
Cod formular specific: L01XE07-II ANEXA nr. l0

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTART I CRTTERI ILoR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LAPATINIBUM

in asociere cu CAPECITABINA - tratament boali metastatici

SECTTUNEA I. DATE GENERALE

l.Unitatea medicall:

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

3.Cod parafl medic:

4.Nume qi prenume pacient:

CNP / CID:

5.FO / RC: in data:

6.S-a completat "Secfiunea I[- date medicale" din Formularul specific cu codul:

7.Tip evaluare: I inlliere l-l continuare I intrerupere

8.incadrare medicament recomandat in Listl:

l___lboala cronicd (sublista C secfiunea Cl), cod C, l-[l
lnNS (sublista C secliunea C2), nr. PNS: t-T-l-l-], cod de diagnostic (varianta 999 c.oduri dc

boald), dupd, caz: [f-n
!tCOl0 (sublista A, B,C scctiunca C3, D, dupd caz). cod dc diagnostic (varianta 999 c,.cluri cle

boa!'a): t-f]-l
9. DCI recomandat: l).. ...... DC (dupa caz)

2)..... .. Dc(dupacaz)

I0.*Perioada de administrare a tratamenturui: ! : tuni I o tuni I t2 luni,

de la:

I 1. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

EoeINu

pini la:

*Nu se completeazd dacd la "tip evaluare" este bifat ,tntrerupere,'!

tt tt

tt



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Cod formular specific L0 t XET 7 _II

l. Declara{ia de consim(dmdnr pentru rrarament semnatd *J pe J NU2' Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sall examen anatomopatorogic
postoperatorqi HER2 pozitiv (IHc /determindri morecurare prin hibriclizarct j ne *i Nu3. Stadiul IV de boala conform clasificdrii TNM *J Oa _: XU4' in asociere cu capecitabina' la pacienlii cLr neoplasnr nramar avansat sau metastatic, progresivin urma unor terapii anterioarc, carc trebuic sd fi inclus antracicline gi taxani gi terapie cu
trastuzumab, in context metastatic 

,] Oe *J NU5' Pacienfi tratali anterior cu trastuzumab gi chimioterapie (cel pulin taxani gi antracicline) -indicafia de tratament, urterioari liniei r, in asociere cu capecitabina *J oa *i xu6' Fractia de ejeclie cardiacd in intervalul valorilor normare, misuratr prin ecocardiogratie
(ECHO sau MUGA) lpelxu

J DA --' Nu

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMEN.I'
l. Insuficienfd cardiacd simpromaticd 

*J na *j XU2' Reacfii adverse inacceptabile gi necontrolabile chiar gi dupa reduccrea dozeror sau crupd terapia
simptomatici specificr a reacqiilor adverse apdrute in timpur tratament,rui j oa *j xu3' Hipersensibiritate ra substanla activd sau ra oricare din excipienfi j on *.J Nu

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU LAPATINIB
;111:LJf.il"'l^i;,'"t^scA roArE .RITERIILE DE IN.LTTDERE (DA) gr NrcruNur.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTUI-T]I

l' Tratamentur cu LA.ATINIBUM a fbst iniliat ra data cle:
2. Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completl

B. Remisiune parliald

C. Boald sta{ionarE

D. Beneficiu clinic

3. Starea clinicd z nacienrrrh,i ^^-*i,^ ^

f-rj,

r*a:'J
n
L-_.'

r-]LJ

i:i*J jilill_Jilil



4' Probele biologle ale pacientului permit administrarea in continuare in condilii de sigurantd a

tratamentului (determinarea toxicitatii hepatice qi a concentra(iei plasmatice a electrolililor:

calciu, magneziu etc) [] ne INu
5' Evaluarea electrocardiograficd (intervalQTc ai FEVS) in intervalul valorilor normale

*J oa *J r.ru

3' Reaclii adverse inacceptabile gi necontrolate chiar dupd terapia simptomaticd si intreruperea
temporara a tratamentului (scdderea FEVS, simptome pulmonare, diaree, toxicitate. rnodificdri

severe ale funcliei hepatice, eritem multiform sau reaclii care pun via[a in pericol) :
4. Deciziamedicului, cauza: *J
5. Decizia pacientului, cavza: . . I

Subsemnatul, dr..... ......,rdspund de realitatea gi
exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: r=lnllnl Scrnnltura gi parafa nredicului curant

originalul dosarului pacientului, impreund cu toate docurnentele anexate (evaludri clinice sr buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmdntul informat, declaragia pe proprra rdspundere a pacientului,
fofmrrlanrl snecific nnnfi.-o'oo in-o^i^r-X-i: r^...---r^--.-r--:

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

l. Progresia bolii n
2. Dcces n


