Cod formular specific: LO1XE39-LAM Anexa nr. 12

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

— Leucemie acuta mieloida —

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/eio: [ | | [P TPl ]

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

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:

Dboala 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: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieieaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiiann,
2) i DC(AUPA CAZ) e

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

dela: | [ [ [ [ ] ]]] pandla: | [ | [ | [ ]| ]

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

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

[ JoA[ ]NuU

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

“n

intrerupere”!

** Aceasta indicatie se codifica la prescriere obligatoriu prin codul 162 (conform clasificarii internationale a
maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala).



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1IXE39-LAM

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: DDA D NU

Pacienti nou diagnosticati cu leucemie acutd mieloida (LAM) cu mutatie FLT3 in asociere cu

chimioterapia standard de inductie cu daunorubicina/antracicline si citarabin DDA D NU

3. Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, in consolidare cu doza mare de citarabina DDA D NU

Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, cu raspuns complet la terapia anterioara, ca tratament de

intretinere cu midostaurin in monoterapie DDA D NU

Mutatia FLT3 (duplicare tandem internd ITD sau in domeniul tirozin kinazei TKD) confirmata:
DDA D NU

Varsta > 18 ani: D DA D NU

. Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului in conditii de siguranta:

[oa Lnu

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D DA D NU
2. Administrarea concomitenta a inductorilor potenti ai CYP3A4 D DA D NU
3. Sarcina si alaptarea D DA D NU
4. Starea clinica a pacientului nu permite continuare tratamentului D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare:

- Hemoleucograma D DA D NU
- Monitorizarea semnelor si simptomelor infectiilor D DA D NU
- Evaluarea FEVS la pacientii cu risc cardiac D DA D NU
- EKG -evaluarea intervalului QT D DA D NU
- Monitorizarea simptomelor pulmonare D DA D NU
(boala pulmonara interstitiala/penumonita)
- Monitorizarea functiei hepatice D DA D NU
- Monitorizarea functiei renale D DA D NU

- Test de sarcina D DA D NU



2. Evolutia sub tratament:
- favorabila D
- stationara []
- beneficiuclinic [ ]
D. INTRERUPEREA TEMPORARA A TRATAMENTULUI
1. Infiltrate pulmonare de grad %
2. Alte toxicitati non-hematologice de grad %
3. Interval QTc >470 msec
4. Neutropenie de grad 4 (NAN <0,5 x 10%1)
5

Toxicitate persistenta de grad 1/2

L1 O

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

10

2. Deces

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si Intreruperea
temporara a tratamentului

4. Decizia medicului, cauza: ............ccoveiiiiiiiininn,

5. Decizia pacientului, cauza: ..........covevveiieineinnenn,

JOI0

Subsemnatul, dr. ... eeeeeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaluari 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.



