Cod formular specific: LO1XES50 Anexanr. 14

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

- cancer mamar -

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: [ [ [ [ |, 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



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XES50

INDICATIE: Abemaciclib este indicat in tratamentul femeilor cu cancer mamar metastatic sau local avansat cu receptor
hormonal (HR) pozitiv si receptor pentru factorul de crestere epidermal uman 2 (HER2) negativ, in asociere cu un inhibitor de
aromataza sau fulvestrant ca tratament hormonal initial sau la femei cdarora li s-a administrat anterior tratament hormonal.
La femeile aflate in pre-menopauza sau perimenopauza, tratamentul hormonal trebuie asociat cu un agonist al
hormonului de eliberare a hormonului luteinizant (LHRH).

I.  CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient: [ ] DA ]NU
2. Varsta peste 18 ani: [ ] bA[ ]NU

3. Diagnostic de cancer mamar avansat local, recurent sau metastatic, cu receptori hormonali
(estrogenici si/ sau progesteronici) si expresie negativa pentru receptorul HER2-neu: [ [DA [ ]NU

4. Indice al statusului de performanti ECOG 0-2: [ ]DA [ ]NU

5. Probe biologice care, in opinia medicului curant, permit administrarea medicamentului in conditii de
siguranta: |:|DA |:| NU

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: [ ]JoA [ ]INU
2. Femei in pre- sau perimenopauza, fara ablatie ovariana: |:|DA |:| NU
sau

3. Femei in pre- sau perimenopauza fara supresie ovariana cu un agonist de LHRH: D DA D NU

4. Tratamente anterioare cu inhibitori de CDK 4/6, la care pacienta nu a prezentat beneficiu terapeutic:

[ Ipa [ INU

1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Evaluare pre-terapeutica:

a. numarul absolut de neutrofile (ANC) sa fie >1500/mm3 D DA D NU
b. numarul de trombocite >100000/mm3 D DA D NU
c. valoarea hemoglobinei > 8 g/dl [ ]oA [ ] NU

Monitorizarea tratamentului:
a. Monitorizarea tabloului hematologic complet, dupa cum este indicat clinic (conform deciziei
medicului curant): D DA D NU

Nota: Este recomandata intreruperea dozei, reducerea dozei sau intdrziere in inceperea ciclurilor de tratament

pentru pacientii care dezvolta neutropenie de Grad 3 sau 4.



b. Evaluarea raspunsul terapeutic, la intervale regulate, prin metode:

- clinice D

- imagistice (CT, RMN) []
c. Monitorizarea pacientilor pentru semne si simptome de infectie (deoarece Abemaciclib are
proprietati mielosupresive): [ ]DA []NU

- Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta;] |DA[ |NU
- Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta: [ JDA[_]NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii (obiectivat imagistic si/sau clinic) D
2. Toxicitati inacceptabile []

3. Daca, datorita reactiilor adverse, este necesara reducerea dozei sub 100 mg/zi D

Subsemnatul, dr...............oiiiieeeeeeeeeeeee e .., TAspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ [ | | Semnitura 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.



