Cod formular specific: LO1XE10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (VOTUBIA)

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

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

3.Codparafimedic: | [ [ [ [ | |

4A.Nume §i Prenume PACIEINIL: ...........oiiiiitii ittt e et e e et et e e e e aas

cNe/cio: [ | [ TP P TPTPTPTT 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- 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), dupd caz: | | [ |

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

9.DCIl recomandat: 1)........c.oevviiiiiiniiiiiienene, DC (dupacaz) ......oeevvevieeniiiiiieianennn,

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

dela: | | | [ ][] ]] LT

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

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE10

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Astrocitomsubependimal cu celule gigant (ASCG) asociat complexului sclerozei tuberoase
(CST) [ JoAa[ INU
a. Pacientul necesita interventie terapeutica, dar nu poate fi supus interventiei| | DA [ ] NU
b. Prezenta a cel putin o leziune de tip astrocitomsubependimal cu celule gigant (ASCG) cu

diametrul maxim mai mare de 0.5 cm documentata prin examen imagistic ( IRM sau CT)

[1oa[]Nu

c. Cresterea ASCG argumentata prin imagini radiologice seriate |:| DA |:| NU
d. Varsta > 1 an [ ]JDA[ NU
2. Angiomiolipom renal asociat cu complexul sclerozei tuberoase (TSC) D DA D NU

a. care prezinta riscul aparitiei de complicatii (pe baza unor factori cum sunt dimensiunea
tumorii, prezenta anevrismului sau prezenta tumorilor multiple sau bilaterale) dar care nu
necesita interventie chirurgicald imediata |:| DA |:| NU

b. Leziunile AML cu diametrul maxim egal sau mai mare de 3 cm documentat prin examen
imagistic (RMN sau CT) D DA D NU

c. Cresterea in dimensiuni a angiolipomului argumentata prin imagini radiologice seriale

[ IoalInu

d. Evaluarea functiei renale (rata de filtrare glomerulara) |:| DA |:| NU

e. Evaluarea tensiunii arteriale [ JpA[ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacientii cu simptomatologie acutd datoratd ASCG unde interventia chirurgicala este indicata
[ Ioa[ ]NU
2. Hipersensibilitate cunoscuta la Everolimus sau la alti derivati de rapamicina (sirolimus) sau la

oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Metoda de evaluare: [ JoA[ ]NU
a. Investigatii imagistice (CT sau RMN) |:|
b. Evaluarea cel putin anuala a functiei renale (incluzand rata de filtrare glomerulard) si a
tensiunii arteriale D

2. Evolutia sub tratament |:| DA |:| NU
- favorabila |:|
- stationara |:|
- progresie D



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa eficacitatii clinice (evidentiata prin examene imagistice |:|

2. Reactii adverse severe sau contraindicatii |:|
3. Lipsa de complianta a pacientului la terapie/monitorizare |:|
Subsemnatul, dr..............ccoiiiiee . TASpUNd. de realitatea si

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, 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.



