
Cod formular specific: L01XE07 ANEXA nr.3

FORM ULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARTI CRTTERI ILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LAPATINIBUM - IiNiA I

in asociere cu tratament hormonal

SECTIUNEA I. DATE GENERALE

l.Unitatea medicali:

2. CAS / nr. contract:

3.Cod parafi medic:

4.Nume gi prenume pacient:

CNP / CID:

5.FO / RC: in data:

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

7.Tip evaluare: I inilie.e I-l continuare I intrerupere

S.incadrare medicament recomandat in ListI:

pinl la:

[boala cronicd (sublista C secliunea Cl), cod C, l-T-[--l

lnNS (sublista C secfiunea C2), nr. PNS: f-T-[T*l, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupd caz: l-T-f-l

ItCOl0 (sublista A, B,C sec{iunea C3, D, durpd caz), cod de diagnostic (varianta 999 c'oduri de

boala):

9. DCI recomandat: l). . DC (dupa caz) ..

l0.*Perioada de administrare a tratamentului: fl : tuni I O tuni I tZ luni,

de la:

I 1. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declara{ia pe propria rlspundere conform modelului prevlzut in Ordin:

EoeINu
*Nu se completeazd dacd Ia "tip evaluare" este bifat "intrerupere"l
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SECTIUNEA II . DATE MEDICALE Cod .formularspec ific L0 t XET 7

f on ENu
anatomopato logic

Enn I xu

foa INu

Eoe INU

A. CRITERII DE INCLUDEnB ix TRATAMENT
1. Declaralia de consimfdmAnt pentru tratament semnatd

2. Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sau examen

postoperator qi HER2 pozitiv (lHC / determinlri molecular-e prin hibridizare)

(ECHO sau MUGA)

7. Status de performanla ECOG 0-2

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Insufi cienli car diacd, simptomatic6

3.

4.

Enn Ixu
Stadiul IV (merasratic) de boala conform clasificdrii TNM f ne ENu
Pacienlii adulli cu neoplasm mamar, ale cdror tumori exprima HER2 (ErbB2) in exces - asocrat
cu un inhibitor de aromatazd pentru femeile cu boald rnetastaticd qi receptori lrorrnonali
prezenli (receptori de estrogen [ER] gi/sau de progesteron [PgR]), aflate in postmcnopauzd.

pentru care chimioterapia nu este indicatd in prezent Ioa E Nu
5' Paciente in postmenopauz'd cu receptori ER gi /sar.r PgR qi care nu au prirnit tratament anterior

pentru boala rnetastaticd Ion f r.,u
6' Fraclia de ejeclie cardiaci in intervalul valorilor nonrale, nrdsuratd prin ecocardiografie

1.

1 Reac(ii adverse inacceptabile gr necontrolabile, chiar gi dupd reducerea dozelor sau dupd terapia
simptomaticd specifica a reaclirlor adverse apdrute in timpul tratamentului

3. Determindri secundare in criza viscerald

4. Hipersensibilitate la substa,fa activd sau la oricare din excipienli

Eoa f Nu

Eoe f Nu

Eoe ENu

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENITRU TRATAMENTUL CU I,APATINIB
TREBUIE sA ixoppLINEASCA roarp cRITERTTLE DE TNCLUDERE (DA) $r NrcruNUL
DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
l. Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initriat la data de:

2. Statusul bolii la data evaludrii:

A. Remisiune complet6

B. Rernisiune partiald

C. BoalS stationard

D. Beneficiu clinic

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului
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Ioa Exu
4' Depistarea simptomelor pulmonare (boald pulmonard inrcrstiliala/pneumonita) E DA I NU



5. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare in condigii de siguranld a

tratamentului (determirrureatoxicitetii hepatice, concentratii plasmatice Ca, Mg) I On E NU

6. Evaluare imagisticd (examen CT/RMN) EnaExu
7. Evaluare electrocardiograficd (intervalQTc ai FEVS in limite normale) E ne E XU
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Semndtura gi parafa medicului curant

D. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

2. Dcccs

3. Reaclii adverse inacceptabile gi necontrolate chiar dupd terapia simptomaticd si intreruperea

temporara a tratalxentului (eritem rnultiform/reac[ii care pun via{a in pericol)

4. Simptome asociate scdderii FEVS

5. Simptome pulmonare (grad 3 NCI CTCAE sau mai mare)

6. Diaree (grad 3 sau 4 NCI CTCAE/grad I sau 2 cu complica{ii)

7. Modificdri severe ale funcliei hepatice

8. Decizia medicului, cauza:

9. Decizia pacientului, catza:

Subsemnatul, dr..... ....,rispund de realitatea gi

exactitatea completlrii prezentului formular.
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Data:

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

laborator sau imagistice, consimldmintul informat, declaralia pe propria rdspundere a pacientului,


