Cod formular specific: LO1XE10A Anexanr. 1

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

- carcinom renal -
SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
1. UNItatea MEdICalA: . . e

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

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIEINL: ...........oiiiiitiit ettt

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

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

6.S-a completat “Sectiunea II- 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: |:|:|:|

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

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

9. DCl recomandat: 1).......ccoeeviiiiiniiiiiiiiinieenen, DC (dupacaz) .....ocovvvveeeiininiineennnn,

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

deta: | | | [ | []]] HEEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previazut in Ordin:

[ IpA[ NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOLXE10A

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

. Carcinom renal cu sau fara celule clare (confirmat histologic)
. Boala local avansata, metastazata sau recidivata (chirurgical nerezecabild)

2
3
4.
5

Varsta > 18 ani

. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de sigurantd: functii

medulara hematogena, renala si hepatica adecvate

Tratamentul anterior cu cytokine si/sau inhibitori FCEV

1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacienti aflati sub tratament cronic cu corticosteroizi (> 5 mg/zi prednison sau echivalent) sau alti
agenti imunosupresivi,

2. Pacienfi care prezintd o hipersensibilitate la everolimus sau alte rapamicine (sirolimus,
temsirolimus),

3. Pacienti cu metastaze la nivelul SNC care nu sunt controlate neurologic,

4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupa reducerea dozelor sau dupa terapia
simptomatica specifica a reactiilor adverse aparute in timpul tratamentului.

5. Histologie de sarcom renal

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii demonstreaza beneficiul terapeutic:
a. Remisiune completa
b. Remisiune partiald
C. Boala stabila
d. Beneficiu clinic

7. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

pana la ameliorarea simptomelor (grad < 1) si reinitierea cu doza redusd se recomandd in urmatoarele
situatii (la latitudinea medicului curant):

1.
2.
3.

pneumonita neinfectioasa grad 2,3;

stomatita grad 2,3;

alte toxicitati non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) - grad 2 daca toxicitatea devine
intolerabila, si grad 3,

evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) - grad 3,

trombocitopenie - grad 2 (< 75, > 50 x 10%1), pani la revenirea la grad < 1 (> 75 x 10%1), grad 3 si
4 (< 50 x 1091), pani la revenirea la grad < 1 (> 75 x 10%1), neutropenie - grad 3 (> 1, > 0,5 x
10%1), pani la revenirea la grad < 2 (> 1 x 10%1), grad 4 (< 0,5 x 10%1), pani la revenirea la grad <
2,

neutropenie febrild - grad 3, pani la revenirea la grad < 2 (> 1,25 x 10%1) si disparitia febrei.

V. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1

w

N o g &

pneumonita neinfectioasa - grad 2, daca recuperarea nu are loc in maximum 4 saptdmani; grad 3,
daca reapare toxicitatea; grad 4,

stomatita - grad 4,

alte toxicitati non-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) grad 3, la reinitierea
tratamentului; grad 4,

evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) - grad 4,

neutropenie febrila - grad 4,

decizia medicului

decizia pacientului.

Subsemnatul, dr............ccooiiiiiiiee e eeeeeeeee. 4, TaSpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:

Semnatura 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 fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



