Cod formular specific: LO1XC17-ORL Anexanr. 18

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

- Carcinom scuamos de cap si gat recurent sau metastazat-
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medical@: ... ... i e

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICNT. ...... ...

cNe/cio: [ | [ TP P TPTT 1T

SFO/RC: [ | [ | [ [ |indata: | | | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ | [ ], cod de diagnostic*" (varianta 999 coduri
de boala), dupa ca|:|:|:|

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1)........cooviiiiiiniiiiiiiiiieieaanes DC (dupdcaz) .....coovvvviiiiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ) e
10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni [ _]6 luni [_]12 luni,

defa- | | [ [ [ [ ]]] HNEEEEN

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

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

"D Se codifica la prescriere obligatoriu prin codul 94 sau 109 (conform CIM-10, varianta 999 coduri de
boald)



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A

B.

Cod formular specific LO1XC17-ORL

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU

2. Varsta > 18 ani: D DA D NU

3. Diagnostic de carcinom scuamos din sfera ORL (cap si gat) confirmat histopatologic

DDA DNU

- Recurent D
- Metastazat D

4. Progresia bolii: D DA D NU
- In timpul tratamentului cu regimuri standard de chimioterapie pe baza de saruri de platina

- dupa tratament anterior cu chimioterapie standard pe baza de saruri de platina |:|

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti |:|

2. Sarcind sau alaptare |:|

C. CONTRAINDICATII RELATIVE (decizia de continuare a terapiei apartine medicului dupa o

analizd atentd a raportului beneficii/riscuri)

1.
2.
3.

Determinari secundare cerebrale nou diagnosticate, netratate sau instabile neurologic
Afectiuni autoimune preexistente in curs de tratament imunosupresiv sistemic
Tratament imunosupresiv Tn curs pentru alte afectiuni cu necesar de corticoterapie

in doza > 10 mg de prednison/zi sau echivalent

Hepatita cronica cu virus B sau C, conform protocolului terapeutic

Insuficientd hepatica severa

OO0 U

Boald interstitiald pulmonara simptomatica

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului D DA D NU

2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):

a) Remisiune completa |:|
b) Remisiune partiald |:|
c) Boala stationara |:|

[]



d) Beneficiu clinic D

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

[ pa L] nu

4. Probele biologice ale pacientului permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta:

[(Jpoa L) nu

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
. Progresia obiectiva a bolii in absenta beneficiului clinic

. Reaparitia oricarei reactii adverse severe mediatd imun
Reactie adversa mediatd imun ce pune viata In pericol

DeciziamediculUi:......ooveee e

o~ owop o

oo

Decizia pacientului:............cooooe i,

Subsemnatul, dr. ... .., TAaSpUNd de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [TT T T T T 11 Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari 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.



