Cod formular specific: LO1XE33 Anexanr. 2

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

- Neoplasm mamar -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
LUnitatea medicalfi: ... ..o

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

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

4.Nume §i Prenume PACIENT: ... ..o.o.iiiiiiiiii e e e

CNP/C: [ TTTT T T T T T TTITTTIT11]

SFO/RC: [ [ | [ | | |indata: [ [ [T [ T]

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

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:r_—l

[ JPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: ED:D, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupicaz: [ | | ]

I:IICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald). D:D

9. DCI recomandat: 1)...........cooeininiiiiiniininn.... DC (dupdcaz) .....ovvvevieieriiiieieniein,

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

dela: | | [ ] [ [ ][] LT PP

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ Ipa[]Nu

*Nu se completeazi dacd la “tip evaluare® este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LAIXE33
INDICATIY: Palbociclib este indicat in tratamentul cancerului mamar avansat local, recurent sau metastatic, in absenta
ncrizei viscerale” simptomatice, cu risc vital, cu receptori hormonali pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) §i expresie
negativd pentru receptorul HER2-neu, in urmdtoarele situatii: in prima linie de tratament hormonal, in asociere cu un inhibitor
de aromatazd; in asociere cuﬂlvestmnt la pacientii cu tratament endocrin anterior.

1. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtimant pentru tratament semnat3 de pacient | [Ipal] NU
2. Varsta> 18 ani (Opa[] NU
3. Indice al statusului de performanti ECOG 0-2 [ Ipa[] nu
4. Diagnostic de cancer mamar avansat local, recurent sau metastatic, cu [ 1 DA[] NU

receptori hormonali (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativi
pentru receptorul HER2-neu
5. Probe biologice care permit administrarea medicamentului in conditii de siguranti [ DA [_] NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT '

1. Hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti [pa [ NU

2. Femei in pre - sau perimenopauzi, fard ablatie ovariani sau firi supresie [ IpA[] NU
ovariand cu un agonist de LHRH

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii:
a) Remisiune completd
b) Remisiune partiald
¢) Boala stationara
d) Beneficii clinice

NN

2. Starea clinicé a pacientului permite administrarea In continuare a tratamentului DA[] NU
3. Probele biologice si evaluarea imagistici permit administrarea in DA[ ] NU
continuare a tratamentului
IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderca beneficiului clinic []

2. Toxicitati i reactii adverse inacceptabile §i necontrolabile (inclusiv situatii in []

care este necesard reducerea dozei < 75 mg/zi)

3. Decizia MmediCUlUL, CHUZAL .oovvieiiieeee ettt e s ces et e s eesseseesesaesasessessssesessesansesnns []

4, Decizia pacientulul, CAUZAL ...ccocevreecieerererririeeieieresie et esressas e raassnennessasesssersasseres ]
Subsemnatul, dr...........ooooviiiiiiieneoeen... -, T85pUNd de realitatea §i exactitatea
completarii prezentului formular.

Data: [ T T[T 1] 1] Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientuiui, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice §i buletine de
laborator sau imagistice, consimtiméntul informat, declaratia pe propria rispundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea Inregistririi formularului etc.), constituie documentul-sursi fati de care,
se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



