Cod formular specific: L037C.1 Anexanr. 7

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

- cancer al capului si gatului local avansat recurent sau metastatic -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
B LB U N o T 1 <0 D Lt 1

2.CAS/nr.contract: ................ | T

3.Cod parafa medic: | | | | | || |

4A.Nume §i Prenume PACICIE ... e

ene/cios L PP TP TP T PR TP R T T

sFO/RC: L] I I T 1] mdata [ ] J[ 1T JL T 11|

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initier |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: DZIZD cod de diagnostic (varianta 999 coduri

de boala), dupa caz:

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

boala):
9. DCI recomandat: 1)........cccovevviiivnieiiiiieeeee. DC(AUpacaz) oo
2) it DC(AUPA CAZ)
10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3Iuni |:|6Iuni |:|12Iuni,
deta:| | J{ L JL0 11| pansivac | JLLJLT 11|

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului previzut in
ordin: [ |DA [ ] NU

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



SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific L037C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: I:I DA |:| NU
2. Dovada diagnosticului de cancer cu celule scuamoase: examen histopatologic: |:| DA D NU
3. Dovada (CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa) de: D DA |:| NU
- cancer scuamos la cap si gat avansat local in asociere cu radioterapia |:| DA I:I NU

- cancer scuamos recurent/metastatic in asociere cu chimioterapia pe baza

de derivati de platina (pana la maxim 6 cicluri), urmat de terapia de

mentinere (monoterapie) I:' DA I:l NU
4. Functie hematologica, hepatica, renala care sa permita administrarea tratamentului
citostatic si a inhibitorului EGFR 1n conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
5. Varsta> 18 ani
6. ECOG PS 0-2 [ ]oAa[ Nu

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa: I:l DA I:l NU
2. Boala pulmonara interstitiala sau fibroza pulmonara: I:l DA I:l NU
3. Sarcina/alaptare I:l DA I:l NU

4. Reactii adverse severe de tip soc anafilactic legate de Cetuximab |:| DA |:| NU
5. Reactii cutanate de gradul 4, care apar pentru a patra oara si nu se |:| DA |:| NU

reduc la gradul 2, sub tratament specific.

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

1. Statusul bolii la data evaluirii:

A. Remisiune completi |:|

B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stationara |:|
D. Beneficiu clinic []
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: I:' DA I:' NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului in

conditii de siguranta: I:' DA I:l NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Terminarea perioadei de radioterapie
2. Progresia bolii
3. Deces

4. Reactii cutanate de gradul 4 care apar pentru a patra oara §i nu

5. Decizia mediCului, CaUZA: ... vt e e e e,

[]
[]
[]
se reduc la gradul 2 sub tratament specific []
[]
6. Decizia pacientului, CaUZa: ..........covieieie i, []
[]

7. Sarcina/Alaptare

E. CRITERII DE iNTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
Reactii adverse severe implica temporizarea administrarii terapiei pana la

remiterea acestora la un grad < 2. []

Subsemnatul, dr...........cooii it TASpUN. 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, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

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



