Cod formular specific: L038C.1

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

- indicatia carcinom hepatocelular -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo

. CAS/nr. contract: ................ R

3.Codparafz‘1medic:| | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...... ..ottt e ettt et et e et e

exe/e:| [ P PP PP PP PRI TP

SFO/RC: [ [ | | [ | | indata [ ] [ | J[ T ]1]]

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:

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:l:', 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. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiin.... DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiin,

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

deta| [ [ 1|l [ 1 1] pomana:l [ | 1T T1]

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului previzut in
ordin: [ |pA [ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO38C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant semnata de pacient |:| DA |:| NU

2. Diagnostic de carcinom hepatocelular I:' DA I:' NU

a. pentru tumori mai mici de 1 cm apdrute pe hepatita cronicd/ciroza cunoscutd: doud
investigatii imagistice (CT multi-detector si RMN cu substanta de contrast hepato-specifica /
contrast dinamic) de CHC sau, |:|

b. pentru tumori mai mari de 1 cm aparute pe hepatita cronica / ciroza cunoscutd printr-o
investigatie imagisticd (CT multi-detector si RMN cu substanta de contrast hepato-specifica /
contrast dinamic) de CHC sau, |:|

c. examen histopatologic; punctia biopsie hepatica cu examen HP este necesara la pacientii fara
ciroza hepatica si la pacientii cu hepatitd/ciroza hepaticd cunoscutd, la care examindrile

imagistice sunt neconcludente pentru CHC. |:|
3.Carcinom hepatocelular:..................oiiiii |:| DA |:| NU
d. Nerezecabil, local avansat/ metastatic sau, |:|
e. Contraindicatii operatorii din cauza statusului de performanta |:|
sau a comorbiditatilor asociate sau, |:|
f.  Potential rezecabil care refuza interventia chirurgicala sau, |:|
g. Care a progresat dupa interventii ablative (RFA, alcoolizare)/ TACE / chirurgicale |:|
4. Varsta > 18 ani [ ]Jpa[ ] NU
5. Indice de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU

6. Probe biologice care permit administrarea tratamentului in conditii de |:| DA |:| NU
siguranta:
- N > 1.000/mm’, Tr > 50.000/mm’
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 ori limita superioard a normalul
(LSN),Transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ¢
LSN.
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activdi sau la oricare dintre |:| DA |:| NU
excipienti

2. Insuficientd hepatica severa (Clasa Child-Pugh C) I:' DA I:' NU

3. Boala ischemica acuta (boald coronariana instabila sau infarct miocardic, in |:| DA I:' NU

ultimele 6luni)

4. Hipertensiune arteriald necontrolata I:' DA I:' NU

5. Sarcina /alaptare |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii;

A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stabila |:|

D. Beneficiu clinic

[]

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea 1n continuare a |:| DA |:| NU
tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii documentatd clinic sau imagistic (exceptie pacientii care |:|
prezintd beneficiu clinic)

2. Absenta beneficiului clinic
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
4

. Perforatie gastro-intestinala

OO0

5. Deces

6. Decizia medicului, cauza: ..............cooeevvvviiinnn.
7. Decizia pacientului, cauza: ............c.ccoevevninnnn..
8. Sarcina si alaptar

E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
. Reactii adverse severe
. Toxicitate cutanata grad 3-4
. Hipertensiune arteriald severa/persistentd sau criza hipertensiva

1

2

3

4. Evenimente hemoragice severe

5. Ischemie cardiaca si/sau infarct miocardic
6

. Interventii chirurgicale majore.

Subsemnatul, dr..............cooii e TASpUN. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

Data:| | || I || | I | | Semnatura 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 fatd de
care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



