Cod formular specific: L004C.2

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

- indicatia cancer colorectal -

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenumme PACIEIIL. ... ... .o.iui ittt et et et e e e e e et e e e

cNe/cio: [ | [ [P P TPTPTPTT 1T

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

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

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ ]

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ [ [ [ ][]

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

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

[ IpA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L004C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Diagnostic de cancer de colon sau rect confirmat histopatologic: D DA D NU
Stadiu metastatic confirmat radiologic CT/ RMN/ PET/CT/_/- scintigrafie osoasa:

[ ]pA [ NU
Cancer colorectal metastatic Tn asociere cu chimioterapie pe baza de fluoropirimidine
(indiferent de linia de tratament) si in monoterapie, ca tratament de intretinere |:| DA |:| NU
Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in asociere cu chimioterapie in
conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
- neutrofile > 1,5x109/L, trombocite > 100x109/L si Hemoglobind > 9g/L, bilirubina sericd <
1,5xLSN, fosfataza alcalind < 2,5xLSN sau < 5xLSN in prezenta metastazelor hepatice; ALT si
AST < 2,5xLSN sau < 5xLSN 1in prezenta metastazelor hepatice; creatinind sericd <1,5xLSN
sau clearance al creatininei > 50 mL/min
Indice de performanta ECOG 0-2: |:| DA |:| NU
Pacienti cu varsta peste 18 ani: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Tratamentul se opreste in caz de progresie a bolii cand bevacizumabum se administreaza in
linia a doua. [ ]oA [ ]NU

Tratamentul se opreste in caz de a doua progresie a bolii cand bevacizumabum se administreaza
n linia intai, [ Ioa[ Inu
Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 zile |:| DA |:| NU
Instalarea unor efecte secundare severe: D DA D NU

- perforatie gastro-intestinald |:|

- fistula TE (traheo-esofagiand) sau orice fistula de grad 4 |:|

- evenimente tromboembolice arteriale D

- embolism pulmonar, care pune in pericol viata (gradul 4), iar pacientii cu embolism pulmonar

de grad </= 3 trebuie atent monitorizati. |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boala stationara |:|

D. Post progresie (tratament anterior cu bevacizumabum) D



2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit administrarea n continuare a tratamentului D DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii D

2. Deces |:|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile (de exemplu proteinurie grd.4 — sindrom

nefrotic) D
4. Decizia medicului, cauza: D
5. Decizia pacientului, Cauza: ..................ccc.oeeeeees ||

Pentru ca un pacient sa fie eligibil pentru tratamentul cu bevacizumabum, trebuie sa indeplineascd

simultan toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU).

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeee e TASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri 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.



