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Cod formular specific: L01XC21.2 Anexa nr. 5

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

- cancer pulmonar fird celule mici —

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1 UNItatea MEdiCala: ... oo o

2. CAS/nr.contract: ................ YR

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIEINL: ... ... ...ttt ettt e

exe/cm: [ | [ [ [ [T T T T]T]]]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

9. DCIrecomandat: 1)...................oooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ....coovveeiviiiiiiiiiiieannn,

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

dela: [ | [ | | [ ][] LT

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

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

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere’!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC21.2

INDICATII: A._Cancer pulmonar firi celule mici cu mutatii activatoare EGFR: Ramucirumab in combinatie cu
erlotinib este indicat ca prima linie de tratament al pacientilor adulti cu cancer pulmonar fara celule mici, metastazat, care
prezintd mutatii activatoare ale receptorului factorului de crestere epidermal (EGFR).

B._Cancer pulmonar firid celule mici: Ramucirumab in asociere cu docetaxel (tratament de linia II) este indicat in
tratamentul pacientilor adulti cu cancer pulmonar fara celule mici, avansat local sau metastazat, la care boala a progresat in
timpul sau ulterior chimioterapiei pe baza de platina.

A. Cancer pulmonar fara celule mici cu mutatii activatoare EGFR

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

2. Pacienti cu cancer pulmonar fard celule mici in stadiul metastatic care prezintd mutatii EGFR —
linia I de tratament

3. Varsta> 18 ani.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. La pacientii cu cancer pulmonar fard celule mici, ramucirumab este contraindicat daca apar
cavitati la nivelul tumorii sau tumora a atins vase majore de sange.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
a) remisie completa
b) remisie partiald
¢) boala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

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

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Se intrerupe tratamentul cu RAMUCIRUMAB definitiv in urmétoarele situatii:
1. Proteinurie > 3 g/24 de ore sau in caz de sindrom nefrotic
2. In cazul in care exista hipertensiune arterialad semnificativa din punct de vedere medical care nu
poate fi controlata in conditii de siguranta cu terapie antihipertensiva
. La pacientii la care survine un eveniment tromboembolic arterial sever
. La pacientii la care survin perforatii gastro-intestinale
. In cazul aparitiei sdngerarilor de grad 3 sau 4
. Daci apar fistule spontane

. Dacd apar reactii asociate administrarii in perfuzie de grad 3 sau 4

0 9 N n b~ W

. Progresia bolii.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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b. Tratamentul cu RAMUCIRUMAB trebuie intrerupt temporar:

1. Cu cel putin 4 saptaméani Tnainte de o interventie chirurgicala electiva.
2. In cazul in care exista complicatii ale vindecarii plagilor, pana la vindecarea completi a plagii.

NOTA: Rispunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice, iar in caz de progresie a bolii se intrerupe tratamentul.

B. Cancer pulmonar fiara celule mici, avansat local sau metastazat

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacienti cu cancer pulmonar fara celule mici, avansat local sau metastazat, la care boala a
progresat in timpul sau ulterior chimioterapiei pe baza de platina

3. Varsta> 18 ani.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. La pacientii cu cancer pulmonar fara celule mici, ramucirumab este contraindicat daca apar
cavitati la nivelul tumorii sau tumora a atins vase majore de sange.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii:
a) remisie completa
b) remisie partiald
c) boala stabila
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
a. Se intrerupe tratamentul cu RAMUCIRUMAB definitiv in urmatoarele situatii:
1. Proteinurie > 3 g/24 de ore sau 1n caz de sindrom nefrotic
2. In cazul in care exista hipertensiune arteriald semnificativa din punct de vedere medical care nu
poate fi controlata in conditii de siguranta cu terapie antihipertensiva
. La pacientii la care survine un eveniment tromboembolic arterial sever
. La pacientii la care survin perforatii gastro-intestinale
. In cazul aparitiei sdngerarilor de grad 3 sau 4
. Daca apar fistule spontane

. Daca apar reactii asociate administrarii in perfuzie de grad 3 sau 4

X N N B~ W

. Progresia bolii.

b. Tratamentul cu RAMUCIRUMARB trebuie intrerupt temporar:
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1. Cu cel putin 4 saptamani inainte de o interventie chirurgicala electiva.
2. In cazul in care exista complicatii ale vindecarii plagilor, pana la vindecarea completa a plagii.

NOTA: Rispunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice, iar in caz de progresie a bolii se intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr...............cooi i eeeeen. ., TASpUNA de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul 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.



