Cod formular specific: L008C.2

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

- indicatia dermatofibrosarcomprotuberans -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MEdiCala: ... oo

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

3.Codparafimedic: [ | [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...... ...ttt e e et e et et e e e e

exe/em: [ | [ [ [T PTPTP T}

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

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, 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
boald): [ [ T ]

9.DCIrecomandat: 1)..................coeeiiiiiiiiiiiin.. DC (dupdcaz) .....cooevvviviiiiiiiiiiiin,

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

dela: | [ [ [ [ [ ]]] HEEEEEEE

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

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

[ Jpa[ |NU

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

({23

intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO08C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de Dermatofibrosarcomprotuberans dovedit histopatologic: |:| DA |:| NU
3. Dermatofibrosarcomprotuberans inoperabil §i recidivant si/sau metastatic, care nu este eligibil

pentru tratamentul chirurgical: |:| DA |:| NU
4. Varsta >18 ani: [ ]JDA[ |NU
5. Indice de performanti ECOG 0-2: [ ]JDA[]NU
6. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ JpA[ ]NU
- Hb>9g/dl, Le > 3000/mm3, N >1500/mm3, Tr >100000/mm3 |:|
- Probe hepatice: bilirubina totala <1,5 ori limita superioara a normalului (LSN),transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalina <3 ori LSN pentru pacientii fara metastaze
hepatice; transaminaze (AST/SGOT si ALT/SGPT) si fosfataza alcalina <5 ori LSN daca exista
metastaze hepaticel |:|

- Probe renale: clearance al creatininei >45 ml/min (sau echivalent de creatininaserica) |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Hipersensibilitate cunoscuta la medicament: |:| DA |:| NU
Sarcina/alaptare: |:| DA |:| NU

Perioada de administrare a tratamentului pana la progresia bolii / atita timp cat pacientul are

beneficiu clinic

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

3.
4.

Tratamentul cu IMATINIBUM a fost initiat la data de: LT ] ] ]

Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiald |:|
C. Boala stabila |:|
Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului:DDA |:|NU

Probele biologice permit administrarea Tn continuare a tratamentului: |:|DA |:|NU

Nota: pentru continuarea tratamentului cu Imatinib acesta trebuie sa indeplineasca toate

criteriile de continuare 1,2,3,4 (DA) cu bifa la una din variantele de la punctul 2 (A,B,C)



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii documentata clinic sau imagistic |:|
2. Absenta beneficiului clinic |:|
3. Deces |:|
4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
5. Decizia medicului, cauza: ..........coovviiiiiiiinnnnin. |:|
6. Decizia pacientului, cauza: .............cocvviiiinnnnnn. |:|
Subsemnatul,  dr............ccoiiiiiiiieeeeeeeee e 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 fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate Tn formular.



