Cod formular specific: LO1XC31 Anexanr. 13

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

- Carcinom cu celule Merkel metastatic, recurent sau inoperabil -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ittt ettt e et st e e s et e e s e e e s e e e e e e e e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

cNe/cio: [ | [ [T PTPTPTT ]

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: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

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

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

dela: | [ | [ ][] ]] LT

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

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O1XC31

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimfamant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Varsta peste 18 ani D DA D NU
3. Indice al statusului de performantd ECOG 0, 1 sau 2 D DA D NU
4. Diagnostic histologic de carcinom cu celula Merkel, aflat Tn stadiul:
- evolutiv metastatic D DA D NU
- recurent D DA D NU
- inoperabil D DA D NU

NOTA: Avelumab poate fi utilizat in indicatia mentionatd mai sus, in oricare linie.

SITUATII PARTICULARE IN CARE POATE FI RECOMANDATA INITIEREA
TRATAMENTULUI, DACA BENEFICIUL CLINIC / TERAPEUTIC DEPASESTE
RISCUL
* Pacientii cu urmdtoarele afectiuni au fost exclusi din studiile clinice:
- metastaza activa la nivelul sistemului nervos central (SNC)
- boala autoimuna activa sau in antecedente
- antecedente de alte patologii maligne in ultimii 5 ani
- transplant de organ
- afectiuni care au necesitat supresie imunitara terapeutica

- infectie activa cu HIV

.

- hepatita activa cu virus B sau C
*Dupa o evaluare atenta a riscului potential asociat cu aceste conditii, tratamentul cu Avelumab poate
fi utilizat la acesti pacienti, daca medicul curant considera ca beneficiile depdsesc riscurile potentiale
(observatie similara cu cea prevazuta in cazul protocoalelor altor 2 DCl-uri: nivolumab si
pembrolizumab).

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
2. Insuficienta renald severa D DA D NU

3. Insuficientad hepatica severa D DA D NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Examen imagistic (examen CT, RMN, scintigrafie osoasa, PET-CT, in functie de decizia
medicului) [ ]
b. Tn cazul aparitiei efectelor secundare, mai ales a celor autoimune, trebuie efectuati o

evaluare adecvatd, inclusiv eventuale consulturi interdisciplinare [ ]

c. Evaluare biologica (in functie de decizia medicului curant) |:|
2. Evolutia sub tratament:

- Favorabila: |:|

- Stationara: |:|

- Progresie (radiologica a bolii): |:|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii D
2. Aparitia toxicitatii inacceptabile |:|
3. Efecte secundare autoimune D
4. Deteriorare clinica semnificativa, definita prin:

- aparitia unor simptome noi |:|

agravarea simptomelor preexistente [ |

alterarea statusului de performanta timp de mai mult de doud sdptamani
- necesitatea terapiei de urgenta, de sustinere a functiilor vitale

5. DeCiZia MEAICUIUI ... e et e e e e e e e e e e e e e e e e

HIEE.

6. Decizia pacientulUi:........cooi i

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [TTTTTT7T7T] Semnétura si parafa medicului curant

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



