
Cod formular specific: L01XE11'2' 
Anexa 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPE,CTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTEPRoTocoTULUITERAPEUTICDCIPAZOPAI\IBUM
- sarcom de pdrli moi' subtipuri selectate -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

l.Unitatea medicali:

2. CAS / nr. contract: " ' " "'1 "

3.Cod Paraf[ medic:

 .Nume 9i Prenume Pacient:

CNP / CID:

5.FO / RC: in data:

6.S-acompletat..Sec{iuneaII-datemedicale..dinFormularulspecifrccucodul:

7.Tip evaluare: l-l iniliere I-l continuare l-J intrerupere

8.incadrare medicament recomandat in Listi:

lboala cronici (sublista C secliunea C1)' cod G' I-T-l-l

[fNS (sublista C secliunea C2),nr.pNS, l-T-l-T-1, cod de diagnosticr (varianta 999 coduri de

boald), dttPd caz: fll-l

[tcoto (sublista A, B,C secfiunea c3, D, dup6 caz), cod de diagnostic ('tarianta 999 coduri de

I oe[ Nt-t

*Nu se completeaz 6 dac6,ra,.tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

DC (duPd caz) '.

DC (duPd caz) ..

boatd): I-i-Tl
9. DCI recomandat: 1)" ' '

2)

lO.*perioada de administrare a tratamentului: ! 3 luni [ 6 tuni I tZ tttni'

de la:

11. Data intreruperii tratamentului: I

12. Pacientul a semnat declaralia pe propria rispundere conform modelului prevlzut in ordin:

rSe noteazd obligatoriu codul 123



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular sPecific L0 lXE 1 1'2

INDICAIII: PAZOPANIBUM

Tratamentul pacien{ilor adurli cu subtipuri selectate de sarcom de fesuturi moi, aflat in stadiu avansat cdrora li s-a administrat

anterior chimioterapie pentru boala metastatic' sau la care boala a progr€sat in decurs de 12 luni dupr terapia (neo)

adjuvantd.

I. CRITERII DE INCLUDEiTE iN TN TAMENT

1. Declaralie de consimldmdnt pentru tratament semnatS de pacient

2. VALrst[> l8 ani

3. ECOG 0-1

4.Funcliehematologicd,renald,hepaticdgicardiacdcaresdpermit[administrareatratamentuluiin

condilii de sigurantd

5. Diagnostic histopatologic de sarcom de tesuturi moi' cu exceptia subtipurilor precizate in

criteriile de excludere

6.Dovaddimagisticddeboal6metastatic[sauboal6progresiv[indecursde12lunidupdterapia

(neo) adjuvantd.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

sarcoamele care nu au fost alveolare sau

Ewing/tumori periferice neuroectodermale

:"il:ll,"f:f '1"''LT-,?*ffi;f 'il'T;

mezodermale ale uterului

2. Infarct miocardic acut, AVC, TEp, TVP, by-pass coronarian, montare stent coronarian in

ultimele 6luni

3. ICC clasa lll-lv NYHA

4. Tulburdri gastrointestinale severe

5.Tratamenteanterioarecuinhibitoriangiogenici,sauagenlianti-VEGF

6. Sarcind

7. Hipersensibilitate cunoscutd la substanfa activa sau la oricare dintre excipien{i

TII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu PAZoPANIBUM a fost iniliat la data de:

2. Statusul bolii neopla zice la data ev aludrii :

A, Remisiune comPletd

B. RemisiunePafiiall

C. Boald stalionarl

D. Beneficiu clinic

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



3. Starea crinic' a pacientului permite continuarea administrrrii terapiei in condilii de siguranld

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in condilii de siguranfd'

Criterii de intrerupere temporar[ a administrlrii gVsau reducere a dozei:

1. TA crescut[ (intrerupere 9i reluare tratament cu o doz6 sc'ntd de pazopanib)

2. Crizdhipertensiv[ sau persistenla HTA, in pohda tratamenturui antihipertensiv gi sciderii dozei de

pazopanib, impune inftenrperea definitiv[ a tratamentului

3. Aparilia sindromului encefalopatiei posterioare reversibile/sindromul leucoencefalopatiei

posterioare reversibile

4. Apanliapneumonitei interstiJiale

5. Aparilia ICC simPtomatice

6. Aparilia QTc Prelungit

7. Cregterea bilirubinei peste LSVN gi/sau FAL conform tabelelor de modificare a dozelor

8. Cregterea valorilor serice ale transaminazelor > 8 x LSN'

IV.CRITERIIDEtnTnpnuPEREDEFINITIVAa.TR,q.TAMENTULI]I

1. Progresia bolii

2. Deces

3. Reaclii adverse inacceptabile Ei necontroiabile

4. Deciziamedicului

5. Decizia Pacientului

Subsemnatul, dr. '.
rdspund de realitatea 9i exactitatea

completdrii prezentului formular'

Semndtura gi parafa medicului curant
Data:

originalul dosarurui pacientului, impreun[ cu toate documentele anexate (evaludri clinice Ei buletine de

laborator sau imagistice, consimfamdntul informat, declaralia pe propria r[spundere a pacientului'

formularul specific, confirmarea inregistr[rii formularului etc'), constituie documentul-sursd fald de

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


