Cod formular specific: L01XX46.3 Anexa nr. 12

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

- cancer de prostati —

SECTIUNEA I-DATE GENERALE

1. Unitatea medicald: ...

2. CAS/nr. contract: ................ i,

3.Cod parafimedic: | [ [ [T 1]

4.Nume si prenume pacient: ...
CNe/C: | | [ T T T T T T T T I T IT]

SFO/RC: | [ [ [T T Jindata: [TT [ [T 1]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ................
7.Tip evaluare: D initiere I:[ continuare I:I intrerupere
8.fncadrare medicament recomandat in Lista:

]:Iboaia cronic (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:]:[:I, cod de diagnostic™ (varianta 999 coduri

de boald), dupi caD:D

DICD]O (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): ED:'

9.DClrecomandat: 1)................................... . DC (dup caz) ....oeovveeiiniiieieeieieann,

10.*Perioada de administrare a tratamentualui: D 3 luni L—_:l 6 luni D 12 luni,

dela: | | [T T T T 17 LI TTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[ 1pa [Cnu
*Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat “Intrerupere”!

** Se codificd la prescriere prin codul 134 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a
10~a, varianta 999 coduri de boala)




SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX46.3

INDICATI: Olaparibum este indicat in monoterapic la pacienti adulti cu cancer de prostats, rezistent la castrare, in stadin
metastatic si mutatie BRCA1/2 (germinald $i/sau somatici), care prezinti progresie dupi tratamentul anterior care a inclus

un agent hormonal nou.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtizmant pentru tratament semnati de pacient

2. Varsti> 18 ani
3. ECOG 0-2; ECOG peste 2 in situatii particulare in care beneficiul depéseste riscul
4. Cancer de prostati rezistent la castrare care prezintd progresie dupd tratamentul anterior, care a

inclus un agent hormonal nou

hd

Stadiu metastatic

6. Mutatie BRCA1/2 germinali si/sau somatica prezentd

7. Probe biologice care si permiti administrarea medicamentului in conditii de sigurantd, in
opinia medicului curant.

Notd: pot beneficia de olaparib pacientii cu aceastd indicatie terapeuticd, care au primit anterior olaparib din surse de finantare diferite
de Programul National de Oncologie i nu au prezentat boald progresivi la medicamentul respectiv.

Situatii particulare (analizate individual) in care beneficiul clinic al administririi medicamentului
depaseste riscul:
* Utilizarea concomitents a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A.

* Insuficientd renald severi (clearance-ul creatininei < 30 ml/min).
e Status de performantd mai mare decat ECOG 2.
* Persistenta toxicititii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile

hemoglobinei, trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Persistenfa toxicitatilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei
oncologice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta calitatea de
viaté, prognosticul afectiunii sau rispunsul la tratamentul cu olaparib).

2. Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptimani*

3. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice).

4. Interventie chirurgicali majora in ultimele dous sdptamini*,

5. Infarct miocardic acut, angini instabild, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau
alte afectiuni cardiace necontrolate.*

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

NOTA*: Tratamentul cu acest medicament poate fi initiat in conditii de siguranti dupd aceste intervale

1, A . " e . T - N . . T .
Se incercuiesc criteriife care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului 1a momentul completarii formularului




II. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evalurii:
- remisie completd
- remisie partiala
- boala stabila
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului.

Nota: Tratamentul cu Olaparib se continud conform indicaiei, atdt timp cét existd beneficii clinice si

.....

Ru apar toxicitati inacceptabile.

Subsemnatul, dr,réspund de realitatea si

exactitatea completiirii prezentului formular.

Data: Semnitura gi parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, fmpreuns cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria rispundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea fnregistririi formularuluj etc.), constituie documentul-sursi fatd de

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




