Cod formular specific: LO1XE28 Anexa nr. 7

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

- cancer pulmonar fira celule mici, avansat, ALK +, tratat anterior cu crizotinib--
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ... e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

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

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).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiinn,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | [ [ [ [ [ [ ] |pénala:| [ | ] ]]7]]

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 “intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE28

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (Ceritinibum monoterapie)

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 performantda ECOG 0, 1 sau 2 D DA D NU
4. Diagnostic histologic de carcinom fira celuld mica al plimanului (NSCLC), aflat in stadiu

evolutiv metastatic D DA D NU
5. Rearanjamente ale genei pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK +) demonstrate prin test

acreditat efectuat la un laborator cu experienta D DA D NU
6. Tratament anterior cu crizotinib pentru boala metastatica D DA D NU

7. Utilizarea anterioara a chimioterapiei antineoplazice (nu este obligatorie!) D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd hepatica moderata sau severa |:|
2. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
3. Absenta rearanjamentelor genei ALK |:|

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

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

(1 oa L nu

2. Probele biologice ale pacientului permit continuarea administrarii terapiei in conditii de
siguranta: I:] DA D NU

3. Beneficiu clinic evidentiat prin monitorizarea tratamentului: D DA D NU

Monitorizarea tratamentului:
Examen imagistic (in functie de decizia medicului): |:|
Evaluare clinica adecvata + consulturi interdisciplinare in cazul aparitiei efectelor secundare D

Evaluare biologica (in functie de decizia medicului curant) [ ]

> W Do

Progresie imagistica la pacienti care, in opinia medicului curant, inca prezinta beneficiu

clinic D



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic I:]

2. Toxicitate intolerabild (la doza zilnica minima de 150 mg) L]

3. Decizia medicului, cauza: ..........cooeiiiiiiiii i D
4. Decizia pacientului, Cauza: ........c.oveviiiiiiiiiiea, I:]
Subsemnatul, dr. ... eeeeeees ., Taspund de  realitatea  §i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [T T T 1T 111 Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



