Cod formular specific: LO1XX19 Anexanr. 17

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IRINOTECANUM
(ONIVYDE pegylated liposomal)

- adenocarcinom pancreatic -
SECTIUNEA | - DATE GENERALE
Lunitatea medicala: ... ... ...

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

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

4.NUME §i PrenUME PACIENT: ... .. e

ene/eco: L L LT T T T LTI T LTI TIT]

5FO/RC:| | | | [ | findata: [ | [ | | [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ | initiere [ | continuare[ ] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:
|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|
[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ T [ [ |, cod de diagnostic® (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: |:|:|:|

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCl recomandat: 1).......ccceviiiiiiniiiniiiiieieenan, DC (dupaCaz) ....o.oveviveneiiiieiiieieeenn,
2 DC (dupacaz) .....covevvevieiiiiiiiiiiieenne,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni DG luni Dlz luni,

delal | [ [ [ 1 [ [ ] panata TTTTTTT]

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

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

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

! Se noteaza obligatoriu codul 105



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific L0O1XX19

INDICATIE: tratamentul adenocarcinomului pancreatic metastazat, in asociere cu 5-fluorouracil (5-FU) si leucovorin (LV), la
pacienti adulti 1a care afectiunea a progresat sub tratament pe baza de gemcitabine.

I.  CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient: [ ]pA [ ]NU
2. Varsta > 18 ani [ JpA [ ]NU
3. Adenocarcinom al pancreasului exocrin confirmat histopatologic sau citologic D DA D NU
4. Boala metastatica, in progresie dupa un tratament chimioterapic anterior pe baza de Gemcitabina.
Tratamentele anterioare pot fi: D DA DNU
a. Gemcitabina in monoterapie D
b. Protocol de chimioterapie care include Gemcitabina, urmat sau nu de tratamentul de
mentinere cu Gemcitabina D
c. Monoterapie cu Gemcitabina completata cu un derivat de platina, fluoropirimidine sau
Erlotinib D
d. Gemcitabina in tratament (neo)adjuvant daca recidiva bolii urmeaza in cele 6 Iluni
consecutive finalului tratamentului. D
5. Status de performanti ECOG 0 — 2 [ oA [Inu
6. Probe biologice care permit administrarea produsului in siguranta: D DA D NU

- hemoglobina >9 g/dlI, D

- neutrofile > 1500/mmc, D

- trombocite > 100.000/mmc, D

- valoare normala a bilirubinei, D

- valori ale transaminazelor < 2,5 ori LSN sau <5 ori LSN la pacientii cu metastaze hepatice, D

- albumina > 3,0 g/dl.

Monitorizare

- Monitorizare clinica si biologica conform bolii de baza si tratamentului: D DA D NU
- Raspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice adecvate stadiului
si localizarii bolii, la intervale regulate: [ ]JDA[ ] NU

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta de baza sau excipienti D
2. Sarcind sau alaptare D

3. Metastaze cerebrale active D



4. Evenimente tromboembolice in cele 6 luni precedente includerii pacientului in tratament D
5. Insuficienta cardiaca congestiva severa D

6. Aritmie ventriculara D

1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si & compliantei la tratament a pacientului: |:| DA |:| NU
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta: D DA DNU

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta: D DA D NU

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiee .. 0, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ | [ [ ] Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna 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.



