Cod formular specific: LO1XE15

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

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ettt e et et s e et s e e e s e e e s e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt e et e e e e e e e

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

SFO/RC: [ | [ [ [ [ |indata: | | | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ T [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ |

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviniiiiiii e
) PPN B L O3 (¢ L1117 1 o7: V)

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pamata[ [ [ []][T]]

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

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

[ 1A ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOLXE15

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2. Varsta > 18 ani [ oA [ NU
3. Melanom malign pozitiv pentru mutatia BRAF V600 |:| DA |:| NU
4. Evaluare imagistica care certifica stadiul inoperabil sau metastatic al bolii |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
2. Tratament anterior cu alti inhibitori BRAF |:| DA |:| NU
3. Interval QTc>500s [ ]oA [ ]NU
4. Fractia de ejectie < 40% |:| DA |:| NU
Observatie:

Sarcina i aldptarea reprezintd contraindicatii relative — daca beneficiul pentru pacientd depaseste

riscul posibil pentru fat (studiile experimentale NU au confirmat potentialul teratogen), atunci

medicamentul poate fi administrat. Insuficienta hepatica severd, insuficienta renala severd,

determinarile secundare cerebrale simptomatice, efectuarea concomitenta a radioterapiei nu

reprezintd contraindicatii insa beneficiul administrarii vemurafenib (in raport cu riscurile asociate)

trebuie evaluat de catre fiecare medic curant in parte.

C.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
2. Statusul bolii neoplazice la data evaludrii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
[Ioa [nu

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

[ Ipa [Inu

Criterii de intrerupere temporara a administrarii si/sau reducere a dozei

1. Toxicitate grad 11 intolerabil [ Ipa [Inu
2. Toxicitate grad Il1-1V (recuperate) D DA D NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii D

2. Deces D
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia mediCului, CAUZA: ......oevveii i e D
5. Decizia pacientulul, CaUZa: ..........ccuveiieiiiiiiiiie e e D
Subsemnatul, dr...........cooiiiii i TASpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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.



