Cod formular specific: L01XC12 Anexa nr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BRENTUXIMAB VEDOTIN

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: .......o ..ottt et e e e e

exe/em:( | [ [ [P TPT T TT PP

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: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupa caz: [ | | ]

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

9. DCI recomandat: 1).................cocoviiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiieennnn,

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

detal | [ [ [ | [ [ ] panatac TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
(1 pal]nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

(12

Intrerupere



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC12

INDICATIE: BRENTUXIMAB VEDOTIN este indicat in:

9.

Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul 1V, netratat anterior, in asociere cu
doxorubicina, vinblastina si dacarbazina (AVD)
Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ recidivat sau refractar:
o dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) sau
o dupa cel putin doua tratamente anterioare, cand TCSA sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu
reprezintd o optiune de tratament.

Tratamentul pacientilor adulfi cu LH CD30+ care prezinta risc crescut de recidiva sau progresie dupa TCSA

In asociere cu ciclofosfamidd, doxorubicind si prednison (CHP) pentru pacientii adulfi cu limfom anaplazic cu celule
mari sistemic (LACMs) netratat anterior

Tratamentul pacientilor adulfi cu limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs), recidivat sau refractar.
Tratamentul pacientilor adulti cu limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupa cel putin 1 tratament sistemic
anterior.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
Diagnostic: a) Limfom Hodgkin (LH) CD30+

b) Limfom anaplastic cu celule mari sistemic (LACMs)

¢) Limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT)
Limfom Hodgkin CD30+ stadiul IV, netratat anterior, in asociere cu doxorubicind, vinblastind si
dacarbazina (AVD) — adulti
Limfom Hodgkin CD30+ recidivat dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) — adulti
Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) — adulti
dupa TCSA (transplant de celule stem autologe)
Limfom Hodgkin CD30+ recidivat dupa cel putin doua tratamente anterioare, cand TCSA sau
chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament — adulti
Limfom Hodgkin CD30+ refractar dupa cel putin doua tratamente anterioare, cind TCSA sau
chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezintd o optiune de tratament — adulti
Limfom Hodkin CD30+ care prezinta risc crescut de recidiva sau progresie dupa TCSA— adulti

pacientii care nu au obtinut remisiunea completd dupa terapia de prima linie
pacientii care au recdzut sub 12 luni de la obtinerea raspunsului complet la terapia de prima
linie

o pacientii care au la recadere situs-uri extraganglionare (chiar daca recaderea este dupa 12 luni
de la raspunsul terapeutic complet).

Limfom anaplazic cu celule mari sistemic (LACMSs), netratat anterior, in asociere cu
ciclofosfamida, doxorubicina si prednison (CHP) — adulti

Limfom anaplazic cu celule mari sistemic (LACMs), recidivat — adulti

10. Limfom anaplazic cu celule mari sistemic (LACMs), refractar — adulti

11. Limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupa cel putin 1 tratament sistemic anterior—

adulti

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



12. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la Brentuximab vedotin

2. Administrarea concomitenta de bleomicina si brentuximab vedotin determina toxicitate pulmonara.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimfamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul cu Brentuximab vedotin, contrar indicatiei medicale;

2. Decizie medicala de intrerupere a tratamentului cu Brentuximab vedotin in cazul intolerantei la
tratament, a compliantei foarte scizute, a toxicitatii majore sau progresiei de boald (lipsa raspuns).

Subsemnatul, dr..............c.oiiiiiiie e eeeeeeee.. .., TaSpund de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, ITmpreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul 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.






