiu si risc.

Subsemnatul, dr. ............coiiiiiieeee e, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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 fatd de care

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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