
Cod formular specific: L01XX46.3 Anexa nr.12

FoRMULAR PENTRU vERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OLAPARIBUM

- cancer de prostatd -

SECTIUNEA I. DATE GENERALE

l.Unitatea medical[:

2. CAS / nr. contract:

3.Cod parafE medic:

4.Nume gi prenume Pacient:

CNP/ CID:

5.FO / RC: in data:

6.S-a completat "secfiunea II- date medicale" din Formularul specific cu codul:

7.Tip evaluare: T initiere I continuare I intrerupere

S.incadrare medicament recomandat in ListI:

[boala cronicd (sublista C sec]iunea Cl), cod C, l-T-l-l

f]fNS (sublistaC sectiunea C2),nr.pNS: [-T-l-I, cod de diagnostic" (varianta 999 coduri

de boald),arpa.{_l-[

ffCOf O (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boatd): fT-n
9. DCI recomandat: 1)... ."'. DC (dupd caz)

2). .. . . . .. DC (duPd caz)

lO.*perioada de administrare a tratamentului: [ 3 luni [ 6 luni ! l2 luni,

11. Data intreruperii tratamentului:

12. pacientul a semnat declarafia pe propria rlspundere conform modelului previzut in Ordin:

IoeENu
*Nu se completeazd daca la "tip evaluareo' este bifat "intrerupere"!

** Se codific6 la prescriere prin codul 134 (conform clasificdrii interna{ionale a maladiilor revizia a

l0-a, varianta 999 coduri de boalS)

de la:



SECTIUNEA II - DATE MEDICALET Codformular specific L01W46.2

INDICAT II: Olaparibum este indicat in ntonoterapie la pacienli adulfi cu cancer de prostata, rezistent la castrare. in stadiu

metastatic 5i mutalie BRcAI/2 (germinali qi/sau somatio6), care prezintd progresie dupa tratamentul anterior care a inclus

un agent hormonal nou.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TNAT.q.MENT

1. Declara{ie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. V6rstd > 18 ani

3. ECOG 0-2; ECOG peste 2 in situalii particulare in care beneficiul dep6qeqte riscul

4. Cancer de prostatd rezistent la castrare care prezintS progresie dupd tratamentul anterior, care a

inclus un agent hormonal nou

5. Stadiu metastatic

6. Mutalie BRCAI/2 germinal5 si/sau somaticaprezentit

7. probe biologice care sd perrnitd administrarea medicamentului in condilii de siguran!6, in

opinia medicului curant.

Notd.. pot beneficia de olaparib pacienlii cu aceastd indicalie terapeulicd, care au primil anterior olaparib din surse de finan\are d{erite

de prigramul Nalional de Oncologie $i nu au prezentat boald progresivd la medicamentul respectiv

Situafii particulare (analizate individual) in care beneficiul clinic al administririi medicamentului

depfuegte riscul:
c lJtilizareaconcomitentd a inhibitorilor puternici gi moderali ai izoenzimei CYP3A.

o Insuficienfd renala severd (clearance-ul creatininei < 30 ml/min)'

o Status de performanfd mai mare decAt ECOG 2'

o persistenta toxicitatii hematologic e aauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile

hemoglobinei, trombocitelor 9i neutrofilelor de grad > I CTCAE)'

II. CRITERII DE ExCLUDERE DIN TRATAMENT/INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

l. persisten{a toxicitd{ilor de grad z 2 CTCAE induse de administrarea precedenta a terapiei

oncologice (cu excepJia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta calitatea de

via![, prognosticul afecfiunii sau rispunsul la tratamentul cu olaparib).

2. Efectuarea radioterapiei (cu excepJia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 sdptdmAni*

3. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)'

4. Interven{ie chirurgical6 majord in ultimele doud siptlm6ni*'

5. Infarct miocardic acut, anginS instabi16, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau

alte afecfiuni cardiace necontrolate,*

6. Hipersensibilitate cunoscutd la substan{a activd sau la oricare din excipien{i.

NOTA*: Tratamentul cu acest medicament poate./i iniliat in condilii de siguranld dupd aceste inlervale

1se incercuiesc criteriile care corespund situaliei clinico-biologice a pacientului la momentul completdrii formularului



III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

L Statusul bolii la data evaludrii:

- remisie completd

- remisie pa(iald

- boalI stabill

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea ?n continuare a tratamentului.

Notd: Trstomentul cu Olaparib se conlinud conform indicaliei, afit timp cAt existd benelicii clinice Si
nu apar toxicitdli inacceptabile.

Subsemnatul, dr.. ..,rdspund de realitatea gi

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: Semndtura gi parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice gi buletine

de laborator sau imagistice, consim{Imdntul informat, declarafia pe propria rispundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursi fa{6 de

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


