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Cod formular specific: L01XX46.4 Anexa nr. 8

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

- Cancer de prostatd — in asociere cu abiraterond

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

2. CAS/nr.contract: ................ Y

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ...ttt et et 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) dupicad | | |

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

9.DClrecomandat: 1)....................oociiiiiiiinn.. .. DC (dupdcaz) ......cooevvvniiiiiiiiiiin

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”!

“D Se codifica la prescriere obligatoriu prin codul 134 (conform clasificirii internationale a maladiilor
revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald)
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO01XX46.4

INDICATII: Olaparibum este indicat in asociere cu abiraterona si prednisolon pentru tratamentul pacientilor cu cancer de
prostata rezistent la castrare 1n stadiu metastatic la care chimioterapia nu este indicata clinic.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient.

Varsta peste 18 ani

ECOG 0-1 si o speranta de viatd de minim 6 luni

Cancer de prostata rezistent la castrare care nu are indicatie clinicd pentru chimioterapie; este
permisd utilizarea anterioard a chimioterapiei sau a unui agent hormonal nou (altul decat
abiraterona) in alte situatii clinice (de exemplu nmCRPC sau mHSPC) cu conditia ca aceasta sa
fi fost Intreruptd cu minim 12 Jluni finaintea initierii terapiei cu olaparib plus
abiraterona/prednison.

Stadiu metastatic

Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de sigurantd, in opinia

medicului curant.

Nota: pot beneficia de olaparib pacientii cu aceastd indicatie terapeuticd care au primit anterior olaparib, din surse de
finantare diferite de Programul National de Oncologie si nu au prezentat boala progresiva la medicamentul respectiv.

II. CRITERII DE EXCLUDERE/INTRERUPERE DIN TRATAMENT

1.

wok v

6.

Persistenta toxicitatilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei
oncologice (cu exceptia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influenta calitatea
de viata, prognosticul afectiunii sau raspunsul la tratamentul cu olaparib)

Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), in ultimele 2 saptamani*
Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice)

Interventie chirurgicala majora in ultimele doua saptamani*

Infarct miocardic acut, angind instabild, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau
alte afectiuni cardiace necontrolate®

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti.

Nota* Medicamentul poate fi initiat in conditii de sigurantd dupd aceste intervale.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului

2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinicd)

a) Remisiune completa

b) Remisiune partiald

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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c) Boala stationara
d) Beneficiu clinic
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV. SITUATII PARTICULARE (analizate individual) in care beneficiul clinic al administrarii
medicamentului depaseste riscul:
1. Utilizarea concomitentd a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A

2. Insuficientd renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min)
3. Status de performantd mai mare decat ECOG 2
4. Persistenta toxicitdtii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile

hemoglobinei, trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE).

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiieeee ., TASpUN de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna 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 fata de

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



