Cod formular specific: LO1XC17 Anexanr. 6

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

- Melanom malign -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LT.Unitatea medicala: ... ... ... e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

cNercio: [ | | [ LTI PTTT]

SFO/RC: | [ | [ [ [ |indatar [ | [ | [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ Jinitiere [ ] continuare [ ]intrerupere
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 boala), dupa caz: D:'j

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) i DC(AUPA CAZ) e

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ _]3 luni [_]6 luni [_]12 luni,

dela: | [ [ [ [ [ [ ] [pmadac| | [ ][] ]]]

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

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

"D Se codifica la prescriere obligatoriu prin codul 117 (conform CIM-10, varianta 999 coduri de boali)



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC17

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

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

Indicatie de tratament cu intentie paleativa

a) Nivolumabum se administreazd in monoterapie

b)

Varsta > 18 ani: D DA D NU
Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic

DDA DNU

Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distanta (imagistica standard) pentru a certifica
Incadrarea in stadiile I11C sau IV de boala D DA D NU

Status de performanta ECOG 0-2 D DA D NU
Prezenta metastazelor cerebrale, cu conditia ca acestea sa fie tratate si stabile, fara corticoterapie

de intretinere mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere)

DDA DNU

La initierea tratamentului cu Nivolumabum se poate asocia ipilimumab, in dozele si pe
durata prevazuta in protocolul terapeutic pentru Ipilimumab LO1XC11

Varsta > 18 ani: D DA D NU

Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic

[oa [Llnu

Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distanta (imagistica standard) pentru a certifica
Incadrarea Tn stadiile I11C sau IV de boala D DA D NU

Status de performantd ECOG 0-1 D DA D NU
Este permisa prezenta metastazelor cerebrale, cu conditia ca acestea sa fie tratate si stabile, fara

corticoterapie de intretinere mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere)

Lloa Lnu

Indicatie de tratament cu intentie adjuvanta

1. Varsta > 18 ani: D DA D NU

2.

Melanom malign stadiile III sau IV, confirmat histologic, operat cu intentie de radicalitate

(inclusiv adenopatii si/sau leziuni secundare la distanta) D DA D NU



3. Absenta semnelor de boald (clinic si imagistic), dupa interventia chirurgicala, inainte de
inceperea tratamentului cu nivolumab D DA D NU

4. Status de performanta ECOG 0-2 D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (pentru ambele indicatii)
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti D DA D NU

2. Sarcina sau alaptare D DA D NU
3. Lipsa raspunsului la tratamentul anterior cu imunoterapie (antiPD1/antiPDL1 sau antiCTLA4

etc) — boala evolutiva dovedita cert, clinic sau imagistic, anterior episodului actual.
[Jpoa [lnu
4. Prezenta unei afectiuni auto-imune: D DA D NU

- diabet zaharat prin mecanism autoimun D
- afectiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care nu necesitd tratament sistemic

imunosupresor, nu reprezintd contraindicatie pentru nivolumab sau asocierea nivolumab cu

ipilimumab* D
5.Boald interstitiald pulmonara simptomatica* D DA D NU
6. Insuficienta hepatica severa® D DA D NU

7. Hepatita virala C sau B in antecedente (boald prezenta, evaluabila cantitativ - determinare

viremie)* DDA DNU
8. Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitentd (inclusiv

corticoterapie in doza zilnica mai mare decat echivalentul a 10 mg de prednison)*

DDA DNU

* Observatie:

a). Pentru pacientii cu status de performanta ECOG > 2, determindri secundare cerebrale netratate sau instabile
neurologic, boala inflamatorie pulmonard preeXistentd, afectiuni autoimune preexistente, tratamente
imunosupresoare anterioare, necesar de corticoterapie in doza mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau
echivalent, hepatita cronica cu virus B sau C tratatd, controlatd, cu viremie redusda semnificativ sau absentd
dupa tratamentul specific, insuficientd hepatica severd, nu_existd date din trialurile clinice de Tnregistrare,
nefiind inrolati in aceste studii clinice pivot.

b). Deoarece nu existd o alternativa terapeuticd eficientd pentru indicatia curentd (mai ales pentru pacientii fard
mutatii la nivelul BRAF), nivolumab Tn monoterapie poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor,
pentru aceste grupe de pacienti, dupd o analizd atentd a raportului risc potential-beneficiu, efectuata individual,
pentru fiecare caz in parte.

c). Asocierea nivolumab cu ipilimumab nu se utilizeaza la pacientii cu:

- Boala interstitiala pulmonara simptomatica

- Insuficienta hepatica severa

- Hepatita virala C sau B in antecedente

- Pacienti care urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitentd (inclusiv corticoterapie n
doza zilnica mai mare decdt echivalentul a 10 mg de prednison), aceste conditii fiind contraindicatii absolute.




C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului 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 partiala |:|

c) Boala stationara |:|

d) Beneficiu clinic []

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

Llpa Lnu

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

siguranta: D DA D NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectivi a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic |:|
- daca exista o noua crestere obiectiva a volumului tumoral /deteriorare simptomatica |:|

2. Tratamentul cu intentie de adjuvanti se va opri dupa 12 luni, in absenta progresiei bolii sau

a toxicitatii inacceptabile |:|

3. Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv in cazul reaparitiei oricarei reactii adverse

severe mediatd imun, cat si in cazul unei reactii adverse mediatd imun ce pune viata n

pericol - in functie de decizia medicului curant, dupa informarea pacientului. |:|

4. Decizia medicului, CaUZA: ..........ceevvreriieieena, []

5. Decizia pacientului, Cauza: ............cocevvveennnnnnnn. D
Subsemnatul, dr. ... ... eeeeeenn. ., Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [TTTTTTT1 Semnétura 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.



