Cod formular specific: L01XE26.1 Anexa nr. 15

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

- carcinom hepatocelular -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... o

2. CAS/nr.contract: ................ L

3.Cod parafi medic: [ T [ [ | | |

4.Nume §i Prenume PACICIIL: ...ttt ettt et et e

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

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 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

boald), dupacaz: [ | T ]

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......oovvvviiiiiiiiiiiienenn,

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

detal | [ [ [ [ 1] panaa: TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[ pal] nu

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

!'Se noteaza obligatoriu codul 102



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE26.1

INDICATIE: CABOZANTINIBUM in monoterapie pentru tratamentul carcinomului hepatocelular (CHC) la adultii care au fost
tratati anterior cu sorafenib.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
Varsta > 18 ani
Carcinom hepatocelular in stadiu avansat sau nerezecabil
Tratament anterior cu Sorafenib
Progresie dupa cel putin un tratament sistemic anterior pentru CHC
Functie hepatica conservata (Scor Child-Pugh A)

Parametri hematologici, renali adecvati

® NS kWD

Status de performantda ECOG - 0, 1

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Insuficienta hepatica severa (Child-Pugh C)

3. Terapie anterioara cu Cabozantinib

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Esecul tratamentului (pacientii cu progresie radiologica sau clinica)
Efecte secundare (toxice) nerecuperate

Decizia medicului

S

Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



Subsemnatul, dr...............oiiiiiiiiieeeeeee e, TASpUNd. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund 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 fatd de care, se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.



