Cod formular specific: L01XC31 Anexa nr. 4

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

- Carcinom cu celule Merkel metastatic, recurent sau inoperabil —

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

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

3.Codparafimedic: | [ [ | | | |

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

exe/cm: [ | [ [ [ [P TP TP P[]}

SFO/RC: [ | [ | [ | fmdata: | | | | [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare |:|intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ PNS (sublista C sectiunea C2),nr. PNS: [ [ | [ | cod de diagnostic “*(varianta 999 coduri
de boald), dupaca] | | |

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

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

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

dela: | | [ [ | [ ]]] HEEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[Ipa [[]nu
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

** Se codificd la prescriere prin codul 118 (conform clasificérii internationale a maladiilor revizia a
10-a, varianta 999 coduri de boald).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC31
INDICATII AVELUMAB: ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu carcinom cu celule Merkel

metastatic, recurent sau inoperabil.

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

2. Varsta> 18 ani
3. Indice al statusului de performanta ECOG 0, 1 sau 2
4. Diagnostic histologic de carcinom cu celula Merkel, aflat in stadiu:
- evolutiv local avansat
- metastatic
- recurent
- inoperabil
Nota: Avelumab poate fi utilizat in indicatia mentionata mai sus, in oricare linie terapeutica (prima
sau oricare linie ulterioara).

Situatii particulare in care poate fi recomandati initierea tratamentului, dacd beneficiul

clinic/terapeutic depaseste riscul

Pacientii cu urmatoarele afectiuni au fost exclusi din studiile clinice:

- metastaza activa la nivelul sistemului nervos central (SNC);
- boald autoimuna activa sau in antecedente;

- antecedente de alte patologii maligne in ultimii 5 ani;

- transplant de organ;

- afectiuni care au necesitat supresie imunitara terapeutica;

- infectie activa cu HIV;

— hepatita activa cu virus B sau C.

*) Dupa o evaluare atentd a riscului potential asociat cu aceste conditii, tratamentul cu Avelumab poate fi utilizat la acesti
pacienti, daca medicul curant considera ca beneficiile depasesc riscurile potentiale (observatie similara cu cea prevazuta in
cazul protocoalelor altor 2 DCI-uri: nivolumab si pembrolizumab).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substantd activa sau la oricare dintre excipienti
2. Insuficienta renala severa

3. Insuficientad hepatica severa

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Evolutia sub tratament:
- favorabila

- stationara

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



- progresie radiologicad a bolii care nu este asociata si cu deteriorare clinicd semnificativa, definita

prin:

e aparitia unor simptome noi sau agravarea celor preexistente
e alterarea statusului de performanta timp de mai mult de doua sdptamani
e necesitatii terapiei de urgenta, de sustinere a functiilor vitale.

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Toxicitate intolerabila

Decizia medicului

N

Decizia pacientului.

Subsemnatul,  dr........ooiiiiiiiit e

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:

Progresia radiologica asociata cu deteriorare clinica

we..raspund  de  realitatea

Semnatura si parafa medicului curant

si

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine

de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

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



