Cod formular specific: LO01CD04

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

- indicatia carcinom prostatic metastatic -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
L T T L R Lt o] b RIS

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

3.Cod parafimedic: | | | | | | |

4 Nume si prenume pacient: ..... et
ene/c: [T T T[T T T T ITTTTTTTTTI]
SFO/RC: [ [ [ [ [ [ |maata: [ TTT [ [ ]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ...
7.Tip evaluare: Dini;iere |:| continuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

[ Jboala cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: [T 1]

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: l:l:l:]:l, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi caz: D:l:‘

I:lICle (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnosgic (varianta 999 coduri de
boald): [ | ||

9. DCI recomandat: 1).............cooiiiiiiiiiiiiiiinnnenne DC (dUpaCaz) o.euvnvneinininiiiinaniieenne

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

dela: [T [ [ [ [ [ [Jeamala: [TTTTT[]]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ oA [ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOICD04
Indicatie: in asociere cu prednison sau prednisolon, pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer de

prostati metastatic rezistent la castrare, tratati anterior dupé o schema de tratament continind docetaxel

A. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

1. Diagnostic de carcinom al prostatei, confirmat histopatologic DDA DNU
2. Boala metastatica (diagnostic de stadiu stabilit imagistic) D DA D NU
3. Rezistenta la ;,castrare” sau hormonorezistenta D DA D NU
4. Trebuie sa fi fost administrata anterior chimioterapie cu docetaxel |___| DA D NU
5. ECOG 0-2 [ ]pA[ ] NU
6. Probe biologice care si permitd administrarea tratamentului in conditii D DA D NU

de siguranti — in opinia medicului curant, specialist in Oncologie Medicala

7. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU

/Z
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la cabazitaxel, la alti taxani sau la polisorbat 80 D DA D NU
sau la oricare dintre excipienti.

2. Numir de neutrofile mai mic de 1500/mm’ [Ipa [ ]NU

3. Insuficientd hepatici severd (valorile bilirubinei totale > 3 x LSVN) DDA DNU

4. Vaccinare concomitenti cu vaccin impotriva febrei galbene. D DA D NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evalufirii- demonstreazi beneficiu clinic:
A.}){emisiune completd
B. Remisiune partiala

C. Boals stabila

NI

2. Fara aparitia toxicitatilor ce depasesc beneficiul terapeutic.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dup terapia
simptomatica si intreruperea temporara a tratamentului

4. Decizia medicului, cauza: ......coovvvvviniiiiiiiiinnann

OO odu

5. Decizia pacientului, cauza: ...........o.ooeviieiiinnn



Subsemnatul, AE oo e R asssar - LASPUN de realitatea §i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: D | [ | [ 11| Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria raspundere a pa01entului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

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




