Cod formular specific: LO1EK03 Anexa nr. 5

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

- carcinom renal -

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

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

3.Cod parafi medic: [ T [ [ [ [ |

4.Nume Si Prenume PACIEIIT: ... ... oottt et et et

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

SFO/RC:| | | [ | | [inaata: [ | [ | [ [ ] ]|

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), dupa caz: [ | | ]

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiinnn. .. DC (dupdcaz) ......ooovvviiiiiiiiiiiiiii,

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

detal | [ [ [ [ [ [ ] panata: TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[ pal] nu

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEK03

INDICATIE: TIVOZANIB este indicat in tratamentul de prima linie la pacientii adulti cu carcinom renal (renal cell carcinoma
RCC) in stadiu avansat si la pacientii adulfi netratati anterior cu inhibitori ai cdii VEGFR si mTOR, sau in caz de progresie a
bolii dupa un tratament anterior cu citokine pentru RCC in stadiu avansat.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Varsta> 18 ani
3. Diagnostic de carcinom renal non-urotelial, confirmat histologic, stadiul avansat (sunt eligibile toate
tipurile histologice de carcinom renal, cu exceptia celor uroteliale)
4. Pacienti cu stadiu avansat (boala recidivatd/metastatica):
- care nu au primit tratament sistemic anterior cu VEGFR si mTOR sau
- dupa tratament anterior cu citokine (interferon si/sau interleukina-2)

5. Status de performanta ECOG - 0, 1 sau 2

6. Functie hematologica, renald si hepatica adecvate (in opinia medicului curant).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacienti cu status de performantd > 2

. Tratament anterior cu inhibitori VEGFR sau mTOR
. Pacienti cu functie biologica alterata (in opinia medicului curant)
. Pacienti cu afectiuni gastro-intestinale cunoscute, ce afecteaza absorbtia medicamentului pe cale orald

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

AN W

. Insuficientd hepatica severa.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimfamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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



IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Esecul tratamentului (pacientii cu progresie radiologicéd/deteriorare clinicd)
2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate
3. Decizia medicului

4. Dorinta pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr...............ooiiiiiieeee e eeeeeeee.. .., TaSpund de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna 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.



