Cod formular specific: LO1XE36 Anexanr. 10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI DCI ALECTINIB
- NSCLC avansat ALK+ - monoterapie

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAEA MICAICALA: ... oottt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

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

3.Cod paratamedic: [ [ [ [ [ [ |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...t ittt ittt e e et e et e e e e et e e e e e et e et e e eieenaas

CNp/Cio:| [ [T TP T P TPT]]]

SFO/RCL [ [ [ [ [ Jindata: [ | [ [ [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: D initiere D continuare D intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

|:| boala 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:D
D ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1)|:|:|:| ............................ DC (dUpa Caz) ...ovvvvverieeieieiie e aieeans
7 PPN B L O3 (s 1177 I o7: 7.

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

dela- | [ [ [ [ [ [ []pamdlaf [ [T]]]T]]

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

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

[ ] DA ] NU

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

“wn

intrerupere



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE36

INDICATIE: monoterapie pentru tratamentul de prima linie al pacientilor adulfi cu cancer pulmonar fara celule mici (NSCLC)
avansat, cu status pozitiv pentru kinaza din limfomul anaplazic (ALK). Alectinib este indicat ca monoterapie pentru tratamentul
pacientilor adulfi cu NSCLC avansat, cu status pozitiv ALK, tratati anterior cu crizotinib.

CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: [ ]JpA [ ]NU
Varsta > 18 ani: |:|DA |:| NU
Neoplasm bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici (NSCLC), confirmat histopatologic, cu
mutatie ALK pozitiva, stadiul III B: DDA |:| NU
Neoplasm bronho-pulmonar altul decét cel cu celule mici (NSCLC), confirmat histopatologic, cu
mutatie ALK pozitiva, stadiul IV: [ JoA [ ]nNuU
Indice al statusului de performanti ECOG — 0, 1 sau 2: [ Ioa [Inu
Functii adecvate (in opinia medicului curant): D DA D NU

hematologica |:|

renala |:|

hepatica |:|

Evaluarea preterapeuticd va contine:

Examene imagistice sugestive pentru definirea stadiului afectiunii — examen Computer tomograf /
RMN / alte explorari (scintigrafie osoasa, PET-CT, etc), in functie de decizia medicului curant D
Evaluare biologica (biochimie, hematologie, etc) — medicul curant va aprecia setul de investigatii
biologice necesare

Alte evaluari functionale sau consulturi interdisciplinare, Tn functie de necesitati — medicul curant va
aprecia ce investigatii complementare sunt necesare

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Status de performanta > 2 |:| DA |:| NU
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU
I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtimantului si a compliantei la tratament a pacientului: [ ]DA []NU

2. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala

c) Boala stationara

IO



d) Beneficiu clinic
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta: D DA DNU

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei n conditii de siguranta: D DA D NU

Monitorizarea raspunsului la tratament si a roxicitatii:
- evaluare imagistica la un interval de 8-12 saptamani, (in functie de posibilitati) D
- evaluare biologica (biochimie, hematologie, etc) — medicul curant va aprecia setul de investigatii
biologice necesare si periodicitatea acestora
- alte evaluari functionale sau consulturi interdisciplinare, in functie de necesitati — medicul curant va
aprecia ce investigatii complementare sunt necesare

IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA/DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Esecul tratamentului (pacientii cu progresie radiologica) |:|

2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate D

3. Sarcina si alaptare |:|

4. DecCizia MediCUIUI, CAUZA........civeiiieiei et D

5. Decizia pacientulul, CAUZA:.........cccveviiiieiieiiees e D
Subsemnatul, dr...........coiiii i1, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnatura 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.



