Cod formular specific: LO1XC31.1 Anexa nr. 11

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

- carcinom renal — (in asociere cu axitinib)

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ........ .ottt et et e e e

exe/em: [ [ | [T TP TP TP Pl ]

SFO/RC [ [ [ [ [ [mdaca: [ J][]]]T]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
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 boald), dupa ca] T T ]

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

boala): D:D

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinnnn. .. DC (dupdcaz) ......ooovviviiniiiiiiiiiii,

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

dela: [TTTTTTT] HEEEEEEE

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

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

** Se codifica la prescriere prin codul 137 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a
10-a, varianta 999 coduri de boald).



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXC31.1

INDICATII: AVELUMABUM (Bavencio) in asociere cu axitinib este indicat ca tratament de prima linie la pacienti adulti

cu carcinom renal (CR) avansat.

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

Varsta > 18 ani

2
3. Carcinom renal non-urotelial, confirmat histopatologic
4. Boald netratatd anterior

5

Stadii avansate loco-regional (inoperabile), recidivate sau stadiul metastazat de boala.

NOTA: Pacientii cu urmdtoarele afectiuni au fost exclusi din studiile clinice, dar dupd 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
DClI-uri din aceeasi clasa terapeuticd):

a. metastaza activa la nivelul sistemului nervos central (SNC)
b. boald autoimuna activa sau in antecedente

c. antecedente de alte patologii maligne in ultimii 5 ani

d. transplant de organ

e. afectiuni care au necesitat supresie imunitara terapeutica

f. infectie activa cu HIV

g. hepatita activa cu virus B sau C

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti

2. ECOG mai mare de 2 (cu exceptia cazurilor la care beneficiul terapeutic poate exista la pacienti

cu ECOG mai mare de 2 — in opinia medicului curant).

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
- remisie completa
- remisie partiala
- boala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea In continuare a tratamentului.

1 Se fncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



II1I. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
- remisie completa
- remisie partiala
- boala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului
3. Probele biologice permit administrarea In continuare a tratamentului.

Nota: Tratamentul cu Olaparib se continud conform indicatiei, atit timp cdt existi beneficii clinice si
nu apar toxicitati inacceptabile.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeenoTASpUNd. de realitatea  si

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, 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.



