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Cod formular specific: LO1FX17 Anexa Nr. 5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SACITUZUMAB GOVITECAN

— cancer mamar triplu negativ -

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACICIIL: ... ... .o i

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

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘giere 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”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1FX17

INDICATIE: Sacituzumab govitecan administrat in monoterapie este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu cancer mamar
nerezecabil sau metastazat, triplu negativ (mTNBC), care au utilizat anterior doua sau mai multe terapii sistemice, incluzand cel
putin una pentru boala in stadiu avansat.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

bl

|9,

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

Varsta peste 18 ani

ECOG 0-2

Pacienti cu cancer mamar nerezecabil, local avansat sau metastatic, triplu negativ, care au utilizat
anterior cel putin doud linii de terapie sistemica din care cel putin una pentru boalé in stadiu avansat
Status triplu negativ: receptori hormonali negativi si HER2 negativ - [HC 0, IHC 1+ sau IHC 2+/ISH-

Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta.

Nota: pot beneficia de continuarea tratamentului cu sacituzumab govitecan pacientii cu aceastd indicatie

terapeuticd care au primit anterior sacituzumab govitecan, din surse de finantare diferite de Programul

National de Oncologie si nu au prezentat boald progresiva la medicamentul respectiv.

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

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Alte afectiuni — cardiace, infectioase, etc. — care, in opinia medicului curant, contraindica utilizarea
medicamentului

Sarcina sau alaptare.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd
2. Evaluarea paraclinicd permite continuarea tratamentului (evaluare imagistica, de laborator si
evaludri functionale sau consulturi interdisciplinare in functie de necesitati — medicul curant va

aprecia ce investigatii complementare sunt necesare).

NOTA: pentru a imbundtdti trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numdrul lotului medicamentului administrat
trebuie inregistrate cu atentie in foaia de observatie clinicad.

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

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

2. Sarcind/alaptare
3. Decizia medicului
4. Decizia/decesul pacientului.
Subsemnatul, dr...............ccoiiiiieeeeeee e TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

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.



