Cod formular specific: LO1XX46

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

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) ......ooovvvvinieniiniiiiiiannann,

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 LO1XX46

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consim{dmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de carcinom ovarian seros epitelial de grad Tnalt recidivat inclusiv neoplazie de

trompa uterind si neoplazie peritoneald primara: |:| DA |:| NU
3. Stadiile III sau IV de boala conform clasificarii FIGO: |:| DA |:| NU
4. Mutatia BRCA (germinala si/sau somatica) prezenta: |:| DA |:| NU

5. Administrarea precedenta a cel putin doua regimuri terapeutice pe baza de platinad (de exemplu

9.

carboplatind sau cisplatind): |:| DA |:| NU

Progresia bolii neoplazice la peste 6 luni de la intreruperea chimioterapiei pe baza de platina:

[ ]DA[ ]NU

Mentinerea unui raspuns terapeutic (complet sau partial) dupd administrarea ultimului regim

chimioterapic pe baza de platina: |:| DA |:| NU
Confirmarea raspunsului terapeutic utilizand criteriile RECIST sau criteriile CA125 GCIG
(Gynecologic Cancer Intergroup): [ ]DA[ ]NU
Varsta > 18 ani: [ JoAa[ ]NU

10. Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta:

[ JDA[ NU

a. numar absolut neutrofile >1,5x109/L |:|
b. leucocite > 3x109/L D
c. trombocite >100x109/L [ ]
d. hemoglobind >9.0 g/dL |:|

e. AST and ALT <2.5 x limita superioard a valorilor normale, iar in cazul prezentei
metastazelor hepatice, AST and ALT <5.0 x limita superioara a valorilor normale |:|
f. Dbilirubina totald <1.5 x limita superioara a valorilor normale |:|

g. creatinina serica <1.5 x limita superioara a valorilor normale |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Persistenta toxicitatilor de grad >2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei

anticanceroase (cu exceptia alopeciei) |:| DA |:| NU
Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta |:| DA |:| NU
Tratament anterior cu inhibitori PARP D DA D NU

Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), In ultimele 2 saptdmani

[ JpAa[ ]NU
Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic [ ]JDA[ ]NU

Interventie chirurgicald majora in ultimele doud saptamani |:| DA |:| NU



7. Infarct miocardic acut, angina instabila, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau

alte afectiuni cardiace necontrolate |:| DA |:| NU
8. Administrarea de medicamente antiepileptice D DA D NU
9. Administrarea de medicamente cu metabolizare prin CYP3A4 [ ]pA[ ]NU
10. Sarcina sau alaptare |:| DA |:| NU
11. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti |:| DA |:| NU

SITUATII PARTICULARE IN CARE POATE FI RECOMANDATA INITIEREA

TRATAMENTULUI, DACA BENEFICIUL CLINIC / TERAPEUTIC DEPASESTE

RISCUL

1. Utilizarea concomitentd a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A |:|

2. Insuficienta renald moderata (clearance-ul creatininei <50 ml/min) sau severa (clearance-ul
creatininei <30 ml/min) D

3. Status de performanta ECOG 2-4 [ |

4. Persistenta toxicitatii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile

hemoglobinei, trombocitelor si neutrofilelor de grad >1 CTCAE) |:|

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU
OLAPARIBUM, TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE
(DA) SI NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU)

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

2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stabildstationara |:|
D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite Tn continuare administrarea tratamentului: [ | DA [ ] NU
4. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de sigurantd a
tratamentului: D DA D NU

INTRERUPEREA TEMPORARA A TRATAMENTULUI

1. Insuficienta renala moderatd (clearance-ul creatininei <50 ml/min) sau severd (clearance-ul
creatininei <30 ml/min) [ ]

2. In situatia in care apar toxicititi hematologice severe sau dependenta de transfuzii sangvine,

tratamentul cu olaparib trebuie intrerupt si trebuie efectuate testele hematologice adecvate |:|



3. In cazul in care pacientele prezinti simptome noi pulmonare sau agravarea simptomelor
respiratorii, precum dispnee, tuse si febra sau daca se observa o modificare la examenul
radiologic, tratamentul cu olaparib trebuie intrerupt si trebuie luate masuri imediate; daca
pneumonita se confirma, tratmentul cu olaparib trebuie oprit si pacienta tratatd
corespunzator. |:|

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU

OLAPARIBUM, TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE

INCLUDERE (DA), NICIUNUL DE EXCLUDERE (NU) SI PRECIZAREA SITUATIEI

PARTICULARE - DACA ESTE PREZENTA

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii D

2. Deces D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si intreruperea

temporara a tratamentului [ ]

4, Decizia medicului, cauza: ...........coviviiiiiininnnnn. |:|

5. Decizia pacientului, cauza: .................ccovenennnn. D
Subsemnatul, dr. ... eeeeeee. ., 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.



