Cod formular specific: L01XC08

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

SECTIUNEA I -DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ..

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

3.Codparafimedic: | | [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIENIL: . ... ...ttt e e

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

SFO/RC: [ | | | | | |indata: | | | [ ] ][]

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

|:|b0ala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:lj

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

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

9. DCI recomandat: 1).................ooooiiiiiiiiiniann.... DC (dupdacaz) .......coovvvviiiiiiiiiiiinnnnn,

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 rispundere conform modelului previazut in Ordin:

[ Jpa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXCO08

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.
3.
4.

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic: |:| DA |:| NU
Dovada de boala metastatica: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa: |:| DA |:| NU

Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti:
[ ]pA[ ]NU
- prima linie de tratament in asociere cu FOLFOX/FOLFIRI |:|
- linia a 2-a de tratament in asociere cu FOLFIRI (tratati anterior cu regimuri pe baza de
fluoropirimidine, exclusiv irinotecan) |:|
- monoterapie dupa esecul regimurilor de tratament pe baza de fluoropirimidine, oxaliplatin,

irinotecan |:|

. Prezenta genei RAS de tip salbatic (non mutantd): |:| DA |:| NU
. Indice de performanta ECOG 0-2: [ ]pa [ ]NU

. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ oA [ ]NU
- Hb>9g/dl, L> 3.000/mm’, N > 1.000/mm’, Tr > 60.000/mm> [ ]
- Probe hepatice: bilirubina totalda < 3 ori limita superioara a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN |:|

- Probe renale: clearance al creatininei > 50 ml/min (sau echivalent de creatinina serica < 2

ori LSN) [ ]

- Magneziu, calciu si potasiu seric —valori necontrolabile prin tratament specific |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1
2
3
4.
5
6

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU

. Status de performanta ECOG > 3: |:| DA |:| NU
. Sarcind /alaptare: |:| DA |:| NU

Tumori KRAS mutant/necunoscut: |:| DA |:| NU
. Boala pulmonar3 interstitiala sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU

. Infectie prezentd ce necesita tratament sistemic sau orice infectie necontrolatd in urma cu 14

zile: [ oA [ ]NU

. Boli cardiovasculare semnificative (infarct miocardic, angind instabild, insuficientd cardiaca

congestiva, aritmie cardiaca severa, necontrolatd) in urma cu 1 an: |:| DA |:| NU

. Boald inflamatorie intestinala activa, sau alte afectiuni intestinale care determina:

[ Ipa[ INuU

. Diaree cronica (diaree de grad >2 conform CTCAE versiunea 3): |:| DA |:| NU



10. Interventie chirurgicald majora (ce necesita anestezie) in ultima luna: |:| DA |:| NU
11. Interventie chirurgicald minord in ultimele 14 zile: |:| DA |:| NU
12. Radioterapie terminatd in urma cu mai putin de 14 zile: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu PANITUMUMABUM a fost initiat ladatade: | | [ [ [ [ | | |

2. Statusul bolii la data evaludrii-demonstreaza beneficiu clinic:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stabila |:|
D. Beneficiu clinic |:|
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:
[ oA [ ]NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii |:|

2. Deces |:|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: ... |:|
5. Decizia pacientului, cauza: ................oceveiniennn... |:|
Subsemnatul, dr. ..., TASpUnd de  realitatea  si

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, consimtamantul 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.



