Cod formular specific: LO1XE35 Anexa nr. 12

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

- cancer pulmonar non-microcelular -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCala: ... oo e e e

2.CAS/nr.contract: ........ooooeeii e

3.Cod parafamedic: | | | | | | |

A.NUME $i PreNUIME PACIENT: ...t ittt ettt e e et e e et e e e e e et e a e e et et e e eieenaas

cne/cio: [ | [ [T T P TPTPTPTT]]

SFO/RC: [ | [ [ [ [ Jindata: [ [ [ [ ] ] ]]]

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:

|:|b0a|a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ | | | | cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boala), dupa Caljjj

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiiiiiiiiiiiieieeanes DC (dUPA CAZ) «euvvveneeieie e iie e e e
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

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

dela: | [ [ [ [ [ [ ] Jpamdla: [ | [ | [ ] ]]]

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

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

[ oA ]NuU

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

“wn

intrerupere”!

SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific LOLXE35



A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.
2.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Dovada diagnosticului de cancer bronho-pulmonar, altul decét cel cu D DA D NU
celule mici (NSCLC): examen histopatologic:
Dovada de boala metastatica: CT / RMN / PET / CT / scintigrafie osoasa: |:| DAI:‘ NU
Pacienti cu NSCLC local avansat sau metastazat:
- cU mutatii activatoare ale receptorului pentru factorul de crestere epidermal (EGFR), fara a
fi obligatorie prezenta mutatiei TT90M - pentru indicatia de prima linie de terapie moleculara
D DA D NU
- CU prezenta mutatiei pozitive T790M a receptorului pentru factorul de crestere epidermal
(EGFR) - din ADN tumoral extras dintr-o proba de tesut sau ADN tumoral circulant (ADNtc*)
obtinut din plasma — pentru indicatia de linia a 2-a de terapie moleculara (dupa terapia
anterioard cu alfi inhibitori EGFR) [ JoA [ ]NU

*Daca se utilizeaza testarea ADNTtc, cu 0 proba din plasma si rezultatul este negativ, se
recomanda, ori de cate ori este posibil, repetarea cu un test tisular.

Varsta peste 18 ani: [ ]pA[ ]NU

Status de performanta ECOG 0-2: || DA [_] NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1
2
3
4.
5
6
7

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti: [ ]oA [ ]NU

. Sarcina / alaptare: |:| DA |:| NU

. Insuficienta hepatica severa: |:| DA |:| NU
Boala interstitiald pulmonara/pneumonita: |:| DA |:| NU

. Interval QTc mai mare de 500 msec pe cel putin 2 trasee ECG diferite: D DA D NU

. Prelungirea intervalului QTc cu semne/simptome de aritmie grava: D DA D NU

. Pacienti care prezinta interval QTc prelungit Tn asociere cu oricare dintre urmatoarele: torsada
varfurilor, tahicardie ventriculard polimorfd, semne/simptome de aritmie grava:[ DA [ ] NU
Pacienti cu sindrom congenital de QT prelungit: DDA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

2.
3.

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisie completa

B. Remisie partiala

C. Boala stabila

LU

Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: D DA|:| NU

Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: D DA|:| NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
4. Decizia medicului, cauza: ..........coovvviii i,

5. Decizia pacientului, cauza: ..........cooevviieineennann,

Subsemnatul, dr...........ccoiiiiee. ., 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.



