Cod formular specific: LO1XE16 ANEXA nr. 6

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

SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
Rt ateadmediCal o e e e S A e e R e LR S

2. CAS/nr.contracty . . .o s S e

3.Cod parafimedic: | | | | [ [ |
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SFO/RC: [ [[ [ [ [ |indata: [ [ ] ] | ][]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: D inigiere D continuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:Dj cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: [ED

DICD]O'(sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ | T ]

DD recOMmERE, | ... s o v S v DEdupagay o i oo s

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni |:] 6 luni D 12 lunt,

s W R IEREREN EEpEEDEE

11. Data intreruperii tratamentului: ’ [ I [ [ | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ Ipa[ ]NuU

*Nu se completeazd daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere’’!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE16

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consim{amant pentru tratament semnata de pacient: '«MJ DA l ~~~~~~~~ ] NU
2. Diagnostic histopatologic de NSCL(: L] DA [J NU
3. ALK/ROSI pozitiv confirmat prin testul FISH $i/sau imunohistochimic, efectuat printr-o testare
validata: [:] DA m NU
4. Probe biologice care si permita administrarea medicamentului in conditii de sigurana (functii
medulard hematogens, hepatici si renale adecvate) Lm} DA l } NU
5. Virsta peste 18 ani: DA b2 ] NU
6. Indice ale statusului de performanta ECOG 0-2 LJ DA {J NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2.

Insuficienta hepatica severa: »! DA LJ NU

Hipersensibilitate la crizotinib sau la oricare dintre excipienti: ’J DA [ nnnnnn J NU

PENTRU CA PACIENTUL SA FIE ELIGIBIL PENTRU TRATAMENTUL CuU CRIZOTINIBUM, TREBUIE SA
INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA), NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu CRIZOTINIBUM 1 fost initiat la data de: I I I , : I I I
2. Statusul bolii la data evaludrii (evaluare imagistica, biologica, clinica):
A. Remisiune completa L] DA [W] NU
B. Remisiune partiala :j DA m NU
C. Boala stabilz / stationara m DA U NU
D. Beneficiu clinic [WJ DA L] NU
3. Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea tratamentulyj [J DA [ ] NU
4. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in r] DA ﬁ NU

conditii de siguranta a tratamentuluj f ,,,,,,, J DA [J NU



D. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare din excipienti m DA m NU
2. Insuficientad hepatica severa r m] DA r-] NU
3. Cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a ALT sau AST concomitent cu cresterea

de gradul 2, 3 sau 4 a bilirubinemiei totale u DA {] NU
4. A doua recidiva de grad 3 - 4 pentru toxicitatea hematologica: [;J DA D NU
5. Prelungirea intervalului QTc de gradul 4: Lml DA [_j NU
6. Preumonita: L] pa U

Continuarea tratamentului dupa progresie este posibila la decizia medicului curant.

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii D

2. 1Deces D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia

simptomatica si intreruperea temporara a tratamentului

4. Pacientul nu s-a prezentat la control

SHEBRIINAROL, <ty ool e e el e ERSING. - dE T A T

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: mERIORGE Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fati de



