Cod formular specific: L038C.2

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

- indicatia carcinom renal -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo
2. CAS/nr. contract: ................ T

3.Cod parafa medic:

4.Nume si prenume p

CNP / CID:
sro/RC: L L1 1]
6.S-a compleL..J_va,_,le_nl- date med| | |“| N |v. |speciﬁc cucodul: ......................
7.Tip evaluare: initiere continuare  intrerupere

8.incadrare meELment rDmandat in J;Li:

boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G:

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D;Elde diagnostic (varianta 999 coduri de
Dboald), dupa caz: |:|:|:|:|
ICD10 (sublista Al,r_cl;l;lc;iunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
Dboald):
9. DCI recomL__ED) ........................................ DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiin,

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

11.Dataintreruperii| HEEEEEE HEEEEEEE

12. Pacientul a semnat declaratia pe IJTWF.T.L—.-LqLuJWLVLmLform modelului prevazut in Ordin:

DA NU

*th comgteazé daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO38C.2

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

2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic I:' DA I:' NU

3. Pacienti cu carcinom renal metastatic sau local avansat sau recidivat,
chirurgical nerezecabil |:| DA |:| NU

4. Pacientii de la punctul 3 care au fost:

a. Netratati anterior sistemic sau |:|
b. Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza sau inhibitori de m-
TOR sau anti-VEGEF si care au progresat sub aceste terapii sau, |:|
c. Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se |:|
califica pentru aceste terapii
5. Virsta > 18 ani [ ]Jpa[ ] NU
6. Indice de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU

7. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de

siguranta |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activdi sau la oricare dintre |:| DA |:| NU

excipienti
2. Status de performanta ECOG > 3 I:' DA I:' NU
3.Istoric de boala cardiaca |:| DA |:| NU
a) Boala ischemica acuta (boald arteriald coronariana instabila sau |:|
infarct miocardic in ultimele 6 luni)
b)Hipertensiune arteriald necontrolata |:|
4. Sarcind / alaptare I:' DA I:' NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii;

A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boal stabild []
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 documentata clinic sau imagistic (exceptie pacientii |:|
care prezinta beneficiu clinic)

2. Absenta beneficiului clinic

w

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

N

. Perforatie gastro-intestinala

5. Deces

7. Decizia pacientului, cauza:..............cooiviiiiiiiiiiiii e

8. Sarcind si alaptare

Oooodon

E.CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
a) Reactii adverse severe impun reducerea dozelor/intrerupere temporard/definitivd a
tratamentului:

1. Toxicitate cutanata grad 3-4

2. Hipertensiune arteriald severa/persistenta sau criza hipertensiva
3. Evenimente hemoragice severe

4.Ischemie cardiaca si/sau infarct miocardic

b).Interventii chirurgicale majore

100000 O

Subsemnatul, dr................coiiieee e o faSpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | || I || | I | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund 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.



