Cod formular specific: L042C.3 Anexanr. 13

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

- tumori neuroendocrine pancreatice -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNItAtea MeEdiCala: ..o oo

2.CAS/nr.contract: ................ L

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

4.NUME §i PrenUME PACIENT: ... .. e

ene/eco: L L LT T T T LTI T LTI TIT]

5FO/RC:| | | | [ | findata: [ | [ | | [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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: |:|:|:|

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ [ [ ], 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 boald):
9. DCl recomandat: 1).......ccceviiiiiiniiiniiiiieieenan, DC (dupaCaz) ....o.oveviveneiiiieiiieieeenn,
2 DC (dupacaz) .....covevvevieiiiiiiiiiiieenne,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni DG luni Dlz luni,

delal | [ [ [ 1 [ [ ] panata TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ I oallnu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific L042C.3

INDICATIE: Tratamentul tumorilor neuroendocrine pancreatice pNET bine diferenriate, nerezecabile sau
metastatice, la adulsi care au prezentat progresia bolii.

I.  CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: D DA D NU
2. Diagnostic histopatologic de tumoare neuroendocrina pancreatica: D DA D NU
3. Pacienti cu stadiu avansat (boali recidivati/metastaticd), in evolutie: [ ]JDA [ ]NU
4. Varsta > 18 ani: |:| DA |:| NU
5. Indice de performanti ECOG 0, 1 sau 2: [ IoA [ ]NU
6. Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului in conditii de siguranta:

[ ]pA [ ]NU

Evaluare pre-terapeutica:

La initierea tratamentului se efectueaza:

- examen fizic complet D

- masurarea tensiunii arteriale D

- hemoleucograma D
- biochimie completa ]
- functia tiroidiana (TSH) D
- Electrocardiograma D

- Echocardiografie cu determinarea fractiei de ejectie a ventriculului stang (FEVS) D

- Examinari imagistice pentru stadializarea bolii (TC/RMN +/- TC torace) ]

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
a. Co-morbiditati:

e Hipertensiunea arteriald maligna necontrolata medicamentos D

e Evenimente cardiace prezente in ultimele 6 luni precum: infarct miocardic (inclusiv angina
pectorala  severd/instabild)/  bypass cu grefa pe artere  coronariene/periferice/

insuficienta cardiaca congestiva simptomatica/accident cerebrovascular sau atac ischemic

tranzitor/ embolism pulmonar D



e Disfunctie hepatica severa Clasa Child-Pugh C ]

b. Metastaze cerebrale necontrolate D

c. Hemoragie gastro-intestinala semnificativa/Hemoragie cerebrala/ Hemoptizie

in ultimele 6 luni D

d. Ulcer peptic activ cunoscut /Boalda inflamatorie intestinald cunoscuta/colitda ulcerativa/

alte afectiuni cu risc crescut de perforatie/fistula abdominalad/perforatie gastro-intestinala sau abces

intra-abdominal, in urma cu o luna D
e. Diateze hemoragice, coagulopatii cunoscute D
f. Plagi dehiscente L[]
g. Fracturi, ulcere gambiere, leziuni nevindecate ]

h. Tratamente anterioare cu agenti anti-VEGF (bevacizumab, sunitinib, sorafenib) D
i. Sarcind/alaptare D

J. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D

1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului: |:| DA |:| NU

2. Starea clinica si TA ale pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta:

[ ]JDA[]NU
3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta: [ ] DA [ | NU

(hemoleucograma, biochimia, functia tiroidiana)
Monitorizarea tratamentului:
a. Examen imagistic conform standardelor institutiei D

b. Monitorizarea semnelor si simptomelor clinice de ICC D

c. Evaluarea biologica, in functie de decizia medicului curant:

- hemoleucograma, biochimia si TA se monitorizeaza ori de cate ori Se considera necesar ]

o

Functia tiroidiana trebuie evaluata periodic D



e. Electrocardiograma, echocardiografie cu determinarea fractiei de ejectie a ventricolului stang

(FEVS) se efectueaza pe parcursul tratamentului numai daca exista suspiciune/simptom de afectare

de organ D

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI (temporar/definitiv la latitudinea
medicului curant):

1. Hipertensiune arteriald severd [ ]

Nota: Se recomanda intreruperea temporara a terapiei la pacientii cu hipertensiune severd care nu este controlata prin
masuri medicale. Tratamentul poate fi reluat atunci cdnd se obtine un control adecvat al hipertensiunii.

Manifestari clinice de ICC
Microangiopatie trombotica
Pancreatita

Insuficientd hepatica
Sindrom nefrotic

Formarea unor fistule

©© N o g ~ w D

OOooOooOd

Interventii chirurgicale majore
Notd: Se recomanda intreruperea temporard a tratamentului cu sunitinib ca precautie 1a pacientii care vor fi supusi unor

interventii chirurgicale majore. Decizia privind reluarea tratamentului cu sunitinib dupa o interventie chirurgicalda
majora trebuie luata pe baza evaluarii clinice a recuperarii dupd operatie.

9. Convulsii si semne/simptome sugestive pentru leucoencefalopatia posterioara reversibila, precum
hipertensiune, cefalee, scaderea atentiei, deteriorarea functiei cognitive si tulburari de vedere,
inclusiv orbire corticald - impun oprirea temporara a sunitinibului; tratamentul poate fi reluat dupa
vindecare, in functie de decizia medicului curant [ ]

10. Fasceita necrozanta |:|

Subsemnatul, dr.............c.coiieeeeeeseeeeeenn ., Taspund de realitatea si exactitatea
completarii prezentului formular.

Data:| T T T T 71T ] Semnatura si parafa medicului curant

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



