Cod formular specific: L01XC32.2 Anexa nr. 10

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

- cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiu extins ES-SCLC—

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt et et et

exe/cew: | | [ [ [ I[P TTIPTIT 1]

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:

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic' (varianta 999 coduri
de boala), dupa ca|:|:|:|

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinnn. .. DC (dupdcaz) ......oooeviviiniiiiiiiiiii,

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

dela: | | | [ | [ [ [ |pdmala: | | [ [ ]]]]]

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

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

[ IpAa[ ]NU
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

! Se noteaza obligatoriu codul 114



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32.2

INDICATII: Atezolizumab, in asociere cu saruri de platina (carboplatin sau cisplatin) si etoposide, este indicat pentru
tratamentul de linia intdi al neoplasmului bronho-pulmonar cu celule mici in stadiu extins (extensive-stage small cell
lung cancer, ES-SCLC), la pacienti adulfi.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani
3. Indice al statusului de performantd ECOG 0-2
4. Diagnostic de carcinom bronho-pulmonar cu celule mici, confirmat histologic, stadiul extins,

confirmat imagistic.

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

2. Sarcina

III. CONTRAINDICATII RELATIVE*

1. Insuficienta hepatica in orice grad de severitate

2. Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC

3. Afectiuni autoimune active sau in istoricul medical

4. Pacienti carora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile
5. Pacienti cdrora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent

6. Hepatita cronica de etiologie virala, etc.

NOTA*: In absenta datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precautie la aceste categorii de
pacienti dupa evaluarea raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta.

' Se 1incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul

completarii formularului



V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. In cazul progresiei obiective a bolii (evaluatd imagistic); tratamentul poate fi continuat la decizia
medicului curant, daca nu exista o deteriorare simptomatica semnificativa.
2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricadrei reactii adverse
severe mediatd imun sau in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol.
3. Decizia medicului.

4. Decizia pacientului.

NOTA: Tratamentul dupd progresia bolii (evaluatd imagistic), poate fi luat in considerare la
recomandarea medicului curant, daca pacientul nu prezinta o deteriorare simptomatica

semnificativa.

Subsemnatul, dr..............cciiiieeee .., Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ | | | | Semnitura si parafa medicului curant

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



