Cod formular specific: L01XC28.1 Anexa nr. 13

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

- cancer bronhopulmonar cu celule mici (ES-SCLC) -

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

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

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

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

exe/cw:| [ [ LT TP ITI]]]

SFO/RC:| | | | [ | [ndata: | | [ [ | [ ]]]

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

|:| boala 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 caz: [ | T ]

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

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

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

detal | [ [ [ | [ [ ] panatac TTTTTTT]

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

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

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

!'Se noteaza obligatoriu codul 114



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC28.1

INDICATIE: DURVALUMAB in asociere cu etopozid si sare de platind (carboplatin sau cisplatin) este indicat in tratamentul de
prima linie pentru pacientii adulti cu cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiul avansat (extensiv) - ES-SCLC: ,, extensive-
stage small cell lung cancer”.

I. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient:

Sl

Pacienti cu varsta mai mare de 18 ani
Indice al statusului de performantda ECOG 0-2

Pacienti adulti, diagnosticati cu cancer bronhopulmonar cu celule mici in stadiul extensiv (ES-

SCLC), netratati anterior (necesitd confirmare histologicd a bolii si imagistica a stadiului avansat);

pot fi inclusi in tratament pacienti care au fost diagnosticati cu metastaze cerebrale asimptomatice

sau care au fost tratate.

5. Pot beneficia de acest protocol pacientii tratati pentru stadiu incipient (limitat) de boald si care au

incheiat tratamentul adjuvant cu cel putin 6 luni anterior diagnosticului recurentei bolii.

Nota: pot beneficia de durvalumabum pacientii cu aceasta indicatie, care au primit anterior durvalumabum, din surse de

finantare diferite de Programul National de Oncologie, si nu au existat motive medicale intemeiate (lipsa beneficiului clinic

sau progresia bolii reconfirmata imagistic) de intrerupere a acestui tratament.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

l.
2.

Sarcina /alaptare

Hipersensibilitate la substanta(ele) active(e) sau la oricare dintre excipienti

III. CONTRAINDICATII RELATIVE*

l.
2.

Pacientii cu istoric de radioterapie a toracelui
Pacienti cu afectiuni autoimune sau inflamatorii active sau documentate anterior, inclusiv sindrom

paraneoplazic (SNP)

. Pacientii cu istoric de imunodeficiente primare active

. Istoric de reactii adverse severe mediate imun

Tratament imunosupresor intr-un interval de 14 zile Tnaintea primei doze de tratament, cu exceptia

corticoterapiei in doza echivalentd a 10 mg prednison zilnic

. Tuberculoza activa sau hepatitd B, C sau infectie HIV sau pacienti care au fost vaccinati cu

vaccinuri vii atenuate in ultimele 30 de zile, inainte sau dupd initierea tratamentului cu

durvalumabum.

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



*Notd: pentru situatiile 1-6, in absenta datelor, durvalumab trebuie utilizat cu precautie la aceste grupe de pacienti, dupd
evaluarea atentd a raportului potential beneficiu/risc in fiecare caz in parte.

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimfamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

V. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic;
tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant si cu acceptul pacientului, daca
progresia imagisticd nu este nsotitd de deteriorare clinica si/sau pacientul continud sa aiba
beneficiu clinic

2. Toxicitate inacceptabila

3. Tratamentul cu durvalumabum trebuie oprit definitiv in cazul reactiilor adverse mediate imun
recurente de grad 3 sau 4 sau al reactiilor adverse nemediate imun, de gradul 4 (cu exceptia
anomaliilor de laborator de gradul 4, care vor fi evaluate independent, in baza unui raport risc-
beneficiu)

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiieeeee e, TaSpUNd de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | [ ] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, ITmpreund cu toate documentele anexate (evaludri 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.



