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Cod formular specific: LOIEHO03 Anexa Nr. 4

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

— cancer mamar HER?2 pozitiv -

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

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

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

4.Nume $i prenume PACICIIL: ... ... .o e

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

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)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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:

[ JpAa [ ]NU

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

ISe codificd la prescriere prin codul 124 (conform clasificdrii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald).
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEH03

INDICATIE: Tucatinibum in asociere cu Trastuzumabum si Capecitabina pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer mamar
HER2 pozitiv, in stadiu local avansat nerezecabil sau metastatic, cdrora li s-au administrat cel putin 2 scheme anterioare de
tratament anti-HER2.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient sau de parintele legal/tutore
Varsta peste 18 ani
Status de performantd ECOG 0-2

Probe biologice care sd permita administrarea in conditii de sigurantd

nok wn

Cancer mamar HER2 pozitiv [scor 3+ la [HC pentru HER2 sau rezultat pozitiv la testarea de tip
hibridizare in situ (ISH)], in stadiu local avansat nerezecabil sau metastatic, carora li s-au

administrat cel putin 2 scheme anterioare de tratament anti-HER2.

B. CRITERII DE EXCLUDERE/INTRERUPERE DEFINITIVA/TEMPORARA
(la latitudinea medicului curant):

1. Sarcind/alaptare
2. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
3. Metastaze cerebrale netratate anterior sau simptomatice (instabile din punct de vedere clinic - la

aprecierea medicului curant).

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd (monitorizarea
functiei cardiace ori de cate ori este nevoie, inclusiv dupa incheierea tratamentului)

2. Evaluarea paraclinica permite continuarea tratamentului (pacientii cu deficientd completa sau
partiala de dihidro-pirimidin-dehidrogenaza (DPD) au risc crescut de toxicitati severe si fatale in
cursul tratamentului cu Capecitabina — toti pacientii trebuie sa aiba testare DPD)

3. Evaluare imagistica periodica conform cu practica curentd permite continuarea tratamentului.
NOTA. Atentiondri si precautii speciale: Tucatinibul este metabolizat in principal prin intermediul CYP2CS.

Tucatinibul este un inactivator pe bazd de metabolizare al CYP3A si inhiba transportorii renali ai

metforminei §i creatininei. Tucatinibul este un substrat al gp-P.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. La progresia bolii, raspunsul terapeutic se va evalua conform practicii curente

2. Sarcina/alaptare
3. Reactii adverse severe
4. Decizia medicului oncolog curant
5. Decizia/decesul pacientului.
Subsemnatul, dr...............ccoiiiiiieeseeeeeeeeenen .o TaSpUNd. de realitatea siexactitatea

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.



