Cod formular specific: L01XC32 Anexa nr. 7

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

- carcinom urotelial —

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

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

3.Codparafimedic: | [ [ [ [ | |

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

exe/cm: [ | [ [T}

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: [ [ | |

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ |

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

9. DCIrecomandat: 1)....................cooiiiiiiiiinn. .. DC (dupdcaz) .....cooovvviiiiiiiiiiiii,

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 prevazut in Ordin:

[ Jpa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC32

INDICATII: Atezolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul carcinomului urotelial (CU) local avansat sau
metastazat, la pacienti adulti:

e dupa tratament anterior cu chimioterapie cu saruri de platind, sau
e la cei care nu sunt considerati eligibili pentru tratamentul cu cisplatin si ale caror tumori prezinta un nivel
inalt de expresie a PD-L > 5%%*
* Pacientii cu carcinom urotelial netratati anterior trebuie selectati pentru tratament pe baza expresiei tumorale PD-L],
confirmata printr-un test validat.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta> 18 ani

3. Diagnostic de carcinom urotelial al bazinetului (rinichiului), ureterelor, vezicii sau a uretrei,
confirmate histopatologic

4. Boala metastatica, local avansata (nerezecabild) sau recidivata inoperabild

. Status de performantd ECOG 0 - 2

6. Pacienti cu carcinom urotelial netratati anterior care nu sunt eligibili sau nu pot utiliza
chimioterapie pe baza de cisplatin sau care prezinta recidiva bolii in timpul sau in primele 12
luni dupa tratament sistemic adjuvant sau neoadjuvant, cu un regim de chimioterapie pe baza
de saruri de platina.

N

Evaluare pre-terapeutica:
e Confirmarea histologica a diagnosticului
e Evaluare clinica si imagisticd pentru certificarea stadiului avansat al bolii
e Evaluare biologica (biochimie, hematologie, etc.) si/sau functionald - medicul curant va

aprecia ce fel de investigatii biologice / functionale si / sau consulturi interdisciplinare sunt

necesarc.

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

2. Sarcina sau alaptare

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

ISe incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



4. Pacienti carora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat in ultimele 28 zile
5. Pacienti cu boala pulmonara interstitiala

6. Antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi
7. Pacienti carora li s-au administrat medicamente imunosupresoare sistemice recent
8. Hepatita cronica de etiologie virala

9. Infectie HIV etc.

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

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

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

V. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice), in absenta beneficiului clinic.

Nota: Cazurile cu progresie imagistica, fard deteriorare simptomaticd, trebuie evaluate cu atentie, avind in
vedere posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boala, prin instalarea unui raspuns imunitar anti-tumoral
puternic. In astfel de cazuri, nu se recomandad intreruperea tratamentului. Se recomanda repetarea evaluarii
imagistice, la 4-8 saptamani de la cea care aratd progresia bolii, si numai daca existd o noud crestere obiectiva a
volumului tumoral sau deteriorare simptomatica se va avea in vedere intreruperea tratamentului.

2. Tratamentul cu atezolizumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricdrei reactii adverse
severe mediatd imun, cét si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata in pericol —

in functie de decizia medicului curant, dupa informarea pacientului

3. Decizia medicului curant

4. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr...............ooiiiiiie e ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreund 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 fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor
completate n formular.



