Cod formular specific: L01XC21

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

- neoplasm gastric -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1.Unitatea medicali:

.................................................................................................

2. CAS/nr. contract: ................ I

3.Cod parafimedic: | [ [ [ [ [ ]

4.Nume §i prenume pacient:

.......................................................................................

CNp/Co: [ | [ T[T [T TTTTTTTITTTI1]
S.FO/RC:[]I]II]indata:jIflllll—l

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: Dj:]

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: ,:]:L—_D cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupa caz: D:D

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): D:]:‘

9 DEE rocontmmlels ). ..coooovivnisivsinssinisnmisss i DC (dupa caz)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni D 6 luni D 12 luni,

dela: [ | | [T T T T ) pémiaa: [ TTTT 711

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[ IpA[]NU

*Nu se completeazi daci la “tip evaluare® este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC21

INDICATIE:

1. In asociere cu paclitaxel pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm
gastric in stadiu avansat sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastrici care
prezinta progresia bolii dupa chimioterapie anterioara pe bazi de
séruri de platind si fluoropirimidina.

2. Monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm gastric in stadiu

avansat sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastrica care prezinti progresia

]

L]

bolii dupa chimioterapie anterioara pe baza de saruri de platini sau fluoropirimidina,

pentru care tratamentul in asociatie cu paclitaxel nu este adecvat.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnati de pacient

2. Diagnostic de neoplasm gastric sau adenocarcinom de joctiune eso-gastric,
confirmat histologic

3. Dovada imagistica de boala avansatd sau metastaticd -CT/RMN/
PET-CT/Scintigrafie osoasa

4. Pacient cu progresia bolii dupa chimioterapie anterioara pe bazi de saruri de
platina si/sau flouropirimidina

5. Varsta> 18 ani

6. Tratament de linia a II-a :

a) in monoterapie

b) in asociere cu Paclitaxel

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

7. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala
¢) Boala stationara
d) Beneficiu clinic
2. Starea clinic a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului

2

[ Jpa [ JNU
[ ]pAa [ NU

[ JpA [ JNU
[ ]pA [[]NU
[ JpAa [ ]NU

[ Ipa [ ]NU

NN

[ oA []NU
[ ]pa []NU



IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []
2. Deces ]:I
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile I:I
4, Decizia medicului, cauza: .............. []
3. Decizia pacientiliit, CAUZAL ... .cvevvsicsnsssssssimsinsisniimsisiesssssisiis D
BUBSEIDAtL,  Alevsvinnannsanosms ey epaid d& redlitates @

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | [ [T T TTT] Semntura 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-sursi fata de

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



