Cod formular specific: LO1XE(Q7-11 ANEXA nr. 10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LAPATINIBUM
in asociere cu CAPECITABINA - tratament boala metastatica

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ T

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...... ...ttt e et e e e e e e

exe/cm: [ | | [ [T T TTTTTTT]

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:

|:|boa1a 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

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

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pandla:| [ | ] ]]]]]

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXEQ7-11

A.

N

B.

1
2

3

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata D DA D NU

. Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sau examen anatomopatologic

postoperator si HER2 pozitiv (IHC / determinari moleculare prin hibridizare) I:I DA D NU

. Stadiul I'V de boala conform clasificarii TNM L] DA L] NU
. In asociere cu capecitabina, la pacientii cu neoplasm mamar avansat sau metastatic, progresiv
in urma unor terapii anterioare, care trebuie sa fi inclus antracicline si taxani §i terapie cu
trastuzumab, in context metastatic D DA D NU
. Pacienti tratati anterior cu trastuzumab si chimioterapie (cel putin taxani si antracicline) —
indicatia de tratament, ulterioara liniei 1, in asociere cu capecitabina D DA D NU
. Fractia de ejectie cardiacd in intervalul valorilor normale, masuratd prin ecocardiografie
(ECHO sau MUGA) I pa _Inu
. Status de performantd ECOG 0-2 D DA D NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Insuficienta cardiaca simptomatica D DA D NU

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupa reducerea dozelor sau dupa terapia
simptomaticd specifica a reactiilor adverse apdrute in timpul tratamentului D DA D NU

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti D DA D NU

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU LAPATINIB
TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA) SI NICIUNUL

DEE

XCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1
2

3

. Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initiat la data de: D D D D D D D D

. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiala D
C. Boala stationara D
D. Beneficiu clinic D

. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului D DA D NU



4. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de siguranta a

tratamentului (determinarea toxicitdtii hepatice si a concentratiei plasmatice a electrolitilor:

calciu, magneziu etc) D DA D NU

5. Evaluarea electrocardiografica (interval QTc si FEVS) 1n intervalul valorilor normale

I pa Ll Nu

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

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupd terapia simptomatica si intreruperea

temporara a tratamentului (scdderea FEVS, simptome pulmonare, diaree, toxicitate, modificari

severe ale functiei hepatice, eritem multiform sau reactii care pun viata in pericol) D
4. Decizia medicului, cauza: ...........ccoviiiiiiiiiiinin. D
5. Decizia pacientului, cauza: ............c.ccoeieiiiinn. L]
Subsemnatul, dr................coiiiieeeeeereeseeeen o faSpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: DD DD DDDD 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 raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

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



