Cod formular specific: HO06C Anexanr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ANALOGI DE SOMATOSTATINA IN
TRATAMENTUL TUMORILOR NEUROENDOCRINE

- tumori neuroendocrine -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNItAtea MediCalA: .. oo

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

3.Cod parafamedic: [ T [ [ [ | |

4.NUME §i PrenUME PACIENT: ... it e

ene/eo:( [ [ PP PP PP TP TT [

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: D:lj

[ ] 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 boala):
9. DClI recomandat: 1).......cccceviiiiiiniiiiiiiiieieenn, DC (dupaCaz) ..c.oevvevinveneiiiiiiieieneeann,
) T DC (dupaCaz) ....ovovvvveriiieieiiieiananenn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: DB luni D6 luni Dlz luni,

detal [ [ [ [ [T 1] ] panata[ [ TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin™:
[ 1pal]nu
*Nu se completeazi daci la “tip evaluare® este bifat “intrerupere

*%*
Se completeaza doar la ,,initiere”



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific HO06C

INDICATIE: Tratamentul cu analogi de somatostatina (Octreotid, Lanreotid) reprezintda un tratament eficace in controlul
simptomatologiei de sindrom carcinoid si in reducerea volumului tumoral in cazul TNE Gl §i G2, de ansa mijlocie, care au
progresat, si in tumorile neuroendocrine pancreatice si intestinale cu Ki-67 < 10%.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

e Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: [ ]poA [ ]NU

1. Diagnostic histopatologic de tumora neuroendocrina G1/G2, cu imunohistochimie pozitiva pentru
cromogranina A+/- sinaptofizina, +/- NSE+/- marker specific pentru TNE pancreatice functionale si
obligatoriu index de proliferare Ki-67/mitotic (< 20%), cu tumora prezenta sau metastaze/resturi tumorale
prezente postoperator: [ JDA [ ]NU

2. Tumori neuroendocrine avansate, nefunctionale G1/G2, de ansa intestinala mijlocie sau cu localizare
primara necunoscuta cu punct de plecare probabil ansa intestinala mijlocie, cu diagnostic histopatologic si
imunohistochimie pozitivd pentru cromogranina A sau sinaptofizina sau NSE si obligatoriu index de
proliferare Ki-67/mitotic(< 20%), (Studiul PROMID, RCP Octreotid LAR): [ ]DA[ ]NU

3. Tumori neuroendocrine G1 si un subset G2 (indice Ki-67 pana la 10%) de origine mezenterica,
pancreaticd sau necunoscuta (acolo unde a fost exclusa originea in hemicolonul stang si rect), la pacientii
adulti cu boala local avansata nerezecabild sau la cei cu boald metastaticd, cu diagnostic histopatologic si
imunohistochimie pozitivd pentru cromogranina A sau sinaptofizind sau NSE si obligatoriu index de
proliferare Ki-67/mitotic (Studiul Clarinet): [ ]pA [ ]NU

4. Prezenta elementelor clinice de sindrom carcinoid si unul dintre markerii serici crescuti (cromogranina A
+/- serotonina serica +/- 5-HIAA urinar): D DA D NU

5. Tumora neuroendocrina slab diferentiata, TNE G3 (inclusiv NET bronhopulmonar, nerezecabil sau
metastazat - NCCN 2017 -), insotita de elemente clinice de sindrom carcinoid si confirmate de un marker

seric cu nivel crescut +/- prezenta receptorilor de somatostatind SSTR 2 si SSTR 5 in masa tumorala:
[JoA [N
6. Tumorile neuroendocrine bine diferentiate, functionale, cu secretii hormonale specifice (gastrina, insulina,
catecolamine, ACTH like, calcitonina, etc) care pe langa tratamentul specific al acestor tumori (in functie de
hormonul secretat si imunohistochimia specifica) vor necesita si 0 corectie a unui sindrom clinic carcinoid

asociat (cu serotonina serica crescutd) sau care au receptori pentru somatostatina demonstrati in masa
tumorala: |:| DA |:| NU



Criterii de includere in tratamentul cu analogi de somatostatini: unul din urmaitoarele criterii
combinate sau unice

a. 1+2sau 1+3 sau 1+6
b. 4
Cc. 5

Il. CRITERII DE URMARIRE TERAPEUTICA
a. simptomatologie clinica de sindrom carcinoid/sindrom functional D
b. markeri serici: cromogranina A, serotonina, 5-HIAA sau specific L[]

C. evaluarea raspunsului tumoral (imagistic) D

NOTA: Prima evaluare se efectueazd dupda 3-6 luni de tratament (a + b), apoi la 6 luni de tratament (a + b + c¢). Orice marire a
dozei de tratament (in limitele permise de protocol) necesita reevaluare la 3-6 luni (a + b).

Rezultatele evaluarii:
ameliorarea/controlarea simptomatologiei clinice: DDA DNU

e scaderea/mentinerea concentratiilor plasmatice ale markerilor hormonali: [ |DA [ |NU
e stabilizarea/reducerea volumului tumoral, evaluat imagistic, justificid mentinerea aceleiasi doze.

e 1in caz contrar, se recomanda cresterea dozei, in limitele prevazute de protocol: |:| DA |:| NU

I11. MONITORIZAREA TRATAMENTULUI:

a. Exista obligativitatea inscrierii pacientului de catre medicul curant in Registrul National de Tumori
Endocrine de la Institutul National de Endocrinologie, abilitat de catre Ministerul Sanatatii, din momentul in

care acesta va deveni functional. [ ]

b. Perioadele de timp la care se face monitorizarea de catre medicul curant:
endocrinolog/oncolog/gastroenterolog:
e dupa 3-6 luni de tratament cu un analog de somatostatina la doza recomandata D
e daca se mentine controlul terapeutic, cel putin stabil sau beneficiu clinic, cu preparatul si doza
recomandata anterior, reevaluarea se face la fiecare 6 luni de tratament D
e daca preparatul si doza recomandata de medicul curant nu sunt eficiente la 3 luni, se poate
recomanda cresterea dozei, dar nu peste doza maxima recomandata in protocol, cu reevaluare dupa
alte 3-6 luni. [ ]



IV. CRITERII DE iINTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. progresia bolii, evidentiata imagistic, pe doza maxima admisa (Octreotid LAR 60 mg/28 zile sau
Somatuline autogel 120 mg/28 zile), dar in absenta simptomatologiei clinice de sindrom carcinoid D
2. aparitia reactiilor adverse severe sau a contraindicatiilor |:|
3. lipsa de complianta la tratament si monitorizare D

4. decesul pacientului [ ]

Subsemnatul, dr.............oooiiiiiiee .. 0, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: || [ [ [ [ ][] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna 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.



