Cod formular specific: LO1XE44 Anexa nr. 8

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LORLATINIBUM
- cancer bronho-pulmonar NSCLC —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: . ... o

2. CAS/nr.contract: ................ Lo

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt et e et

exe/cm: [ | [ [ I[P T T TTPT]]]

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:

|:|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), dupd caz: | | [ |

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocooviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvviiiiiiiiiiiieanenn,

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

dela: | | | [ | []]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOI1XE44
INDICATII: Lorlatinib monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar, altul
decat cel cu celule mici (NSCLC) avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK), a caror boala a progresat, fie

dupa crizotinib si cel putin un alt ALK TKI, fie dupa alectinib sau ceritinib (administrate ca prima linie de tratament).

I.CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta> 18 ani

3. Pacienti diagnosticati cu neoplasm bronho-pulomonar, altul decat cel cu celule mici, pozitivi pentru kinaza
limfomului anaplazic (ALK). Evaluarea pentru depistarea NSCLC pozitiv pentru ALK trebuie efectuatd de
laboratoare cu competentd demonstrata in tehnologia specifica utilizata

4. Pacienti diagnosticati in stadii avansate: boald avansatd loco-regional (inoperabild), recidivd loco-regionalad
(inoperabild), boald metastazata

5. ECOG 0-2

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Administrarea concomitentd de inductori puternici ai CYP3A4/5 (de exemplu, rifampicind, carbamazepina,
enzalutamidd, mitotan, fenitoina, sundtoare, etc) poate reduce concentratiile plasmatice de lorlatinib

3. Sarcind, alaptare

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului
2. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

3. Constatarea beneficiului clinic si lipsa toxicitatilor inacceptabile

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii fara beneficiu clinic evident

2. Deteriorare simptomatica
3. Toxicitate inacceptabila
4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului

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

Subsemnatul, dr..............ccciiiiiiiieeeeeee e e oTaSpUNd. de realitatea §i exactitatea  completarii

prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtdmantul 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.



