Cod formular specific: LO1XE27

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MeAiCala: .. oo

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: . ...t e

exe/cm: [ | [ PP T]

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:

|:|b0ala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, 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
boalad): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1)...................coooiiiiiiiiiann.... DC (dupdcaz) ......ooovvviiiiiiiiiiii,

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

dela: | | | [ | [ ][] HEEEEEE

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

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

[ JpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE27

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I [ ]pa [ |NU
1.Leucemia limfatica cronica (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani) |:| DA |:| NU
2.Metoda de diagnostic: |:| DA |:| NU
a. Hemoleucograma+FL |:|
b. ex. medular |:|
c.imunofenotipareprin citometrie in flux |:|
d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|
e. ex. citogenetic |:|
3. Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:| DA |:| NU

a. insuficienta medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) |:|
b. splenomegalie masivd (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica |:|
c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica |:|

d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara (LDT)

[]

sub 6 luni

e. Oricare dintre urmatoarele simptome:

[]

o scddere ponderalda >10% 1n ultimele 6 luni

o status de performantda ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desfasura activitati

uzuale) |:|
o Febra >38° cu durata de >2 saptaméni fara dovada de infectie |:|
o Transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fara dovada de infectie |:|
4.Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
b) Linia a Il - a [ Jpa[ JNU
1. Leucemia limfatica cronicd (LLC) care au primit anterior cel putin o linie de tratament, in
monoterapie—>adulti (peste 18 ani) |:| DA |:| NU
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au raspuns dupa tratamentul
administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani) |:| DA |:| NU
3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care au reciazut dupa tratamentul
administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani) |:| DA |:| NU
4. Metoda de diagnostic: |:| DA |:| NU
a. Hemoleucograma+FL |:|
b. ex. medular []
c.imunofenotipareprin citometrie in flux |:|

d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|



5. Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit: |:| DA |:| NU
a. insuficienta medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) |:|
b. splenomegalie masiva (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica |:|
c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica |:|
d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara (LDT)
sub 6 luni
e. Oricare dintre urmatoarele simptome:

o scadere ponderald >10% in ultimele 6 luni

(1 O

o status de performanta ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desféasura activitati
uzuale)

o Febra>38° cu durata de >2 saptimani fara dovada de infectie

O

o Transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fara dovada de infectie
6. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Leucemie prolimfocitara (LPL) sau istoric sau suspiciune de transformare Richter |:|

2. Anemie hemolitica autoimuna sau purpura trombocitopenica imund necontrolata |:|

3. Boala cardiovasculara clinic semnificativa (aritmii simptomatice necontrolate, insuficienta |:|
cardiacd congestivd sau infarct miocardic in ultimele 6 luni sau orice altd afectare cardiaca
clasa NYHA 3 sau 4). |:|

4. Infectie sistemicd activd necontrolatd, bacteriana, virald sau fungicd sau alte infectii sau

tratament activ intravenos anti-infectios. |:|
5. Infectare cu HIV sau orice alta infectie sistemica necontrolata |:|
6. Insuficienta hepatica severa clasa ChildPugh C |:|
7. Istoric de accident cerebral vascular sau hemoragie intracraniand in ultimele 6 luni |:|
8. Sarcina |:|

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemia limfatica cronici (LLC) > adulti (peste 18 ani) |:| DA |:| NU
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM ~>adulti (peste 18 ani) || DA [_|NU
3. Metoda de evaluare: |:| DA |:| NU

a. Hemoleucograma+FL |:|

b. probe hepatice |:|

c.probe renale |:|

d. consult cardiologic (EKG) |:|



4. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU

- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie |:|

D. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic |:|
2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persistentd dupa doua scaderi succesive de doza |:|
3. Pacientul necesitd obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu

administrarea ibrutinib

4. Sarcina |:|
5. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare [ ]
6. Deces |:|
7. Alte cauze |:|
Subsemnatul, dr...............cciiiieeeese e faspUNd. de realitatea sl

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, consimtamantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de

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



