Cod formular specific: L01XX46 Anexa nr. 3

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

- carcinom ovarian — monoterapie -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt ettt

exe/cm:| [ [ LT TP PP TP ]]]

SFO/RC:| | | | [ | [ndata: | | [ [ | [ ]]]

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), dupa caz: [ | T ]

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinnn. .. DC (dupdcaz) .....cooovvviiniiiiiiiiiii,

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

detal | [ [ [ | [ [ ] panatac TTTTTTT]

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

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

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

(12

Intrerupere



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX46

INDICATIE:

1. in monoterapie ca tratament de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian epitelial de grad inalt, recidivat cu
neoplazie de trompa uterind sau neoplazie peritoneald primara recidivatd, sensibile la medicamente pe bazd de platina, cu
raspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe baza de platind.

2. tratament de intretinere (monoterapie) la paciente adulte cu carcinom ovarian epitelial de grad inalt, neoplazie de trompa
uterinda sau neoplazie peritoneald primara in stadiu avansat (stadiile FIGO III si IV) cu mutatie BRCA1/2 (germinala si/sau
somatica), care prezintd raspuns (complet sau partial) dupa finalizarea chimioterapiei pe baza de platind in prima linie.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Varsta> 18 ani
3. ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul depaseste riscul
4. Diagnostic de carcinom ovarian epitelial de grad nalt inclusiv neoplazie de trompd uterind si neoplazie
peritoneald primara
5. Stadiile III sau IV de boala conform clasificarii FIGO
6. Mutatia BRCA (germinala si/sau somaticd) prezentd in cazul raspunsului (complet sau partial) dupa
finalizarea chimioterapiei pe baza de platina in prima linie (indicatia 2)
7. Boala sensibila la sarurile de platina - in caz de recidiva (indicatia 1)
8. Obtinerea unui rdspuns terapeutic (complet sau partial) dupd administrarea regimului chimioterapic pe
baza de platind (indicatiile 1 si 2) - criterii RECIST sau GCIG (CA125)

9. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta.

II. CRITERII DE EXCLUDERE/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Persistenta toxicitafilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei
antineoplazice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta
calitatea vietii, prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib)

Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta

Tratament anterior cu inhibitori PARP — daca s-a instalat lipsa de raspuns la acestia
Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptamani
Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)

Interventie chirurgicald majora in ultimele doua sdptamani

Infarct miocardic acut, angina instabila, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau

A T o

Alte afectiuni cardiace necontrolate

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



9. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti

10. Sarcina sau alaptare.

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimfamantului 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

.....

5. Absenta progresiei radiologice a bolii, pentru indicatia 2

6. Prezenta beneficiului clinic chiar in prezenta progresiei, pentru indicatia 1.

IV. SITUATII PARTICULARE (analizate individual), in care beneficiul clinic al administrarii

medicamentului depaseste riscul:

a. utilizarea concomitenta a inhibitorilor puternici $i moderati ai izoenzimei CYP3A
b. insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min)
c. status de performantd ECOG 2-4
d. persistenta toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile hemoglobinei,
trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE).
Subsemnatul, dr...............ooiiiiiiieee e eeeeeee.. ., TaSpund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaludri 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.





