Cod formular specific: L01XY02 Anexa nr. 9

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI COMBINATII (PERTUZUMABUM +
TRASTUZUMABUM)

= cancer mamar =

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... o

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

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

exe/cm: [ | [ [T T T T PTT]]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- 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: 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. DCIrecomandat: 1)....................cooiiiiiiiinn. .. DC (dupdcaz) ......ooovvviiniiiiiiiiiiie,

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 LO1XY02
INDICATII:

A.
pentru:

B.

Cancer mamar incipient (CMI) — Pertuzumab/Trastuzumab este indicat pentru utilizare in asociere cu chimioterapie

Tratamentul neoadjuvant - la pacientii adulti cu cancer mamar HER2 pozitiv, avansat local, inflamator sau in stadiu
incipient cu risc crescut de recurenta;

Tratamentul adjuvant - la pacientii adulti cu cancer mamar HER 2 pozitiv, in stadiu incipient, cu risc crescut de
recurenta.

Cancer mamar metastazat (CMM) — Pertuzumab/Trastuzumab este indicat pentru utilizare in asociere cu docetaxel

la pacientii adulti cu cancer mamar HER2 pozitiv metastazat sau recurent local inoperabil, care nu au urmat anterior tratament
anti-HER2 sau chimioterapie pentru boala lor metastatica.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

A

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta adultd (varsta peste 18 ani)

Status de performantd ECOG 0-2

Pacienti cu scor 3+ la IHC pentru HER2 sau

Rezultat pozitiv la testarea de tip hibridizare in situ (ISH)

FEVS > 50% (pentru pacientii cu FEVS mai mic de 50%, medicul curant va aprecia daca
beneficiile terapeutice depasesc riscurile asociate cu aceastd conditie, in special la cei cu boala
metastatica)

Una dintre urmatoarele situatii (stadii evolutive de boala):

a. stadiu incipient (in situatie neoadjuvantd sau adjuvantd) la pacientii adulti cu cancer
mamar HER?2 pozitiv, cu risc inalt de recurenta*

b. stadiu avansat local sau inflamator (in situatie neoadjuvantd**)

c. stadiu avansat (metastatic sau recurent local inoperabil) pentru care nu a fost efectuat
tratament anterior, chimioterapic sau tintit anti-HER2.

NOTA: *  [n cazul tratamentului adjuvant, pacientii cu cancer mamar incipient HER2-pozitiv aflati la risc inalt de recurentd
sunt definifi cei cu ganglioni limfatici pozitivi sau cu boald cu statusul receptorilor hormonali negativi. In cazul
tratamentului neoadjuvant, in cancerul mamar in stadiu incipient, evaluarea riscului trebuie sa tind cont de dimensiunile
tumorale, de grad, de statusul receptorilor hormonali si /sau de afectarea ganglionara.

** [n cazul tratamentului neoadjuvant, cancerul mamar avansat local sau inflamator este considerat cu risc inalt,

indiferent de statusul receptorilor hormonali.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Sarcind/alaptare

2. Hipersensibilitate la substantele active (pertuzumab si trastuzumab) sau la oricare dintre excipienti

3. Tratamentul cu pertuzumab / trastuzumab trebuie intrerupt, pentru cel putin 3 sdptimdni, in oricare

dintre urmatoarele situatii:

a. semne si simptome sugestive de insuficientd cardiacd congestivd (administrarea de
pertuzumab / trastuzumab trebuie Intreruptd dacd este confirmatd insuficientd cardiaca

simptomatica)

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completrii formularului



b. scaderea fractiei de ejectie ventriculara stanga (FEVS) sub 40 %

c. FEVS cuprinsa intre 40% si 45% asociatd cu o scadere de > 10% sub valorile anterioare

tratamentului.

d. In cazul in care, dupa evaluari repetate in aproximativ 3 saptimani, valoarea FEVS nu se

imbunatateste sau continua sa scada, trebuie luatd in considerare intreruperea definitiva a
tratamentului cu pertuzumab / trastuzumab, cu exceptia cazului in care beneficiile pentru
fiecare pacient In parte sunt considerate mai importante decat riscurile (fiecare caz va fi
apreciat de cdtre medicul curant care va explica pacientului riscurile si beneficiile
continudrii tratamentului).

4. Pertuzumab / Trastuzumab trebuie intrerupt dacd pacientul prezinta o reactie adversd de grad 4

NCI- CTC la administrare: anafilaxie, bronhospasm sau sindrom de detresa respiratorie acuta.

5. Daca se intrerupe tratamentul cu taxani, tratamentul cu Pertuzumab / Trastuzumab poate continua

pana la aparitia progresiei bolii sau pana la toxicitate inacceptabila.

III. 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

Subsemnatul, dr.............cooiiiiii e TaSPUN. de realitatea §ioexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

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



