Cod formular specific: L01XX27 Anexa nr. 19

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU DCI: ARSENICUM TRIOXIDUM

- Leucemie acutda promielocitara -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ... .. .. ..o e

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

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

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNercio: [ | [ [ [P P T P TPT TPl ] 0]

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 Listi:

Dboala 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 caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieveiniiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......coovevveniiniiniiiianinnnnn,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pdmala:| [ | ] ]]]]]

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

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

[ JDpA[ NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX27
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: I:] DA I:] NU

2. Varsta > 18 ani D DA D NU

3. Inducerea remisiunii si consolidare la pacientii adulti care prezinta:

* leucemie acuta promielocitara (LAP) cu risc scizut pana la intermediar, nou diagnosticata

(numar de leucocite < 10 x 10*/ul) 1n asociere cu acidul all-trans-retinoic (AATR) l:]

* leucemie acutd promielocitara (LAP) recurenti/refractara (tratamentul anterior trebuie sa fi
inclus un retinoid si chimioterapie)

LAP caracterizata prin prezenta translocatiei t (15;17) si / sau prezenta genei leucemiei promielocitare/

receptorului-alfa al acidului retinoic (PML/RAR-alfa) ]

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: I:] DA I:] NU
2. Alaptare (arsenul se excretd in laptele uman; din cauza riscului de reactii adverse grave determinate

la sugari si la copii, aldptarea trebuie intrerupta inainte si pe parcursul intregii perioade de administrare

a medicamentului): I:] DA l:] NU

C.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului: I:] DA I:] NU
2. Starea clinica si biologica a pacientului permit continuarea tratamentului, confirmate prin:
- Monitorizare de laborator: efectuarea determinarilor de cel putin de doua ori pe saptamana si mai

frecvent la pacientii instabili clinic, in timpul fazei de inductie si cel putin saptdmanal in timpul fazei
de consolidare: D DA D NU
0 hemoleucograma
0 probe hepatice
O probe renale
o glicemie

0 electroliti

gououobd

O coagulare



3. Electrocardiograma trebuie efectuatd de doua ori pe saptamana, iar la pacientii instabili clinic mai
frecvent: L] DA L] NU

D.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI / AMANARE, MODIFICARE SI
REINITIERE A DOZEI

Toxicitate de gradul 3 sau mai mare (conform Criteriilor Comune de Toxicitate ale Institutului

National de Oncologie), care se considera a fi posibil legata de tratamentul cu trioxid de arsen,

tratamentul trebuie intrerupt temporar, Thainte de termenul programat D

2. Recurentd a toxicitatii I:]

3. Sindromul de activare a leucocitelor L]

4. Modificari ECG ( prelungirea intervalului QT si bloc atrioventricular complet) D
5. Hepatotoxicitate I:]

6. Hiperleucocitoza D

7. Aparitia unei a doua patologii maligne ]

8. Encefalopatie D

9. Sarcina si alaptare I:]

10. Manifestari de supradozaj D

11. Daca nu se obtine remisiune in LAP nou diagnosticat Tn 60 de zile sau in LAP R/R in 50 de zile D

12. Dupa 4 cicluri de consolidare. I:]

Subsemnatul, dr. ............cooiiiiiieeeeeese e 4, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: || [ [ [ [ ] ]] Semnétura 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.



