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Cod formular specific: LO1XE39-LAM Anexa 3

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

- Leucemie acutd mieloida —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MediCala: .. ...

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

3.Cod parafimedic: [ | [ [ [ [ |

4.Nume §i Prenume PACIEIE: ... ... i i e

exeyem: [ | [ [ [T T 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: Dj:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boale): [ T 1]

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn.... DC (dupacaz) .....ocovvvvieiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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

[ ]pa[ ]NU

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

! Se noteaza obligatoriu codul 162
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE39-LAM
INDICATII: MIDOSTAURINUM

Tratamentul bolnavilor cu leucemie acuta mieloida (LAM) cu mutatie FLT3.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta> 18 ani

3. Pacienti nou diagnosticati cu leucemie acutd mieloida (LAM), cu mutatie FLT3, in asociere cu
chimioterapia standard de inductie cu daunorubicind/ antracicline si citarabind

4. Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, in consolidare cu doza mare de citarabina

5. Pacienti cu LAM, cu mutatie FLT3, cu raspuns complet la terapia anterioara, ca tratament de
intretinere cu midostaurin in monoterapie

6. Confirmare a mutatiei FLT3 (duplicare tandem internda [ITD] sau in domeniul tirozin kinazei

[TKD]), inainte de administrarea midostaurin.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Administrarea concomitentd de medicamente care nu inhiba puternic activitatea CYP3A4
3. Aparitia toxicitatilor legate de midostaurin

4. Sarcina si aldptarea

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Evolutia sub tratament:
- favorabila
- stationard
- beneficiu clinic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A ADMINISTRARII SI/SAU REDUCERE A
DOZEI:

1. Infiltrate pulmonare de grad %
Alte toxicitdti nonhematologice de grad %
Interval QTc > 470 msec si < 500 msec sau interval QTc > 500 msec

Neutropenie de grad 4 (NAN < 0,5 x 10° /1)

wok wn

Toxicitate persistentd de grad 1/2

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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V. CRITERII DE iINTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

2. Deces

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

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr.................coiieeeeeeseeeeeen. ., Taspund de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul 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 in formular.
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