Cod formular specific: L01XC33 Anexa nr. 16

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

- carcinom cutanat -

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

2. CAS/nr.contract: ................ e

3.Cod parafa medic: | | | | | || |

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

exe/em: || J U TP TP TP PRI

sFO/RC: | | [ [ [ 1] imdatac| | J[ ][] 11 ]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: I:l initiere I:' continuare I:' intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Lista:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G:

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: I:I:l:l:', cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz:

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala):
9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiniinn.... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiean,
) DC (dupacaz) ......coovvvvvviniiiiiiiiinnnnn,
10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,
deta:| [ [ T LT 01| pomava: [ JL T LT 11}

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului previazut in
ordin: [ |DA [ ] NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC33

INDICATII: Cemiplimab este indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu carcinom cutanat cu celule scuamoase
metastazat sau local avansat (CCCSm sau CCCSla), care nu sunt candidati eligibili pentru interventie chirurgicald in scop curativ
sau radioterapie in scop curativ.

I.

I1.

CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta peste 18 ani

Diagnostic de carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat sau local avansat (CCCSm sau
CCCSla), la bolnavi care nu sunt candidati eligibili pentru interventie chirurgicala in scop curativ
sau radioterapie in scop curativ

Status de performanta ECOG <2

Valori ale constantelor hematologice si biochimice la care, in opinia medicului oncolog curant,

tratamentul cu cemiplimab poate fi administrat in siguranta.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Transplant de organe

Terapie anterioara cu inhibitori ai PD1/PD-L1 sau alti inhibitori de check pointuri imune pentru
aceasta indicatie terapeutica (nu reprezintd contraindicatii utilizarea anterioara in alte indicatii
terapeutice oncologice)

Metastaze cerebrale netratate/necontrolate sub tratament

Status de performanta ECOG > 2

Boli autoimune care necesita corticoterapie la doza mai mare de 10 mg/zi de prednison sau
echivalent*

Corticoterapie cronica pentru alte patologii la doza > 10 mg/zi prednison, in ultimele 4 saptamani*
Hepatita cronica cu VHB sau VHC si infectia HIV prezintd contraindicatii terapeutice doar in

conditiile bolii active cu necesar terapeutic*

8. Sarcina si aldptarea

* contraindicatii relative (la fel ca la celelalte imunoterapice), plus diabet zaharat si alte afectiuni / conditii

diverse.

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



III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns tumoral obiectiv (partial/complet sau boala stabild) documentat imagistic sau clinic. In
conditiile progresiei imagistice se poate continua terapie cu conditia unui beneficiu clinic

2. Mentinerea consimtamantului pacientului

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) In absenta beneficiului clinic; tratamentul
poate fi continuat la decizia medicului curant si cu acceptul pacientului, dacd progresia imagistica nu
este Tnsotita de deteriorare clinicd si/sau pacientul continud sa aiba beneficiu clinic
2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului de a Intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiiiiiiieeeee s TASpUNd. de realitatea §1 exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna 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-sursd fatd de care, se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.



