Cod formular specific: L01XC32.3 Anexa nr. 11

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

- cancer bronhopulmonar NSCLC — in asociere cu bevacizumab, paclitaxel si carboplatin -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... o

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

3.Cod parafi medic: [ T [ [ | | |

4.Nume §i Prenume PACICIIL: ...ttt ettt et et e

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

SFO/RC:[ | | [ | | [indata: [ | [ | [ [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

|:| 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: [ | T ]

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......oovvvviiiiiiiiiiiienenn,

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

detal | [ [ [ [ 1] ] panana:[ TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:

|:| DA |:| NU *Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere

!'Se noteaza obligatoriu codul 111



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.3

INDICATIE: Atezolizumab in asociere cu bevacizumab, paclitaxel si carboplatind este indicat pentru tratamentul de linia intdi al
neoplasmului bronho-pulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC), fara celule scuamoase, metastazat, la pacienti adulfi. La
pacientii cu NSCLC ALK-pozitiv sau cu mutatii EGFR, utilizarea atezolizumab in asociere cu bevacizumab, paclitaxel si
carboplatind este indicatd numai dupa esecul terapiilor tintite corespunzatoare.

II.

I11.

CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani

Indice al statusului de performanta ECOG 0-2

Diagnostic de cancer bronho-pulmonar, altul decat cel cu celule mici, fara celule scuamoase,
metastazat, confirmat histologic si imagistic

Progresia bolii, In timpul sau dupd tratament anterior, la pacientii cu mutatii activatoare ale EGFR
sau cu modificari ale genei ALK (boala ,, ALK pozitiva”), care au primit tratamente tintite

corespunzatoare pentru acest tip de mutatii.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina

CONTRAINDICATII RELATIVE*

1. Insuficienta hepatica severa

Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC

Afectiuni autoimune active sau in istoricul medical

Pacienti carora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile

Pacienti cérora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent

A

Hepatita cronica de etiologie virala, etc.

Notd: *In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de pacienti

dupa evaluarea raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient, de catre medicul curant.

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



IV. 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 siguranta

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

V. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Administrarea trebuie intreruptd definitiv in cazul recurentei oricdrei reactii adverse severe mediata

imun (gradul 3 toxicitate) sau in cazul unei reactii adverse mediata imun ce pune viata in pericol

(gradul 4 toxicitate).

Nota: Medicul curant va aprecia raportul risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab in
ciuda reaparitiei unui efect secundar grad 3 / aparitia unui efect secundar grad 4, dupa remisiunea acestor
evenimente la cel mult gradul 1 de toxicitate; eventuala continuare a tratamentului se va face la

recomandarea medicului curant si cu aprobarea pacientului informat despre riscurile potentiale.

2. Progresia obiectiva a bolii (evaluata imagistic) in absenta beneficiului clinic.

Nota: tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant, daca nu exista o deteriorare simptomatica

semnificativa.
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..............coooiiiiiiie e eeeeeee.. .., TaSpund de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari 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.



