Cod formular specific: L02BX03.2

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

- carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UnItatea MediCala: ... o

2. CAS /nr. contract: ................ L

3.Codparafimedic: [ | [ [ [ | |

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... ittt e e

exe/cm: [ | [ PP P TP ]|

SFO/RC: [ | [ | [ | Jindata: | [ | [ | ] ] ]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: El:lj

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1)................ccooiiiiiiiiiinnan.... DC (dupdacaz) ......ooovvvvvvviiiiiiiiinnnnn,

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

dela: | [ | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ JpAa[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BX03.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.
3.
4.

S.

6.
7.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: |:| DA |:| NU
Boala metastazata (fara metastaze viscerale): |:| DA |:| NU
Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: |:| DA |:| NU

- Nu prezintd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe baza de docetaxel |:|
- Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de
prima linie, blocada androgenica totala |:|
- Boala progresivda in timpul sau dupa intreruperea hormonoterapiei de prima linie (anti-
androgeni asociat cu analog GnRH), definita astfel: |:|
o criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale
valorii PSA, si/sau |:|
o boala progresiva evidenta imagistic la nivelul tesutului moale sau osos, cu sau fara
progresie pe baza cresterii PSA |:|
Deprivareandrogenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru):
[ ]pA [ ]NU
Status de performantd ECOG 0, 1: |:| DA |:| NU
Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
[ oA [ ]NU
- Leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 75.000/mm3 |:|
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN [_]
- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinina sericd < 2 x

LSN) [ ]

- Albumina serica > 3 g/dl |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT

(*toate criteriile cumulativ cu bifa nu)

N R W oN

Hipersensibilitate cunoscuta la abirateron sau excipienti |:| DA |:| NU
Istoric de disfunctie adrenala sau hipofizara [ ]JDA[]NU
Hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic |:| DA |:| NU
Hepatita virald activd sau simptomaticad sau boala cronica hepatica |:| DA |:| NU
Insuficientd hepaticd severa, insuficientd renala severa |:| DA |:| NU
Afectiune cardio-vasculara semnificativa [ ]DA[]NU

Tratament anterior cu ketoconazol |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaludrii — demonstreaza beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd (imagistic) |:|
B. Remisiune partiala (imagistic) |:|
C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica |:|
E. Beneficiu clinic |:|
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
- Leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 75.000/mm3 |:|
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioarda a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 x LSN |:|

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de creatinind serica < 2 x

LSN) [ ]

- Albumina serica > 3 g/dl |:|

CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*in eventualitatea in

care apar, tratamentul cu ABIRATERONUMse intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea

evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului

curant):

a) Orice efect secundar grad 3, 4 (si unele grad 2) CTCAE (intreruperea trat pana la normalizare) |:|

b) Aparitia efectelor secundare de tip non-mineralocorticoid, cu grad > 3: hipertensiune arteriala,
hipopotasemie, edeme, impune intreruperea tratamentului pana la remiterea toxicitatii la Gradul
1 sau la nivelul initial. Dupa remiterea efectului/efectelor secundare se reia tratamentul cu
aceeasi doza de abirateron |:|

c) Cresterea nivelului transaminazelor serice de peste 5 ori fata de limita superioard a valorilor
normale, impune Intreruperea tratamentului imediat. Reluarea, dupa normalizarea valorile, se
va face cu o doza redusa |:|

d) Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, dispnee, eritem facial, durere toracica sau angioedem) |:|

Perioada in care tratamentul a fost intrerupt:

deta:| | | [ | [ | [ |pamita: [ [ [ [ ][] ]]




D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafiei osoase) I:I
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, la scintigrafia efectuata la minim 12 saptamani de
la initierea tratamentului cu abirateron acetat, SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau aparitia a minim o
leziune noua, SAU
b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fractura pe os
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitatii durerii (cresterea doza opioid /
obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative sau a
tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea anterioara

2. Deces I:I

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|
4. Decizia medicului, cauzafiind: ...................... ... I:I
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ......................... I:l
Subsemnatul, dr...............coiiiiiiiieeeee e faSpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund 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 fata de

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



