Cod formular specific: L042C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SUNITINIBUM
- indicatia GIST-

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MediCala: ...

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

3.Codparafimedic: | | [ [ [ | |

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

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

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).................cooviiiiiiiiniann.... DC (dupdacaz) ......ooovvvviviiiiiiiiiinnnnn,

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 L042C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1
2

1

2
3
4
5

6.

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU

Diagnostic de GIST (Tumora StromalaGastro-Intestinald) confirmat histopatologic:

DDAI:INU

. Boala metastazata, local avansata sau recidivata (chirurgical nerezecabild): |:| DA |:| NU

. Sunt eligibili pacientii tratati cu imatinib in prima linie §i care au progresat sau nu au tolerat

acest tratament: |:| DA |:| NU

. Indice de performantda ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU

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

[ oA [ ]NU
- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm’, neutrofile> 1.000/mm’, trombocite >
75.000/mm® ||
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 x limita superioard 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

LsNy [

- poate fi administrat la pacienti cu insuficienta hepatica Child-Pugh A sau B |:|

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:| DA |:| NU
Insuficientd hepaticd severa (Clasa Child-Pugh C): |:| DA |:| NU
Hipertensiune arteriala necontrolatd medicamentos: |:| DA |:| NU
Sangerari importante (hemoragie digestiva, cerebrald, hemoptizie, hematurie): |:| DA |:| NU
Istoric de boala cardiacd (evenimente cardiace prezente in ultimele 12 luni) precum:

[ ]pa[ ]NU
a) Infarct miocardic sau angina pectorala instabila sau severa |:|
b) Bypass cu grefa pe artere coronariene sau periferice |:|
c) Insuficienta cardiaca congestiva simptomatica |:|
d) Accident vascular cerebro-vascular (AVC) sau accident ischemic tranzitoriu (AIT) |:|
e) Trombo-embolism pulmonar |:|

Sarcind/aldptare |:| 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 completa |:|
B. Remisiune partiald |:|

C. Boala stabila |:|
D. Beneficiu clinic |:|
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:|NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:|DA |:|NU

Criterii de intrerupere temporara a tratamentului (*in eventualitatea in care apar, tratamentul

cu SUNITINIB se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv, dupa care

tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant)

1.Planificarea unor interventii chirurgicale majore |:|

2.Leuco-encefalopatie post reversibila (convulsii, cefalee, scaderea atentiei, tulburari vedere) |:|
3.Sindrom de liza tumorald (SLT) [ ]

4.Infectii grave, cu/fard neutropenie (respiratorii, ale tractului urinar, cutanate si sepsis) |:|
5.Fasceita necrozantd, inclusiv de perineu |:|

6.Hipoglicemie simptomatica (necesita spitalizare din cauza pierderii constientei |:|

D.CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVAA TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Statusul bolii 1a data evaluarii — demonstreaza lipsa beneficiului terapeutic |:|
a.Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) |:|
b.Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticd) |:|

2. Deces |:|

3. Toxicitatehematologicd |/ hepaticd | renald severa (grad 3-4 CTCAE), recurentd si la doze
scazute: |:|
e leucopenie si/ sau neutropenie (repetare toxicitate grad 4 CTCAE) |:|
e trombocitopenie (repetare toxicitate grad 3-4 CTCAE) |:|
e cresterea bilirubinei totald si / sau a transaminazelor si / sau a fosfatazei alcalind (repetare
toxicitate grad 3-4 CTCAE) |:|
e clearance al creatininei < 40-45 ml/min |:|

e progresia insuficientei hepatice la Child-Pugh C |:|



4. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos,

in functie de decizia medicului curant): |:|

e reactil cutanate severe (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica
toxicd) [ ]

e cvenimente hemoragice severe (gastro-intestinale, respiratorii, tract urinar sau cerebrale) |:|

e scaderea fractiei de ejectie <50% sau scaderea cu peste 20% fata de valoarea de la initierea
tratamentului, chiar daca nu sunt dovezi clinice de ICC |:|

e microangiopatietrombotice (anemie hemolitica, trombocitopenie, fatigabilitate, manifestari
neurologice fluctuante, insuficientd renale si febrei |:|

e pancreatitd (tablou clinic prezent) |:|

¢ insuficientd hepatica Child-Pugh C |:|

e proteinurie severa, sindrom nefrotic |:|

e aparitia unor fistule |:|

e cdem angioneurotic sau alte reactii de hipersensibilitate |:|

5.Decizia medicului, cauza fiind: ................................. |:|
6.Decizia pacientului, cauza fiind: ........................... |:|
7.Alt motiv, specificat: ... |:|
Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiiiiieeeee e eeeeennsofaSpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

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



