Cod formular specific: LO1XE35 Anexa nr. 1

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

- cancer pulmonar non-microcelular —

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

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

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

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

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

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)...................cooviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvvviviiiiiiiiieanenn,

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 LOIXE35
INDICATII OSIMERTINIB:

Tratamentul adjuvant dupa rezectia tumorala completa la pacientii adulti cu cancer bronhopulmonar altul decét cu
celule mici (NSCLC) in stadiul IB-IIIA, ale caror tumori prezinta deletii in exonul 19 sau mutatie de substitutie in
exonul 21 (L858R) ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)

Tratamentul de prima linie al pacientilor adulti cu cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici (NSCLC) local
avansat sau metastazat, cu mutatii activatoare ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)
Tratamentul pacientilor adulti cu NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutatie pozitivd T790M a EGFR.

CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta> 18 ani
3. Status de performanta ECOG 0-2
4. Pacienti cu cancer bronho-pulmonar, altul decat cu celule mici (NSCLC):
a) Ca terapie adjuvantd in stadiul IB-IIIA, la pacientii cu mutatii activatoare ale receptorului
pentru factorul de crestere epidermal (EGFR) dupa rezectie tumorald completa
b) Ca terapie de prima linie, In stadiul local avansat sau metastazat, la pacientii cu mutatii
activatoare ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR)
c) Ca terapie de linia a 2-a (dupa terapia anterioara cu alti inhibitori EGFR), in stadiul local

avansat sau metastazat, la pacientii cu mutatie pozitiva T790M a EGFR;
Nota: prezenta mutatiei pozitive T790M a receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR) se
determinad din ADN tumoral extras dintr-o proba de tesut sau ADN tumoral circulant (ADNtc) obtinut din plasma.
Daca se utilizeaza testarea ADNtc, cu o proba din plasma si rezultatul este negativ, se recomanda ori de cdte ori
este posibil repetarea cu un test tisular, deoarece exista posibilitatea aparitiei rezultatelor fals negative la testele
cu proba din plasma (acest criteriu de eligibilitate este valabil numai pentru indicatia de linie a 2-a, dupa terapia

anterioard cu alti inhibitori EGFR — pentru indicatia de adjuvanta si de linia 1 nu este necesard prezenta mutatiei

T790M).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Insuficientd hepatica severa.

Nota. siguranta si eficacitatea acestui medicament nu au fost stabilite la pacienti cu insuficienta hepatica severa.
Pana cdnd vor fi disponibile date suplimentare, utilizarea la pacientii cu insuficientd hepatica severa nu este

recomandatd.

Boala interstitiala pulmonarad/pneumonita

Interval QTc mai mare de 500 msec pe cel putin 2 trasee ECG diferite: Intreruperea tratamentului
cu Osimertinib pand cand intervalul QTc este mai mic de 481 msec sau pand la revenirea la
valoarea initiald, daca aceasta este mai mare sau egald cu 481 msec, apoi reluare cu o doza mai

mica (40 mg)

1 Se fncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii

formularului



4. Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grava

5. Pacientii care prezinta interval QTc prelungit in asociere cu oricare dintre urmatoarele: torsada
varfurilor, tahicardie ventriculara polimorfa, semne/simptome de aritmie grava

6. Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit

7. Sarcina/alaptarea

8. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
- remisie completa
- remisie partiald
- boala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului.

Nota: Tratamentul cu Osimertinib se continud conform indicatiei, atit timp cdt existid beneficii
clinice si nu apar toxicitati care sa ducd la discontinuare.

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiieeeeeee e oTaSpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: Semnétura 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-sursa fata de

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



