Cod formular specific: LO1XC28 Anexanr. 15

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI DURVALUMABUM
- cancer bronhopulmonar NSCLC -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNItAtea MeEdiCala: ..o oo

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

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

4.NUME §i PrenUME PACIENT: ... .. e

ene/eco: L L LT T T T LTI T LTI TIT]

5FO/RC:| | | | [ | findata: [ | [ | | [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: [ T [ [ |, cod de diagnostic® (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: |:|:|:|

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCl recomandat: 1).......ccceviiiiiiniiiniiiiieieenan, DC (dupaCaz) ....o.oveviveneiiiieiiieieeenn,
2 DC (dupacaz) .....covevvevieiiiiiiiiiiieenne,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni DG luni Dlz luni,

delal | [ [ [ 1 [ [ ] panata TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ I oallnu

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

! Se noteaza obligatoriu codul 111



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC28

INDICATIE: DURVALUMAB in monoterapie este indicat in tratamentul cancerului bronhopulmonar, altul decdr cel cu celule
mici (NSCLC, local avansat (stadiul 3), inoperabil, pentru pacienti adulti ale caror tumori exprima PD-L1 la > 1% dintre
celulele tumorale si a caror boala nu a progresat dupda radio-chimioterapie cu compusi pe baza de platind.

I.  CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient: [ ]JpA [ ]NU
2. Varsta peste 18 ani [ oA [ ]NU
3. Status de performanta ECOG 0-2 D DA D NU
4. Pacienti diagnosticati cu cancer bronhopulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC), local

avansat (stadiul 3), inoperabil, confirmat histopatologic, cu expresie PD-L1 la > 1% (confirmata

printr-un test validat), a caror boala nu a progresat dupa radio-chimioterapie cu compusi pe baza de

platina DA NU
[ oA []

Evaluare pre-terapeutica (inainte de efectuarea chimioterapiei si radioterapiei):

a. Confirmarea histopatologica a diagnosticului

b. Evaluare clinica si imagistica pentru stadializare (stadiul 3 inoperabil), anterior chimio-radioterapiei
(planul de investigatii va fi decis de catre medicul curant) L[]

c. Evaluare biologica — adaptat la fiecare pacient in parte, in functie de decizia medicului curant D

Evaluare inainte de terapia de consolidare / intretinere cu durvalumab:
In vederea initierii tratamentului cu durvalumab, dupa radioterapie se va efectua o evaluare a extensiei reale

a afectiunii la acel moment, conform practicii curente, pentru confirmarea statusului bolii, care trebuie sa fie

fara semne /suspiciune de progresie:
- remisiune completa ]
- remisiune partiala L[]

- boala stabilizata: D

NOTA: In cazul evaluarilor imagistice se va lua in considerare posibilitatea aparitiei unui proces inflamator post-radioterapie la
nivelul parenchimului pulmonar (pneumonita radica). In aceste cazuri, evaluarile imagistice trebuie interpretate cu atentie,
avdnd in vedere posibilitatea aparitiei unei false progresii de boald. In astfel de cazuri, se poate repeta evaluarea imagistica,

dupa inceperea tratamentului cu durvalumab.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. sarcina /alaptare |:|DA |:| NU
2. hipersensibilitate la substanta(ele) active(e) sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
3. insuficienta renala severa D DA D NU

4. pacienti cu afectiuni autoimune active* |:| DA |:| NU



*Nota

istoric de imunodeficienta* |:| DA |:| NU

istoric de reactii adverse severe mediate imun* [ ]DA [ ]NU
afectiuni medicale care necesitd imunosupresie, cu exceptia dozei fiziologice de corticoterapie
sistemica (maxim echivalent a 10 mg prednison zilnic)* D DA D NU
- tuberculoza activa |:| DA |:| NU
- hepatitd B sau C [ Ipa[ ] NU
- infectie HIV [ ]JDA [ ] NU

- pacienti care au fost vaccinati cu vaccinuri vii atenuate in ultimele 30 de zile, inainte sau dupa
initierea tratamentului cu durvalumab*. D DA D NU

. pentru criteriile 4 — 8, durvalumab poate fi utilizat numai daca, dupa evaluarea atenta a raportului

beneficiu/risc, pentru fiecare caz in parte, medicul curant va considera ca beneficiile depdasesc riscurile.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului: |:| DA |:| NU

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta: D DA D NU

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta: D DA D NU

Monitorizarea tratamentului:

Raspunsul terapeutic va fi evaluat conform practicii clinice, in functie de planul efectuat de catre medicul

curant.
°

Pentru a confirma etiologia reactiile adverse mediate imun suspectate sau a exclude alte
cauze, trebuie efectuata 0 evaluare adecvata, comprehensiva si Se recomanda consult
interdisciplinar [ ]

Evaluare biologica: in functie de decizia medicului curant D

CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic D
Nota: Cazurile cu progresie imagistica, fara deteriorare simptomatica 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 recomanda intreruperea tratamentului. Se recomandd continuarea tratamentului

pentru pacientii stabili clinic cu dovezi initiale de progresie a bolii, pdnda cdnd progresia bolii este confirmata.

2. Toxicitate inacceptabild |:|

3. Dupa un tratament de maximum 12 luni [ ]



4. DeCizia MEAICUIUT, CAUZA:.......eeeeeeeeeeeeeeeee et ee et e et e et e e e ereeearese s e eeaaeas D
5. DeCizia PaCIeNtUIUT, CAUZA:.........ov.evveerereeresieeeesesteeeesesessssesessesessessesessseeneesenes []
Subsemnatul, dr.............oooiiiiiiieeeeeee e 0, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

pata: || [ [ [ [ [ ]] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul 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.



