Cod formular specific: L042C.2

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

- indicatia GIST-
SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
1.Unitatea medicald: ................ ..
. CAS/nr. contract: ................ loiiiiiiiiiiiiiis
3.Codparafz‘1medic:| | | | | | |
4.Nume $i prenume PacCient: .......... .. ...
exe/eo| | P TP TPV T PRI RTTT]
SFO/RC:[ | | | | | Jindata:| | || T J[ ] f 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 List:

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

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS Dj:l:', cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boala), dupa caz: D:D

|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala):

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiii,

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

deta:| | |[ ] J[ [ 11 [pansinac] | J[ [ JL | [ 1]

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului previzut in

Ordin: [ DA [ ]NU



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

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L042C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1.Declaratia de consimfdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2.Diagnostic de GIST (Tumord Stromala Gastro-Intestinald) confirmat

histopatologic si imunohistochimic (c-kit+) |:| DA |:| NU
3. Boala metastazata, local avansata sau recidivata (chirurgical nerezecabild) |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibili pacientii tratati cu imatinib In prima linie $i care au progresat

sau nu au tolerat acest tratament |:| DA |:| NU
5. Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU
6. Indice de performanta ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU

7. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
siguranta: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti |:| DA |:| NU
2. Insuficientd hepaticd severa (Clasa Child-Pugh C) I:' DA I:' NU
3. Hipertensiune arteriald malignd necontrolata medicamentos I:' DA I:' NU

4.Sangerari importante (hemoragie digestiva, cerebrald, hemoptizie, hematurie): |:| DA |:| NU
5. Istoric de boala cardiaca (evenimente cardiace prezente in ultimele 6 luni)
precum:
a) Infarct miocardic sau angina pectorald instabila sau severa
b) Bypass cu grefa pe artere coronariene sau periferice |:| DA |:| NU
c) Insuficienta cardiaca congestiva simptomatica
d) Accident vascular cerebrovascular sau accident ischemic tranzitoriu

e)Trombo-embolism pulmonar

6. Afectiuni cu risc crescut de perforatie gastro-intestinala |:| DA |:| NU
7. Diateze hemoragice, coagulopatii I:' DA I:' NU
8 Fracturi, ulcere, leziuni nevindecate. |:| DA |:| NU
9. Plagi dehiscente |:| DA |:| NU

10. Metastaze cerebrale necontrolate I:' DA I:' NU



11. Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 de zile I:' DA I:' NU

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

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii;

A. Remisiune completa |:| DA |:| NU
B. Remisiune partiala |:|
= DA [ | NU
C. Boala stabild |:| DA |:| NU
D. Beneficiu clinic |:| DA |:| NU
E.Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului |:| DA |:| NU
2. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta I:' DA I:' NU

D. CRITERII DE iINTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*in eventualitatea in

care apar, tratamentul cu SUNITINIB se intrerupe pdna la recuperarea / rezolvarea evenimentului

respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant)

a. Hipertensiune arteriala severa |:|

- se recomanda intreruperea temporard a terapiei la pacientii cu hipertensiune arteriald severa
necontrolatd prin masuri medicale.Tratamentul poate fi reluat cind se obtine un control adecvat al
hipertensiunii.

b. Manifestari clinice de ICC

c. Microangiopatie trombotica

[ 1]

d. Pancreatita
e. Insuficienta hepatica
f. Sindrom nefrotic

g. Formarea unor fistule

HiNnn

h. Interventii chirurgicale majore

- se recomanda Intreruperea temporara a tratamentului cu sunitinib ca precautie la pacientii care vor fi
supusi unor interventii chirurgicale majore. Decizia reluarii tratamentului pe baza evaludrii clinice a
recuperarii dupa operatie.

j. Convulsii §i semne/simptome sugestive pentru Leuco-encefalopatie |:|

posterioara reversibila (hipertensiune, cefalee, scaderea atentiei,

deteriorarea functiei cognitive si tulburari vedere, inclusiv orbire corticala

— impun oprirea temporard a sunitinibului; tratamentul poate fi reluat dupa

vindecare, in functie de decizia medicului curant)

k. Fasceita necrozanta. |:|

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI



(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Statusul bolii la data evaluarii:
a.Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic)

b.Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica)

2. Deces

NN

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului

Subsemnatul, dr.............cooiiiii Jaspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreuna 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.



